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Aesculap® activ C
activ C intervertebral disk prosthesis

Intended use

The activ C intervertebral disk prosthesis is used for replacing intervertebral disks in the cervical spine (between C3
and C7). It serves to restore the disk height and segmental mobility.
The activ Cintervertebral disk prosthesis consists of three components:

Superior prosthesis plate with spikes for anchoring at the vertebral body
Inferior prosthesis plate with central anchoring fin for anchoring at the vertebral body
Polyethylene inlay

The prosthesis plates and the polyethylene inlay together form a ball joint. The polyethylene inlay is anchored in
form-fit in the inferior prosthesis plate.

activ C intervertebral disk prostheses are available in six different sizes (XS, S, M, L, XL and XXL) and in up to two
different heights (5 mm and 6 mm). The activ C intervertebral disk prostheses are supplied completely pre-assembled.

Materials

The materials used in the implant are listed on the packaging:

ISODUR®;: cobalt-chromium forged alloy CoCrMo according to ISO 5832-12
PLASMAPORE® surface coating pure titanium acc. to ISO 5832-2
Ultra-high molecular low-pressure polyethylene acc. to ISO 5834-2

ISODUR® and PLASMAPORE® are registered trademarks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Use for:

Symptomatic cervical discopathy
Fresh disk prolapse

Contraindications

Do not use in the presence of:

Fever

Acute or chronic vertebral infections of a local or systemic nature
Systemic diseases and metabolic disorders

Pregnancy

Osteoporosis, osteochondrosis, severe osteopenia

Medical conditions that could preclude a successful implantation (e.g. pre-existing kyphosis)
Spondylarthrosis

Chronic degenerative spinal stenosis

Segmental instability

Spinal deformity

Chronic spondylotic myelopathy

Ossification of the anterior longitudinal ligament (ALL) and/or the posterior longitudinal ligament (PLL)
Distinct osteophytic and sclerotic changes of the vertebral bodies
Preoperative immobile segment (mobility less than 2° in flexion/extension)
Preoperative disk height of the segment to be operated on less than 3 mm
Narrow, hard disk symptoms

Poor quality of the articular complex

Facet joint degeneration

Vertebral body fracture of the cervical spine

Tumors of the cervical spine

Pharmaceutical or other drug abuse; alcoholism

Foreign body sensitivity to the implant materials

Inadequate patient compliance

Cases not listed under indications

Side effects and interactions

Dislocation, loose, worn or broken implant components
Loss of fixation, dislocation and migration
infections.

Allergic reactions to the implant materials

Tissue reaction to implant materials

Venous thrombosis, lung embolism, cardiac arrest
Hematomas and wound healing disorders
Periarticular calcifications and fusions

Injuries to

- Nerve roots

- Spinal cord

- Blood vessels

- Organs

Preoperatively existing segmental kyphosis and/or so-called "straight neck" can lead to postoperative kyphotic posi-
tion of the prosthesis and/or immobility of the segment.
Acute myelopathies can have various reasons. Not all of them can be treated successfully with a prosthesis.

Safety notes
CAUTION
Federal law restricts this device to sale by, or on order of a physician!

It is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

General risk factors associated with surgical procedures are not described in this documentation.

The operating surgeon must have a thorough command of both the hands-on and conceptual aspects of the
established operating techniques.

The operating surgeon must be fully conversant with bone anatomy, including the pathways of nerves, blood ves-
sels, muscles, and tendons.

It is the operating surgeon's responsibility to ensure the correct combination of implant components and their
implantation.

Aesculap is not responsible for any complications arising from erroneous indication, wrong choice of implant,
incorrect combination of implant components and operating technique, the limitations of the treatment method,
or inadequate asepsis.

The user instructions for individual Aesculap implant components must be followed.

The implant components were tested and approved in combination with Aesculap components. If other combi-
nations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

Only combine Aesculap modular implant components with each other.

Do not, under any circumstances, combine implant components from different manufacturers.

Do not, under any circumstances, use damaged or surgically excised components.

Implants that have been used before must not be reused.

The implant has not been evaluated for safety and compatibility in the MR envi-
ronment. It has not been tested for heating, migration or image artifact in the MR
environment. Scanning a patient who has this implant may result in patient injury.

WARNING

B Delayed healing can cause implant breakage due to metal fatigue.

W The attending physician shall make any decision with regard to the removal of implant components that have
been used, In this case he must be conscious of the potential risks of a further operation as well as of the diffi-
culties of an implant removal.

B Damage to the load-bearing structures of the implant can lead to loosening of components, dislocation, migra-
tion, and other severe complications.

W In order to promote the earliest possible detection of any problems or complications, the operation results must
be followed up at regular intervals with the aid of appropriate examination procedures. A precise diagnosis
requires x-rays taken in the directions anterior-posterior and medial-lateral.

B The implant components applied, along with their article numbers, the name of the implant, as well as the batch
number and serial number (if available) must be documented in all patient records.

W Postoperatively, individual patient information, as well as mobility and muscle training, is of particular impor-
tance.

B Only instruments for activ C intervertebral disk prostheses from Aesculap may be used.

W Follow the instructions for use of trial implants, handle, reamer guide and chisel guide TAO11996 and insertion
instrument and TA011997.

B Follow the operating manual (no. 031302).

Sterility

B The implant components are supplied pre-assembled in labeled protective packaging.

W The implant components are gamma-sterilized.

» Store implant components in their original packaging. Remove them from their original protective packaging
only just prior to application.

» Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the sterile packaging.

» Do not use implant components that are past their expiration date or whose packaging is damaged

Damage to implants caused by processing and resterilization!
» Do not reprocess or resterilize the implants

WARNING

Application

The operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and accurately documents the following:

W Selection of the implant components and their dimensions
B Positioning of the implant components in the bone
W Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

B All requisite implant components are ready to hand.

W Operating conditions are highly aseptic.

B All requisite implantation instruments must be available and in working order, including specialized Aesculap
implantation systems.

W The operating surgeon and operating room team are thoroughly conversant with the operating technique and
with the available range of implants and instruments; information materials on these subjects must be complete
and ready to hand.

B The operating surgeon is fully conversant with the rules governing medical practice, the current state of scientific
knowledge, and the contents of relevant scientific articles by medical authors.

W The manufacturer has been consulted if the preoperative situation was unclear and if implants were found in the
area operated on.

W Select implants according to the indication, preoperative planning and the bone situation found intraoperatively.

The surgical procedure and following information has been explained to the patient, and the patient's consent has

been documented:

B The patient is aware of the risks involved in neurosurgery, general surgery, orthopedic surgery and general anes-
thesia.

W The patient has been informed of the advantages and drawbacks of an activ C intervertebral disk prosthesis, and

has been made aware of possible alternative therapeutic methods.

Excessive load, wear or infection can lead to malfunctions of the activ C intervertebral disk prosthesis.

The life-span of the implant depends on the patient's body weight.

The implant components must not be overloaded by extreme strains, hard physical labor or sports.

Corrective surgery may be necessitated by implant loosening, fracture or loss of correction.

If revision surgery is carried out, it may not be possible to preserve the segmental movement.
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W The patient must undergo medical check-ups of the implant components at regular intervals.

The height indicated on the implant packaging is the total posterior implant height.
The implantation of the activ C intervertebral disk prostheses requires the following application steps:

W Surgical access

B Midline marking

B Discectomy and preparation of the vertebral body end plates
W Application of the distractor and distraction

B Verification of implant size

B Preparation of the fin bed

W Insertion of the activ C intervertebral disk prosthesis

Surgical access

Risk of damage to blood vessels, nerves and tissue caused by sharp instruments!
» Work with extreme care throughout the operation.

WARNING

» Establish the surgical access to the affected segment.

Midline marking

Mispositioning of the activ C intervertebral disk prosthesis caused by inaccurate
marking of the midline!
» Always mark the midline under X-ray control.

WARNING

» Determine the center of the intervertebral disk using the midline marker under X-ray control.
» Apply markings on the superior/ inferior vertebral body.



Discectomy and preparation of the vertebral body end plates

Insufficient anchoring stability of the prosthesis plates due to incomplete removal
of cartilage!
» Remove all cartilage from the vertebral body end plates.

>

WARNING

Increased risk of migration due to over-preparation of the vertebral body end-
plates!

» Work carefully when preparing the vertebral body end plates.

WARNING » Do not remove the vertebral body end plates.

>

» Completely remove the intervertebral disc, using standard instruments.
» Remove all cartilage from the vertebral body end plates.

Application of the distractor and distraction

Compression of the spinal canal and of other posterior elements caused by the dis-
traction forceps inserted too deeply!
» Always use X-ray control when inserting the distraction forceps.

>

WARNING

Irritation of the facet joints/strain on spinal cord and nerve roots due to excessive
distraction!

» Extend the distraction forceps slowly and carefully under X-ray control.
WARNING » Observe the tactile response.

» Use the heights of adjacent (healthy) disks as a guide for the required degree
of distraction.

>

Risk of loosening/tear-out of the distraction screws when distracting with the dis-

tractor and the distraction screws!

» Use the distraction forceps for the distraction process.

WARNING » Do not use the distractor and the distraction screws for the actual distraction
process.

» Lock the distractor in extended condition.

>

» Place the distractor.

» Under X-ray control, insert the closed distraction forceps into the intervertebral disk space and extend the dis-
traction forceps.

» Lock the distractor.

» Close the distraction forceps and remove it from the intervertebral disk space.

Verification of implant size

Compression of the spinal canal and of other posterior elements caused by trial
implants inserted too deeply!
» Use the adjusting wheel to set the depth stop of the trial implant to minimum
WARNING insertion depth.
» Always use X-ray control when inserting the trial implants in the intervertebral
disk space.

Increased risk of migration if the selected implant size is too small!
» Select the size of the trial implant/implant to achieve maximum coverage of
the vertebral body end plates.
WARNING » On the X-ray image, in AP and lateral view, check to ensure that the size, posi-
tion and alignment of the trial implant are correct.

Irritation of the facet joints/strain on spinal cord and nerve roots due to exces-
sive/insufficient distraction!
» Select the correct trial implant/implant size.

WARNING » Inspect the height of the trial implant in the lateral-view X-ray image.

» Mount the trial implant of the selected size on the handle, observing the "CRANIAL" and "CAUDAL" markings on
the trial implant/handle.

Use the adjusting wheel to set the depth stop of the trial implant to minimum insertion depth.

Under X-ray control, insert the trial implant with the handle in the intervertebral disk space.

Align the markings of the trial implant center to the midline marking.

If necessary, correct the depth stop position using the adjusting wheel until the intended position is reached.
Ensure that depth stop abuts the anterior edge of the vertebral body.

» On the intraoperative X-ray image, in AP and lateral view, check the size/height and position of the trial implant.
» Dismount the handle from the trial implant.

>
>
>
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Note
The fin bed can either by prepared by reaming or chiseling.

Fin bed reaming

Malpositioning of the activ C intervertebral disk prosthesis due to failure to

observe the midline!

» Check the position of the trial implant by means of the midline marking and
WARNING on the AP-view X-ray image.

» Ensure secure positioning of the trial implant during the reaming procedure.

Risk of damage to blood vessels, nerves and tissue caused by sharp reamer!
» Carefully insert the handpiece with the coupled reamer.
» Do not activate the motor before the handpiece with the coupled reamer is
WARNING properly positioned in the appropriate guide hole and the respective guide slot
of the reamer guide.

Risk of damage to blood vessels, nerves and spinal cord caused by reamer applied
too deeply!
» For reaming the holes, apply the reamer only in combination with a correctly
WARNING selected and positioned trial implant and with the reamer guide coupled.
» Ensure that depth stop of the trial implant abuts the anterior edge of the ver-
tebral body.
» Use activ C instruments only.
Use instruments according to their intended use.
» Ream the holes under lateral X-ray control.

v

Mount the reamer guide on the trial implant, observing the "CRANIAL" and "CAUDAL" markings on the reamer
quide.

Clamp in the activ C reamer in the handpiece.

Thread the handpiece with the coupled reamer into the appropriate guide hole and the first guide slot of the
reamer guide.

Ream the first hole under lateral X-ray control.

The reaming depth will be limited by a stop at the reamer guide.

Thread the handpiece with the coupled reamer into the appropriate guide hole and the second guide slot of the
reamer guide.

Ream the second hole under lateral X-ray control.

The reaming depth will be limited by a stop at the reamer guide.

Remove the handpiece with the coupled reamer, the reamer guide and the trial implant from the intervertebral
disk space.

Clean the fin bed.

Chiseling the fin bed

Malpositioning of the activ C intervertebral disk prosthesis due to failure to

observe the midline!

» Check the position of the trial implant by means of the midline marking and
WARNING on the AP-view X-ray image.

» Ensure secure positioning of the trial implant during the chiseling procedure.

Risk of damage to blood vessels, nerves and tissue caused by sharp chisel!
» Carefully insert the chisel holder with the coupled chisel.

WARNING

Risk of damage to blood vessels, nerves and spinal cord caused by chisel applied

too deeply!

» For chiseling the holes, apply the chisel only in combination with a correctly
WARNING selected and positioned trial implant and with the chisel guide coupled.

» Ensure that depth stop of the trial implant abuts the anterior edge of the ver-

tebral body.

» Use activ C instruments only.

» Use instruments according to their intended use.

» Chiseling under lateral X-ray control.

Mount the chisel guide on the trial implant, observing the "CRANIAL" and "CAUDAL" markings on the chisel
guide.

Mount the activ C chisel onto the chisel holder.

Chisel under lateral X-ray control. The chiseling depth will be limited by a stop at the chisel guide.

Remove the handpiece with the coupled chisel, the chisel guide and the trial implant from the intervertebral disk
space.

Clean the fin bed.

Insertion of the activ C intervertebral disk prosthesis

v

v
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Damage to vertebral body end plates when the activ C intervertebral disk prosthe-

sis is tapped in!

» Apply proper care when tapping in the activ C intervertebral disk prosthesis.
WARNING » Do not remove the vertebral body end plates.

Compression of the spinal canal and of other posterior elements caused by the

activ C intervertebral disk prosthesis inserted too deeply!

» Prior to inserting the activ C intervertebral disk prosthesis, adjust the depth

WARNING guide to minimum insertion depth.

» Always introduce the activ C intervertebral disk prosthesis into the interverte-
bral space under X-ray control.

» On the X-ray image, in AP and lateral view, check for correct position/align-
ment of the activ C intervertebral disk prosthesis.

Damage to the activ C intervertebral disk prosthesis due to improper handling!
» Mount the implant on the insertion instrument immediately after removing it
from the implant packaging.
CAUTION » Handle with caution the friction surfaces of the prosthesis plates/polyethylene
inlay.

Put out the implant ready for use.

Connect the spacer corresponding to the selected implant height to the insertion instrument, observing the
"CRANIAL" and "CAUDAL" markings on the spacer/insertion instrument.

Use the adjusting wheel to set the depth stop of the insertion instrument to minimum insertion depth.

Mount the intervertebral disk implant on the insertion instrument immediately after removing it from the
implant packaging, observing the "CRANIAL" and "CAUDAL" markings.

The superior prosthesis plate must abut at the part of the insertion instrument that is marked "CRANIAL", while
the inferior prosthesis plate must be at the "CAUDAL" part.

Turn the clamping sleeve to clamp in the intervertebral disk prosthesis on the instrument.

Remove the disk prosthesis from its packaging, holding it with the insertion instrument.

Carefully, under X-ray control, insert the disk prosthesis into the intervertebral disk space.

When doing this, the superior prosthesis plate must be oriented towards cranial, the inferior prosthesis plate
towards caudal.

If necessary, correct the depth stop position using the adjusting wheel until the intended position is reached.
Release the clamping sleeve on the insertion instrument and remove the insertion instrument.

On the intraoperative X-ray image, in AP and lateral view, check the size, height and position of the intervertebral
disk implant.

Additional information on Aesculap implant systems can be obtained at any time from B. Braun/Aesculap or from
designated B. Braun/Aesculap subsidiaries.

Disposal

>

Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging.

Distributor in the US/Contact in Canada for product information and
complaints

Aesculap Implant Systems LLC

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,
USA
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Aesculap® activ C
activ C-Bandscheibenprothese

Verwendungszweck

Die activ C-Bandscheibenprothese wird verwendet, um Bandscheiben der zervikalen Wirbelsiule (zwischen C3 und
C7) zu ersetzen. Sie dient zur Wiederherstellung der Bandscheibenhéhe und der segmentalen Beweglichkeit.

Die activ C-Bandscheibenprothese besteht aus drei Komponenten:

W superiorer Prothesenplatte mit Spikes zur Verankerung am Wirbelkorper

B inferiorer Prothesenplatte mit zentraler Verankerungsfinne zur Verankerung am Wirbelkérper

W Polyethyleninlay

Die Prothesenplatten und das Polyethyleninlay formen ein Kugelgelenk. Das Polyethyleninlay ist formschliissig in der
inferioren Prothesenplatte verankert.

activ C-Bandscheibenprothesen sind in sechs verschiedenen GroBen (XS, S, M, L, XL und XXL) und in bis zu zwei ver-
schiedenen Hohen (5 mm und 6 mm) verfiigbar. Die activ C- Bandscheibenprothesen sind komplett vormontiert.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

M ISODUR® Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung CoCrMo gemaB ISO 5832-12

W PLASMAPORE® Oberflachenbeschichtung Reintitan gemaB SO 5832-2

m Ultrahochmolekulares Niederdruckpolyethylen gemaB ISO 5834-2

ISODUR® und PLASMAPORE® sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationen

Verwenden bei:
W Symptomatischer zervikaler Diskopathie
W Frischem Bandscheibenvorfall

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

Fieber

Akuten oder chronischen Infektionen in der Wirbelsaule, lokal oder systemischer Art
Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen

Schwangerschaft

Osteoporosis, Osteochondrosis, schwerer Osteopenie

Medizinischem Zustand, der den Erfolg der Implantation verhindern kénnte (z. B. bereits bestehender Kyphose)
Spondylarthrose

Chronisch degenerativer Spinalstenose

Segmentaler Instabilitat

Spinaler Deformitat

Chronischer spondylotischer Myelopathie

Ossifikation des anterioren longitudinalen Ligaments (ALL) und/oder des posterioren longitudinalen Ligaments
(PLL)

Ausgepragten osteophytédren und sklerotischen Verdnderungen der Wirbelkérper
Préoperativ unbeweglichem Segment (Beweglichkeit kleiner 2° in Flexion/Extension)
Praoperativer Bandscheibenhdhe des zu operierenden Segments kleiner 3 mm
Schmaler harter Bandscheibensymptomatik

Schlechter Qualitit des Gelenkkomplexes

Facettengelenkdegeneration

Wirbelkérperfraktur der zervikalen Wirbelsaule

Tumoren der zervikalen Wirbelsaule

Medikamenten- oder Drogenmissbrauch, Alkoholsucht

Fremdkérperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Mangelnder Patientenmitarbeit

Féllen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen

W Lageverdnderung, Lockerung, VerschleiB oder Bruch von Implantatkomponenten
W Verlust der Fixierung, Dislokation und Migration
B Infektionen
m Allergische Reaktionen auf die Implantatmaterialien
W Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien
B Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand
W Himatome und Wundheilungsstérungen
W Periartikuldre Verkalkungen und Fusionen
B Verletzungen von
- Nervenwurzeln
- Riickenmark
- GefaBen
- Organen

Bei bereits préoperativ bestehender segmentaler Kyphose und/oder dem sogenannten “straight neck” kann es post-
operativ zu einer kyphotischen Stellung der Prothese und/oder Immobilitit des Segments kommen.

Akute Myelopathien kdnnen verschiedene Ursachen haben. Nicht alle konnen erfolgreich mit einer Prothese behan-
delt werden.

Sicherheitshinweise

W Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgeméBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

B Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

W Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.
|

Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven und BlutgefaBe, der Muskeln und Sehnen

absolut vertraut sein.

Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation verantwortlich.

W Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indikationsstellung, Implantatauswahl, fal-
sche Kombination von Implantatkomponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsmethode
oder fehlende Asepsis.

B Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten miissen beachtet werden.

Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kombination mit Aesculap-Komponenten. Fiir

abweichende Kombinationen tragt der Operateur die Verantwortung.

Nur modulare Implantatkomponenten von Aesculap diirfen kombiniert werden.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

Implantate, die einmal verwendet worden sind, diirfen nicht wieder verwendet werden.

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in MR-Umgebungen

untersucht. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei

MR-Untersuchungen getestet. Das MR-Scannen eines Patienten mit diesem
WARNUNG Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

B Bei verspateter Heilung kann es durch Metallermiidung zum Bruch des Implantats kommen.

W Der behandelnde Arzt entscheidet iiber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten. Dabei muss er
sich der potentiellen Risiken einer weiteren Operation sowie der Schwierigkeiten einer Implantatentfernung
bewusst sein.

W Schéden an den gewichttragenden Strukturen des Implantats kénnen das Losen der Komponenten, Dislokation
und Migration sowie andere schwere Komplikationen verursachen.

® Um Fehlerquellen oder Komplikationen mdglichst friihzeitig zu erkennen, muss das Operationsergebnis perio-
disch durch geeignete MaBnahmen Uberpriift werden. Zur genauen Diagnose sind Rontgenaufnahmen in ante-
rior-posteriorer und medial-lateraler Richtung notwendig.

B In der Patientenakte miissen die verwendeten Implantatkomponenten mit Artikelnummern, Implantatbezeich-
nung sowie Lot und ggf. Seriennummern dokumentiert werden.

W In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining besonders auf die individuelle Informa-
tion des Patienten zu achten.

B Nur Instrumente fiir activ C-Bandscheibenprothesen von Aesculap verwenden.

W Gebrauchsanweisungen zu Probeimplantaten, Handgriff, Fraserfiihrung und MeiBelfiihrung TAO11996 und Ein-
setzinstrument und Abstandshalter TAO11997 einhalten.

® OP-Manual (Nr. 031301) einhalten.

Sterilitat

H Die Implantatkomponenten sind vormontiert in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

® Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

» Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Benutzen aus der Origi-
nal- und Schutzverpackung nehmen.

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Implantatkomponenten bei Uberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden

v

Beschadigung der Implantate durch Aufbereitung und Resterilisation!
» Implantate nicht aufbereiten und nicht resterilisieren

WARNUNG

Anwendung

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und geeignet dokumentiert:

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

B Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

W Hochaseptische Operationsbedingungen

B Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente vollstandig und funkti-
onstiichtig

W Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsortiment und zum
Instrumentarium; die Informationen sind vor Ort vollstdndig vorhanden

B Regeln der drztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Veroffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

W Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare préoperative Situation und bei Implantaten im zu versor-
genden Bereich

B Implantate aufgrund der Indikation, der praoperativen Planung und der intraoperativ vorgefundenen knochernen
Situation wahlen

Der Patient wurde lber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

W Der Patient ist sich der Risiken im Zusammenhang mit der Neurochirurgie, der allgemeinen Chirurgie, der ortho-
padischen Chirurgie und der allgemeinen Anésthesie bewusst.

W Der Patient wurde dber die Vor- und Nachteile einer activ C-Bandscheibenprothese und tiber mdgliche alterna-
tive Behandlungsmethoden informiert.

W Bei UibermaBiger Belastung, VerschleiB oder Infektion kann es zu Fehlfunktionen der activ C-Bandscheibenpro-
these kommen.

B Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhangig.

® Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kdrperliche Arbeit und Sport iiber-
lastet werden.

B Bei Implantatlockerung, Implantatbruch und Korrekturverlust kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

W Falls ein korrigierender Eingriff durchgefiihrt wird, ist es eventuell nicht mdoglich, die segmentale Bewegung zu
erhalten.

W Der Patient muss sich einer regelméBigen arztlichen Nachkontolle der Implantatkomponenten unterziehen.

Die auf der Implantatverpackung angegebene Hohe entspricht der gesamten posterioren Implantathéhe.

Die Implantation der activ C-Bandscheibenprothesen erfordert folgende Anwendungsschritte:

W Operativer Zugang

m Mittellinienmarkierung

W Diskektomie und Bearbeitung der Wirbelkdrper-Endplatten

M Setzen des Distraktors und Distraktion

W GroBenverifizierung

W Vorbereiten des Finnenlagers

W Einsetzen der activ C-Bandscheibenprothese

Operativer Zugang

Verletzungsgefahr der GefaBe, Nerven und des Gewebes durch scharfe Instru-
mente!

» Wihrend der Operation extrem vorsichtig arbeiten.
WARNUNG

» Operativen Zugang zum betroffenen Segment anlegen.

Mittellinienmarkierung

othese durch Markie-
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Fehlpositionierung der activ C-B.

rung der Mittellinie!

» Markierung der Mittellinie nur unter Rontgenkontrolle durchfiihren.
WARNUNG

» Bandscheibenmitte mit dem “Midline Marker" unter Réntgenkontrolle bestimmen.
» Markierungen am oberen/unteren Wirbelkérper anbringen.



Diskektomie und Bearbeitung der Wirbelkérper-Endplatten

Nicht ausreichende Verankerungsstabilitat der Prothesenplatten durch unvoll-
standige Knorpelentfernung!
» Wirbelkorper-Endplatten vollstandig entknorpeln.

>

WARNUNG

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu starke Bearbeitung der Wirbelkdrper-Endplat-
ten!

» Wirbelkorper-Endplatten vorsichtig bearbeiten.

WARNUNG » Wirbelkdrper-Endplatten nicht entfernen.

>

» Bandscheibe mit Standardinstrumenten komplett entfernen.
» Wirbelkdrper-Endplatten entknorpeln.

Setzen des Distraktors und Distraktion

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer Elemente durch zu tiefes
Einsetzen der Spreizzange!
» Spreizzange nur unter Rontgenkontrolle einfiihren.

>

WARNUNG

Irritation der Facettengelenke/Spannung auf Riickenmark und Nervenwurzeln
durch Uberdistraktion!

» Spreizzange langsam und vorsichtig unter Rontgenkontrolle aufspreizen.
WARNUNG » Taktile Riickmeldung beachten.

» Hohe benachbarter (gesunder) Bandscheiben als MaB fiir die Spreizung heran-
ziehen.

>

Gefahr der Lockerung/des AusreiBens der Distraktionsschrauben bei Spreizung
tiber Distraktor und Distraktionsschrauben!

» Spreizzange zum Spreizen einsetzen.

WARNUNG » Nicht iiber Distraktor und Distraktionsschrauben spreizen.

» Distraktor im gespreizten Zustand arretieren.

>

» Distraktor setzen.

» Spreizzange (im geschlossenen Zustand) unter Réntgenkontrolle in Bandscheibenraum einfiihren und aufsprei-
zen.

» Distraktor arretieren.

» Spreizzange schlieBen und aus Bandscheibenraum entfernen.

GroBenverifizierung

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer Elemente durch zu tiefes
Einsetzen der Probeimplantate!
» Tiefenanschlag des Probeimplantats mit Stellrad auf die geringste Einfiihrtiefe

WARNUNG einstellen.
» Probeimplantate nur unter Rontgenkontrolle in Bandscheibenraum einfiihren.

Erhdhtes Migrationsrisiko durch zu kleine ImplantatgroBe!

» Probeimplantat-/ImplantatgroBe so wihlen, dass Wirbelkdrper-Endplatten
max. abdeckt werden.

WARNUNG » GroBe, Position und Ausrichtung des Probeimplantats im Rontgenbild mit AP-
und lateralem Strahlengang priifen.

Irritation der Facettengelenke/Spannung auf Riickenmark und Nervenwurzeln
durch Uberdistraktion/unzureichende Distraktion!
» Korrekte Probeimplantat-/Implantathéhe wihlen.

WARNUNG » Hohe des Probeimplantats im Rontgenbild mit lateralem Strahlengang priifen.

» Probeimplantat in ausgewahlter GroBe auf Handgriff montieren. Dabei auf die Markierungen “CRANIAL" und
“CAUDAL" am Probeimplantat/Handgriff achten.

Tiefenanschlag des Probeimplantats mit Stellrad auf die geringste Einfiihrtiefe einstellen.

Probeimplantat mit Handgriff unter Réntgenkontrolle in Bandscheibenraum einfiihren.

Markierungen der Probeimplantatmitte an der Mittellinienmarkierung ausrichten.

Ggf. Position des Tiefenanschlags mit Stellrad korrigieren, bis die gewiinschte Position erreicht ist. Sicherstellen,
dass der Tiefenanschlag an der anterioren Wirbelkdrperkante anliegt.

» GroBe/Hdhe und Position des Probeimplantats im AP- und lateralen intra-operativen Rontgenbild priifen.

» Handgriff von Probeimplantat demontieren.

>
>
>
>

Hinweis
Das Vorbereiten des Finnenlagers kann entweder durch Frisen oder MeiBeln vorgenommen werden.

Frasen des Finnenlagers

Fehlpositionierung der activ C-Bandscheibenprothese durch Missachtung der Mit-

tellinie!

» Position des Probeimplantats iiber Mittellinienmarkierung und im Rontgenbild
WARNUNG mit AP-Strahlengang priifen.

» Feste Position des Probeimplantats wahrend des Frésens sicherstellen.

Verletzungsgefahr der GefaBe, Nerven und des Gewebes durch scharfen Fraser!
» Handstiick mit eingespanntem Fraser vorsichtig einsetzen.
» Motor nur betatigen, wenn das Handstiick mit eingespanntem Fréser in die
WARNUNG entsprechende Fiihrungsbohrung und den jeweiligen Fiihrungsschlitz der Fra-
serfiihrung eingefadelt ist.

Verletzungsgefahr der GefaBe, Nerven und des Riickenmarks durch zu tiefes Ein-

tauchen des Frasers!

» Fréasen der Bohrungen nur in Kombination mit korrekt ausgewéhltem und posi-
WARNUNG tioniertem Probeimplantat sowie angekoppelter Fraserfiihrung.

» Sicherstellen, dass der Tiefenanschlag des Probeimplantats an der anterioren
Wirbelkdrperkante anliegt.

» Nur activ C-Instrumente verwenden.

Instrumente gemaB ihres Einsatzgebiets verwenden.

» Frisen der Bohrungen unter Rontgenkontrolle mit lateralem Strahlengang.

v

» Fréserfiihrung auf Probeimplantat montieren. Dabei auf die Markierungen “CRANIAL" und "CAUDAL" an der Fra-
serfiihrung achten.

» activ C-Fréser in Handstiick einspannen.

» Handstiick mit eingespanntem Fréser in entsprechende Fiihrungsbohrung und ersten Fiihrungsschlitz der Fraser-
fiihrung einfadeln.

» Erste Bohrung unter Rontgenkontrolle mit lateralem Strahlengang frasen.
Die Frastiefe wird durch einen Anschlag an der Fréserfiihrung begrenzt.

» Handstiick mit eingespanntem Fraser in entsprechende Fiihrungsbohrung und zweiten Fiihrungsschlitz der Fra-
serfiihrung einfadeln.

» Zweite Bohrung unter Rontgenkontrolle mit lateralem Strahlengang frasen.
Die Frastiefe wird durch einen Anschlag an der Fraserfiihrung begrenzt.

» Handstiick mit eingespanntem Fréser, Fraserfiihrung und Probeimplantat aus Bandscheibenraum nehmen.

» Finnenlager reinigen.

MeiBeln des Finnenlagers

Fehlpositionierung der activ C-Bandscheibenprothese durch Missachtung der Mit-

tellinie!

» Position des Probeimplantats iiber Mittellinienmarkierung und im Réntgenbild
WARNUNG mit AP-Strahlengang priifen.

» Feste Position des Probeimplantats wahrend des MeiBelns sicherstellen.

Verletzungsgefahr der GefaBe, Nerven und des Gewebes durch scharfen MeiBel!
» MeiBelhalter mit eingespanntem MeiBel vorsichtig einsetzen.

WARNUNG
Verletzungsgefahr der GefaBe, Nerven und des Riickenmarks durch zu tiefes Ein-
tauchen des MeiBels!
» MeiBeln nur in Kombination mit korrekt ausgewahltem und positioniertem
WARNUNG Probei tat sowie Iter MeiBelfiihrung.

» Sicherstellen, dass der Tiefenanschlag des Probeimplantats an der anterioren
Wirbelkdrperkante anliegt.

» Nur activ C-Instrumente verwenden.

» Instrumente gemaB ihres Einsatzgebiets verwenden.

» MeiBeln unter Rontgenkontrolle mit lateralem Strahlengang.

» MeiBelfiihnrung auf Probeimplantat montieren. Dabei auf die Markierungen "CRANIAL" und “"CAUDAL" an der
MeiBelfiihrung achten.

» activ C-MeiBel an MeiBelhalter montieren.

» Unter Réntgenkontrolle mit lateralem Strahlengang meiBeln. Die MeiBeltiefe wird durch einen Anschlag an der
MeiBelfiihrung begrenzt.

» MeiBelhalter mit eingespanntem MeiBel, MeiBelfiihrung und Probeimplantat aus Bandscheibenraum nehmen.

» Finnenlager reinigen.

Einsetzen der activ C-Bandscheibenprothese

Beschadigung der Wirbelkdrper-Endplatten beim Einschlagen der activ C-Band-
scheibenprothese!
» activ C-Bandscheibenprothese vorsichtig einschlagen.

WARNUNG » Wirbelkdrper-Endplatten nicht entfernen.

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer Elemente durch zu tiefes

Einsetzen der activ C-Bandscheibenprothese!

» Tiefenanschlag vor dem Einsetzen der activ C-Bandscheibenprothese auf

WARNUNG geringste Einfiihrtiefe stellen.

» activ C-Bandscheibenprothese nur unter Rontgenkontrolle in den Bandschei-
benraum einfiihren.

» Position/Ausrichtung der activ C-Bandscheibenprothese im Réntgenbild mit
AP- und lateralem Strahlengang priifen.

Beschadigung der activ C-Bandscheibenprothese durch falsche Handhabung!
» Implantat direkt aus der Implantatverpackung auf Einsetzinstrument montie-
ren.
VORSICHT » Implantat und insbesondere die Gleitflichen der Prothesenplatten/des Poly-
ethyleninlays vorsichtig behandeln.

» Implantat bereitlegen.

» Den der gewdhlten Implantathdhe entsprechenden Abstandshalter mit Einsetzinstrument verbinden. Dabei auf

die Markierungen "CRANIAL" und "CAUDAL" am Abstandhalter/Einsetzinstrument achten.

Tiefenanschlag des Einsetzinstruments mit Stellrad auf die geringste Einfiihrtiefe einstellen.

» Bandscheibenprothese direkt aus Verpackung auf Einsetzinstrument montieren. Dabei auf die Markierungen
“CRANIAL" und “CAUDAL" achten.
Die superiore Prothesenplatte muss an dem mit "CRANIAL" markierten Teil des Einsetzinstruments, die inferiore
Prothesenplatte an dem mit "CAUDAL" markierten Teil des Einsetzinstruments liegen.

» Klemmhiilse drehen, um Bandscheibenprothese auf Instrument festzuklemmen.

Bandscheibenprothese mit Einsetzinstrument aus Verpackung nehmen.

» Bandscheibenprothese vorsichtig unter Rontgenkontrolle in den Bandscheibenraum einfiihren.
Die superiore Prothesenplatte muss dabei in kranialer Richtung, die inferiore Prothesenplatte in kaudaler Rich-
tung orientiert sein.

» Ggf. Position des Tiefenanschlags mit Stellrad korrigieren, bis die gewiinschte Position erreicht ist.

» Klemmhiilse am Einsetzinstrument |6sen und Einsetzinstrument abnehmen.

» GroBe, Hohe und Position der Bandscheibenprothese im AP- und lateralen intra-operativen Réntgenbild priifen.

Weitere Informationen {iber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustan-

digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

v

v

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap® activ C
Prothése de disque intervertébral activ C

Champ d'application

La prothése de disque intervertébral activ C s'utilise pour remplacer les disques intervertébraux de la colonne verté-

brale cervicale (entre C3 et C7). Elle sert a la restauration de la hauteur du disque intervertébral et de la mobilité des

segments.

La protheése de disque intervertébral activ C est constituée de trois composants:

B Plague prothétique supérieure avec pointes d'ancrage sur le corps vertébral

B Plague prothétique inférieure avec panne d'ancrage centrale pour I'ancrage sur le corps vertébral
W Insert en polyéthylene

Les plaques prothétiques et I'insert en polyéthyléne forment une articulation sphérique. L'insert en polyéthylene est

ancré dans la plaque prothétique inférieure de maniere jointive.
Les prothéses de disque intervertébral activ C existent en six tailles (XS, S, M, L, XL et XXL) et deux hauteurs (5 mm
et 6 mm) différentes. Les prothéses de disque intervertébral activ C sont entiérement préassemblées.

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement:

W Alliage de forge cobalt-chrome CoCrMo ISODUR® selon ISO 5832-12

W Revétement de surface en titane pur PLASMAPORE® selon ISO 5832-2

W Polyéthyléne basse pression a poids moléculaire élevé suivant ISO 5834-2

ISODUR® et PLASMAPORE® sont des marques déposées de la société Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Utilisation dans les cas suivants:
W Discopathie cervicale symptomatique
B Hernie récente du disque intervertébral

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

Fievre

Infections aigués ou chroniques de la colonne vertébrale, de nature locale ou systémique
Maladies systémiques et troubles du métabolisme

Grossesse

Ostéoporose, ostéochondrose, ostéopénie grave

Etat médical pouvant faire obstacle au succés de I'implantation (p. ex. cyphose préexistante)
Spondylarthrose

Sténose spinale chronique dégénérative

Instabilité segmentaire

Déformation spinale

Myélopathie arthrosique chronique

Ossification du ligament longitudinal antérieur (ALL) et/ou du ligament longitudinal postérieur (PLL)
Altérations ostéophytaires et sclérotiques prononcées des corps vertébraux

Segment non mobile avant I'opération (mobilité inférieure a 2° en flexion/extension)
Hauteur préexistante du disque intervertébral du segment a opérer inférieure a 3 mm
Disque intervertébral dur et étroit

Mauvaise qualité du complexe articulaire

Dégénération des articulations des facettes

Fracture de corps vertébral cervical

Tumeurs de la colonne vertébrale cervicale

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Allergie aux matériaux d'implant

Manque de coopération de la part du patient

Cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions

Modification de la position, relachement, usure ou rupture de composants de I'implant
Disparition de la fixation, dislocation et migration

Infections

Réactions allergiques aux matériaux de I'implant

Réaction des tissus aux matériaux de I'implant

Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque
Hématomes et troubles de la cicatrisation

Calcifications périarticulaires et fusions

Lésions

- de racines de nerfs

- de la moelle épiniere

- de vaisseaux

- d'organes

En cas de cyphose segmentaire préexistante et/ou de phénoméne dit de “straight neck” ou cou droit, il peut se pro-

duire apres |'opération un positionnement cyphotique de la prothése et/ou une immobilité du segment.
Les myélopathies aigues peuvent avoir différentes causes. Elles ne peuvent pas toutes étre traitées avec succes au
moyen d'une prothese.

Consignes de sécurité

W Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution compétente de I'opération.

W Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.
B Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les techniques chirurgicales reconnues.
|

Le chirurgien est parfaitement familiarisé avec I'anatomie osseuse, le tracé des nerfs et des vaisseaux sanguins,

des muscles et des tendons.

Le chirurgien est responsable de I'assortiment des composants d'implant et de leur implantation.

B Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-
vais choix de I'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implants ou de la technique opératoire, ni
des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

W Observer les modes d'emploi des différents composants d'implants Aesculap.

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

Seuls les composants d'implants modulaires Aesculap peuvent étre combinés entre eux.

I est interdit de combiner entre eux des composants d'implant provenant de différents fabricants.
Les composants d'implants endommagés ou retirés lors d'une opération ne doivent pas étre utilisés.
Les implants ayant été utilisés une fois ne doivent pas étre réutilisés.

Les essais et I'nomologation des composants d'implants ont été réalisés en association avec des composants

La sécurité et la compatibilité des implants n'ont pas été testées dans un environ-

nement IRM. Leur échauffement, leur mobilité ou leur tendance a produire des

artéfacts lors d'examens IRM n'ont pas été testés. Un examen IRM d'un patient
AVERTISSEMENT porteur de cet implant peut lui occasionner des blessures.

B En cas de guérison tardive, le vieillissement du métal risque d'entrainer la rupture de I'implant.

W Le médecin traitant prend la décision relative au retrait des composants d'implants mis en place. Il doit étre
conscient des risques potentiels d'une nouvelle opération de méme que des difficultés d'un retrait des implants.

B Des lésions des structures portantes de I'implant peuvent provoquer le détachement des composants, une dislo-
cation ou une migration, de méme que d'autres complications graves.

W Pour identifier a un stade aussi précoce que possible les sources d'erreurs ou les complications, le résultat de
I'opération doit étre contrdlé régulierement de maniere appropriée. Pour un diagnostic exact, il est nécessaire
d'effectuer des radiographies d'orientation antéro-postérieure et médio-latérale.

B Les composants d'implant utilisés doivent étre consignés dans le dossier du patient avec leur référence, la dési-
gnation de I'implant, le numéro de lot et le cas échéant le numéro de série.

W En phase postopératoire, il est particulierement important de fournir au patient une information personnalisée
parallélement aux exercices moteurs et musculaires.

W Utiliser uniquement des instruments compatibles avec les prothéses de disque intervertébral activ C d'Aesculap.

W Respecter les modes d'emploi relatifs aux implants d'essai, a la poignée, au guidage de fraise et au guidage de
burin TA011996 ainsi qu'a I'instrument d'insertion et a I'espaceur TAO11997.

B Respecter le manuel chirurgical (n° 031302).

Stérilité

B Les composants d'implants sont emballés préassemblés dans des emballages de protection clairement étiquetés.

W Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons.

» Conserver les composants d'implant dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur emballage de protec-
tion d'origine qu'immédiatement avant de les utiliser.

» \Veérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage stérile.

» Ne pas utiliser les composants d'implants aprés expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage
est détérioré

Risque de détérioration des implants en cas de traitement et de restérilisation!
» Ne pas traiter les implants, ni les restériliser

AVERTISSEMENT

Utilisation

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de facon appropriée les éléments suivants:

m Choix et dimensions des composants d'implant

B Positionnement des composants d'implant dans I'os

W Détermination de points d'orientation au cours de I'opération

Avant I'application, les conditions suivantes doivent étre remplies:

B Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

m Conditions opératoires hautement aseptiques.

B Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implantation y compris les instruments spéciaux
Aesculap pour systeme d'implant.

W Lesinformations relatives a la technique opératoire, a |'assortiment d'implants et aux instruments d'implantation
sont connues du chirurgien et de I'équipe chirurgicale; ces informations sont disponibles sur place au complet.

B Le chirurgien et I'équipe opératoire sont au fait des régles de la pratique médicale, de |'état de la science et du
contenu des parutions scientifiques correspondantes publiées par des auteurs médicaux.

W Des informations ont été recueillies auprés du fabricant lorsque la situation préopératoire est confuse et dans le
cas d'implants déja présents dans la zone a traiter.

W Choisir les implants en fonction de I'indication thérapeutique, de la planification préopératoire et de la situation
osseuse initiale constatée au moment de I'opération.

Le patient a été renseigné sur l'intervention et son accord sur les informations suivantes diment consigné:

W Le patient est conscient des risques liés a la neurochirurgie, a la chirurgie générale, a la chirurgie orthopédique
et aux anesthésies en général.

W Le patient a été informé sur les avantages et les inconvénients d'une prothése de disque intervertébral activ C et
sur d'éventuelles méthodes alternatives de traitement.

W En cas de contrainte excessive, d'usure ou d'infection, des dysfonctionnements de la protheése de disque inter-
vertébral activ C peuvent survenir.

B La durée de vie de I'implant dépend du poids du patient.

W Les composants de I'implant ne doivent pas étre soumis a des contraintes excessives dues a des efforts extrémes,
a un travail physique dur ou au sport.

B En cas de relachement de I'implant, de rupture ou de perte de I'effet correcteur, une nouvelle opération peut
s'avérer nécessaire.

W Siune intervention correctrice est effectuée, le mouvement segmentaire risque de ne pas pouvoir étre conserve.

B Le patient doit se soumettre régulierement a un controle médical de suivi des composants d'implant.

La hauteur indiquée sur I'emballage de I'implant correspond a la hauteur postérieure totale de I'implant.

L'implantation des prothéses de disque intervertébral activ C s'effectue selon les étapes suivantes:

Voie opératoire

Marquage de la ligne médiane

Discectomie et traitement des plaques terminales des corps vertébraux

Mise en place du distracteur et distraction

Vérification des tailles

Préparation du logement de panne

Insertion de la protheése de disque intervertébral activ C

Voie opératoire

Risque de lésion des vaisseaux, des nerfs et des tissus par des instruments acérés!
» Travailler avec des précautions extrémes pendant I'opération.

AVERTISSEMENT

» Pratiquer la voie opératoire vers le segment concerné.

Marquage de la ligne médiane

Risque de mauvais positionnement de la prothese de disque intervertébral activ C

en cas de marquage imprécis de la ligne médiane!

» Effectuer le marquage de la ligne médiane uniquement sous contréle radiolo-
AVERTISSEMENT gique.

» Déterminer le centre du disque intervertébral avec le marqueur pour ligne médiane (“Midline Marker") sous
contréle radiologique.
» Placer des reperes sur le corps vertébral supérieur et inférieur.



Discectomie et traitement des plaques terminales des corps vertébraux

Risque de stabilité d'ancrage insuffisante des plaques prothétiques en cas d'élimi-
nation incompléte du cartilage!
» Eliminer intégralement le cartilage des plaques terminales des corps verté-

AVERTISSEMENT braux.

>

Risque accru de migration en cas de traitement trop prononcé des plaques termi-
nales de corps vertébral!

» Traiter les plaques terminales des corps vertébraux avec précautions.
AVERTISSEMENT » Ne pas retirer les plaques terminales des corps vertébraux.

>

» Retirer entierement le disque intervertébral avec les instruments standard.
» Retirer le cartilage des plaques terminales de corps vertébral.

Mise en place du distracteur et distraction

Risque de compression du canal rachidien et d'autres éléments postérieurs en cas
d'insertion trop profonde de la pince d'écartement!
» N'introduire la pince d'écartement que sous contrdle radiologique.

>

AVERTISSEMENT

Risque d'irritation des articulations des facettes/de tension sur la moelle épiniére
et les racines des nerfs en cas de distraction excessive!
» Ouvrir la pince d'écartement lentement, avec précautions et sous controle

AVERTISSEMENT CELIEIREG
» Tenir compte de la réponse tactile.
» Se référer pour I'écartement a la hauteur des disques intervertébraux voisins
(sains).

>

Risque de relachement ou d'arrachement des vis de distraction en cas d'écarte-
ment avec le distracteur et les vis de distraction!

» Utiliser la pince d'écartement pour écarter.

AVERTISSEMENT » Ne pas écarter avec le distracteur et les vis de distraction.

» Bloquer le distracteur en état écarté.

>

» Mettre le distracteur en place.

» Introduire la pince d'écartement (en état fermé) sous contrdle radiologique dans I'espace intervertébral et
I'ouvrir.

» Bloquer le distracteur.

» Refermer la pince d'écartement et la retirer de I'espace intervertébral.

Vérification des tailles

Risque de compression du canal rachidien et d'autres éléments postérieurs en cas
d'insertion trop profonde des implants d'essai!
» Régler la butée de profondeur de I'implant d'essai avec la molette sur la plus
AVERTISSEMENT faible profondeur d'insertion.
» N'introduire les implants d'essai dans I'espace intervertébral que sous contrdle
radiologique.

Risque accru de migration avec des implants trop petits!
» Choisir la taille de I'implant ou de I'implant d'essai de maniére a ce que les
plaques terminales des corps vertébraux soient recouvertes au maximum.
AVERTISSEMENT » Controler I'exactitude de la taille, de la position et de I'orientation des
implants d'essai sur le cliché radiologique avec faisceau de rayons AP et latéral.

Risque d'irritation des articulations des facettes/de tension sur la moelle épiniére
et les racines des nerfs en cas de distraction excessive ou de distraction insuffi-
sante!
AVERTISSEMENT » Choisir la bonne hauteur d‘implant ou d‘implant d'essai.
» Contréler la hauteur de I'implant d'essai sur le cliché radiologique avec fais-
ceau de rayons latéral.

» Monter sur la poignée I'implant d'essai de la taille choisie. Tenir compte a cet effet des repéres “CRANIAL" et

“CAUDAL" sur I'implant d'essai/la poignée.

Régler la butée de profondeur de I'implant d'essai avec la molette sur la plus faible profondeur d'insertion.

Introduire I'implant d'essai avec poignée dans I'espace intervertébral sous contrdle radiologique.

Orienter les repéres du milieu de I'implant d'essai sur le marquage de la ligne médiane.

Corriger le cas échéant avec la molette la position de la butée de profondeur jusqu'a ce que la position souhaitée

soit atteinte. Vérifier que la butée de profondeur repose contre I'aréte antérieure du corps vertébral.

» Controler la taille et la hauteur de I'implant d'essai sur le cliché radiologique AP et latéral pris en cours d'opéra-
tion.

» Démonter la poignée de I'implant d'essai.
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Remarque
La préparation du logement de panne peut étre réalisée par fraisage ou par burinage.

Fraisage du logement de panne

Risque de mauvais positionnement de la prothése de disque intervertébral activ C

s'il n'est pas tenu compte de la ligne médiane!

» Controler la position de I'implant d'essai au moyen du marquage de la ligne
AVERTISSEMENT médiane et sur le cliché radiologique avec faisceau de rayons AP.

» S'assurer de la position stable de I'implant d'essai pendant le fraisage.

Risque de blessure des vaisseaux, des nerfs et du tissu par une fraise acérée!
» Utiliser la piéce a main avec fraise serrée avec une extréme prudence.
» N'actionner le moteur que lorsque la piéce a main avec fraise serrée est mise
AVERTISSEMENT en place dans l'orifice de guidage correspondant et dans la fente de guidage
correspondante du guidage de fraise.

Risque de blessure des vaisseaux, des nerfs et de la moelle épiniére en cas de péné-

tration trop profonde de la fraise!

» Ne fraiser les forages qu'en association avec un implant d'essai correctement
AVERTISSEMENT choisi et positionné, et avec le guidage de fraise accouplé.

» S'assurer que la butée de profondeur de I'implant d'essai repose contre I'aréte

antérieure du corps vertébral.

» Utiliser uniquement des instruments activ C.

» Utiliser les instruments conformément a leur domaine d'application.

» Fraiser les forages sous contrdle radiologique avec faisceau de rayons latéral.

» Monter le guidage de fraise sur I'implant d'essai. Tenir compte a cet effet des repéres "CRANIAL" et "CAUDAL"
sur le guidage de fraise.

» Serrer la fraise activ C dans la piéce a main.

» Mettre en place la piece a main avec fraise serrée dans l'orifice de guidage correspondant et dans la premiere
fente de guidage du guidage de fraise.

» Fraiser le premier forage sous contrdle radiologique avec faisceau de rayons latéral.
La profondeur de fraisage est limitée par une butée sur le guidage de fraise.

» Mettre en place la piece a main avec fraise serrée dans |'orifice de guidage correspondant et dans la deuxieme
fente du guidage de fraise.

» Fraiser le deuxieme forage sous contréle radiologique avec faisceau de rayons latéral.
La profondeur de fraisage est limitée par une butée sur le guidage de fraise.

» Retirer de I'espace intervertébral la piéce a main avec fraise serrée, le guidage de fraise et I'implant d'essai.

» Nettoyer le logement de panne.

Burinage du logement de panne

Risque de mauvais positionnement de la prothése de disque intervertébral activ C

s'il n'est pas tenu compte de la ligne médiane!

» Controler la position de I'implant d'essai au moyen du marquage de la ligne
AVERTISSEMENT médiane et sur le cliché radiologique avec faisceau de rayons AP.

» S'assurer de la position stable de I'implant d'essai pendant le burinage.

Risque de blessure des vaisseaux, des nerfs et du tissu par un burin acéré!
» Utiliser avec précautions le support de burin avec burin serré.

AVERTISSEMENT

Risque de blessure des vaisseaux, des nerfs et de la moelle épiniére en cas de péné-

tration trop profonde du burin!

» Buriner uniquement en association avec un implant d'essai correctement
AVERTISSEMENT sélectionné et positionné et avec guidage de burin accouplé.

» S'assurer que la butée de profondeur de I'implant d'essai repose contre I'aréte

antérieure du corps vertébral.

» Utiliser uniquement des instruments activ C.

» Utiliser les instruments conformément a leur domaine d'application.

» Buriner sous contrdle radiologique avec faisceau de rayons latéral.

» Monter le guidage de burin sur I'implant d'essai. Tenir compte a cet effet des reperes “CRANIAL" et “CAUDAL" sur
le guidage de burin.

» Monter le burin activ C sur le support de burin.

» Buriner sous contréle radiologique avec faisceau de rayons latéral. La profondeur de burinage est limitée par une
butée sur le guidage de burin.

» Retirer de I'espace intervertébral le support de burin avec burin serré, le guidage de burin et I'implant d'essai.

» Nettoyer le logement de panne.

Insertion de la prothése de disque intervertébral activ C

i

Risque d' g t des plaques terminales des corps vertébraux lors de

I'impaction de la prothése de disque intervertébral activ C!

» Impacter la prothése de disque intervertébral activ C avec précautions.
AVERTISSEMENT » Ne pas retirer les plaques terminales des corps vertébraux.

Risque de compression du canal rachidien et d'autres éléments postérieurs en cas

d'insertion trop profonde de la prothése de disque intervertébral activ C!

» Avant I'insertion de la prothése de disque intervertébral activ C, régler la butée

AVERTISSEMENT de profondeur sur la profondeur d'insertion minimale.

» Introduire la prothése de disque intervertébral activ C dans |'espace interver-
tébral uniquement sous contréle radiologique.

» Controler la position et I'orientation de la prothése de disque intervertébral
activ C sur cliché radiologique avec faisceau de rayons AP et latéral.

Risque d'endommagement de la prothése de disque intervertébral activ C en cas
de manipulation incorrecte!
» Monter I'implant sur I'instrument d'insertion directement aprés I'avoir sorti de
ATTENTION son emballage.
» Manipuler avec précautions I'implant et en particulier les surfaces de glisse-
ment des plaques prothétiques et de I'insert en polyéthyléne.

» Préparer |'implant.

» Associer I'espaceur correspondant a la hauteur d'implant choisie avec I'instrument d'insertion. Tenir compte a cet
effet des repéres "CRANIAL" et "CAUDAL" sur I'espaceur/I'instrument d'insertion.

» Régler la butée de profondeur de I'instrument d'insertion avec la molette sur la plus faible profondeur d'insertion.

» Monter la prothése de disque intervertébral sur I'instrument d'insertion directement apreés I'avoir sortie de son
emballage. Tenir compte ce faisant des reperes “CRANIAL" et “CAUDAL".
La plaque prothétique supérieure doit reposer contre la partie de I'instrument d'insertion portant le repére “CRA-
NIAL", la plaque prothétique inférieure contre la partie de I'instrument d'insertion portant le repere "CAUDAL".

» Tourner la douille de serrage pour fixer la prothése de disque intervertébral sur I'instrument.

Retirer la prothese de disque intervertébral avec I'instrument d'insertion de I'emballage.

» Introduire avec précautions et sous contréle radiologique la prothése de disque intervertébral dans I'espace inter-
vertébral.
La plaque prothétique supérieure doit alors étre orientée en direction craniale, la plague prothétique inférieure
en direction caudale.

» Corriger le cas échéant avec la molette la position de la butée de profondeur jusqu'a ce que la position souhaitée
soit atteinte.

» Desserrer la douille de serrage sur I'instrument d'insertion et retirer I'instrument d'insertion.

» Contrdler la taille, la hauteur et la position de la prothése de disque intervertébral sur le cliché radiologique AP
et latéral pris en cours d'opération.

Pour d'autres informations sur les systemes d'implant Aesculap, vous pouvez a tout moment contacter

B. Braun/Aesculap ou votre filiale B. Braun/Aesculap.
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Elimination des implants

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions nationales en
vigueur.
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Aesculap® activ C
Protesis de disco intervertebral activ C

Finalidad de uso

La protesis de disco intervertebral activ C se utiliza para sustituir a los discos intervertebrales de la columna cervical
(entre C3 y C7). Restablece la altura original de los discos intervertebrales y la movilidad segmentaria.

La prétesis de disco intervertebral activ C se compone de tres elementos:

B Placa protésica superior con espigas para la fijacion al cuerpo vertebral

B Placa protésica inferior con pefia central de anclaje para la fijacion al cuerpo vertebral

W Inserto de polietileno

Las placas protésicas y el inserto de polietileno forman una articulacion esferoidea. El inserto de polietileno va unido
de forma rigida a la placa protésica inferior.

Los discos intervertebrales protésicos activ C estan disponibles en seis tamafios distintos (XS, S, M, L, XLy XXL) y en
hasta dos alturas diferentes (5 mm y 6 mm). Los discos intervertebrales protésicos activ C se suministran completa-
mente montados.

Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases:

B ISODUR® aleacion de cobalto y cromo forjable CoCrMo segin 1SO 5832-12

W PLASMAPORE® titanio puro segtn ISO 5832-2

W Polietileno de baja presion de peso molecular ultraalto segun 1SO 5834-2

ISODUR® y PLASMAPORE® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaciones

Utilizar en:
W Discopatia cervical sintomatica
W Hernia discal reciente

Contraindicaciones

No utilizar en los siguientes casos:

Fiebre

Infecciones agudas o cronicas en la columna vertebral, de tipo local o sistémico
Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo

Embarazo

Osteoporosis, osteocondrosis, osteopenia grave

Estado médico que pueda comprometer el éxito del implante (por ejemplo, una cifosis preexistente)
Espondiloartrosis

Estenosis espinal cronica degenerativa

Inestabilidad segmentaria

Deformacion espinal

Mielopatia espondilética cronica

Osificacion del ligamento longitudinal anterior (LLA) y/o del ligamento longitudinal posterior (LLP).
Alteraciones osteofiticas y esclerdticas notables de los cuerpos vertebrales.

Segmento inmovil antes de la intervencion (movilidad inferior a 2° en flexion/extension)
Altura discal preoperatoria del segmento a operar inferior a 3mm

Disco intervertebral duro y estrecho

Mala calidad del complejo articular

Degeneracion de la articulacion facetaria

Fractura de cuerpo vertebral de la columna cervical

Tumores de la columna cervical

Abuso de drogas, medicamentos o alcohol

Rechazo a alguno de los materiales del implante

Colaboracion insuficiente por parte del paciente

En otros casos no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones

Desplazamiento, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del implante

Pérdida de fijacion, dislocacion y migracion

Infecciones

Reacciones alérgicas a los materiales del implante

Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

Calcificaciones periarticulares y fusiones

Lesiones de

- Raices nerviosas

- Meédula espinal

- Vasos

- Organos

En presencia de cifosis segmentaria y/o del denominado "cuello recto” antes de la operacion, en el postoperatorio la
protesis se podria colocar en una posicion cifética, o el segmento podria quedar inmaévil.

Las mielopatias agudas se pueden deber a diversas causas. No todas pueden se tratadas con una protesis de forma
eficaz.

Advertencias de seguridad

W El cirujano se responsabilizard de realizar la intervencion quirirgica de forma adecuada.

B Los riesgos generales de una intervencion quirtirgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

B El cirujano deberd dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirtrgicas reconocidas.

W Elcirujano debera conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posicion de los nervios y los vasos sanguineos,

los musculos y los tendones.

El cirujano se responsabilizara de seleccionar todos los componentes del implante y de implantarlos.

W Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-
cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,
asi como por las limitaciones del método terapéutico o condiciones asépticas deficientes.

B Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los componentes del implante Aesculap.

Las pruebas y la homologacion de los componentes del implante se han realizado en combinacion con compo-

nentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

Combinar unicamente componentes del implante modulares de Aesculap.

No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido utilizados en una operacion.

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

No se ha investigado la seguridad ni la compatibilidad del implante en entornos
con resonancia magnética. En los examenes de resonancia magnética no se ha
comprobado el calentamiento, los movimientos ni las perturbaciones en imagenes.

ADVERTENCIA Las resonanci_as magnéticas en pacientes con este implante pueden provocar lesio-

nes en el paciente.

W Sila curacion se retrasa, la fatiga del metal puede producir una rotura del implante.

W El médico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del implante utilizados. Para ello debera
tomar en consideracion los posibles riesgos que implicaria una nueva operacion y las dificultades que conlleva
la retirada de un implante.

W Silas estructuras del implante que deben soportar peso resultan dafiadas, podrian surgir graves complicaciones,
como aflojamiento de los componentes, dislocacion, migracion del implante u otras.

W Para detectar lo antes posible causas de anomalias o complicaciones, debe supervisarse el resultado de la ope-
racion periédicamente con las medidas adecuadas. Para obtener un diagndstico preciso, se necesitan radiografias
en sentido anterior-posterior y medial-lateral.

W En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus respectivas referen-
cias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los nimeros de serie.

B En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los ejercicios de movimiento y de los mus-
culos, la informacion del propio paciente.

m Utilizar unicamente el instrumental especifico para el disco intervertebral protésico activ C de Aesculap,

W Sequir las instrucciones de uso de los implantes de prueba, del mango, de la guia de fresado y de la guia de cincel
TA011996, asi como del instrumento de insercion y distanciador TAO11997.

B Seguir las instrucciones del manual quirdrgico (n° 031302).

Esterilidad

W Los componentes del implante se suministran montados y en envases estériles identificados como tales.

W Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

» Conservar los componentes del implante en su envase original y no sacarlos del envase protector original hasta
instantes antes de utilizarlos.

» Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto estado.

» No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase esté deteriorado.

Peligro de daiiar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y rees-
terilizacion.
» No reutilizar ni volver a esterilizar los implantes.

ADVERTENCIA

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirirgica en la que se establecera y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

B Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

® Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

B El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido estricto.

B El instrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes Aesculap, debe
estar completo y funcionar correctamente.

W Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano tienen la informacion necesaria sobre la técnica operatoria, los
implantes y el instrumental; esta informacion estara disponible in situ.

W Se conocerad el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi como los mas recientes conocimientos
cientificos y la informacion pertinente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas.

W En situaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un implante en la misma zona que se va a
operar, debera consultarse previamente al fabricante

W Seleccionar los componentes del implante en funcion de la indicacion, la planificacion preoperatoria y la situa-
cion dsea encontrada durante la operacion.

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y deberd contarse con su consentimiento sobre los

siguientes puntos:

B El paciente conoce los riesgos relacionados con la neurocirugia, la cirugia general, la cirugia ortopédica y la anes-
tesia general.

W El paciente ha sido informado sobre las ventajas e inconvenientes de la utilizacion de la prétesis de disco inter-
vertebral activ C y los posibles tratamientos alternativos.

B Un esfuerzo excesivo, el desgaste o una infeccion pueden causar la disfuncion de la protesis de disco interverte-
bral activ C.

W La duracion del implante depende del peso corporal del paciente.

B Los componentes del implante no deben soportar cargas extremas y con ellos no se puede realizar esfuerzo fisico
ni practicar deportes.

W Si se aflojara o rompiera el implante, o si se produjera la pérdida del efecto corrector, podria resultar necesaria
una operacion de revision.

B Al realizar una intervencion correctora existe el riesgo de que no se pueda conservar la movilidad segmentaria.

W El paciente deberd someterse a una revision médica regular de los componentes del implante.

La altura indicada en el envase del implante se refiere a la altura posterior total del mismo.

Para la implantacion del disco intervertebral protésico activ C deberan seguirse obligatoriamente los siguientes

pasos:

m Abordaje quirtrgico

B Marcacion de la linea central

B Discectomia y preparacion de las placas terminales vertebrales

W Aplicacion del distractor y distraccion

W Verificacion del tamafio

B Preparar el lecho de la pefia de anclaje

m Colocacion del disco intervertebral protésico activ C

Abordaje quirtrgico

Peligro de lesiones en vasos, nervios y tejido durante la utilizacion de instrumentos
afilados.

» Extremar la precaucion durante la intervencion.
ADVERTENCIA

» Realizar el abordaje quirtrgico del segmento afectado.
Marcacion de la linea central

Peligro de posicionamiento incorrecto de la prétesis de disco intervertebral activ
C si la marca de linea central no es exacta.

» Realizar la marca de la linea central sélo bajo control radiografico.
ADVERTENCIA

» Determinar el centro del disco intervertebral con la marcacion de la linea central ("Midline Marker") bajo control
radiografico.
» Realizar las marcas en los cuerpos vertebrales superior e inferior.



Discectomia y preparacion de las placas terminales vertebrales

Peligro de inestabilidad del anclaje de las placas protésicas si el cartilago no se
extirpa por completo.
» Extirpar por completo el cartilago de las placas terminales vertebrales

>

ADVERTENCIA

Mayor riesgo de migracion debido a una reseccion excesiva de los platillos verte-
brales.

» Preparar con precaucion las placas terminales vertebrales.
» No extirpar las placas terminales vertebrales.

>

ADVERTENCIA

» Eliminar por completo el disco intervertebral con los instrumentos estandar.
» Eliminar el cartilago de los platillos vertebrales.

Aplicacion del distractor y distraccion

Peligro de compresion del conducto espinal y de otros elementos posteriores si la
pinza de separacion se introduce demasiado.
» Introducir la pinza de separacion sélo bajo control radiografico.

>

ADVERTENCIA

Peligro de irritacion de las articulaciones facetarias y de tensiones en la médula

espinal y en las raices nerviosas si la distraccion es excesiva.

» Abrir la pinza de separacion lenta y cuidadosamente bajo control radiografico.

» Atender al aviso tactil.

» Utilizar la altura de los discos intervertebrales (sanos) adyacentes como refe-
rencia para la separacion.

>

ADVERTENCIA

Peligro de aflojamiento o de rotura de los tornillos de distraccion si se realiza la
separacion con un distractor y con tornillos de distraccion.

» Para la separacion, utilizar la pinza de separacion.

» No realizar la separacion con distractor y tornillos de distraccion.

» Bloquear el distractor una vez realizada la separacion.

>

ADVERTENCIA

» Colocar el distractor.

» Introducir la pinza de separacion (cerrada) bajo control radiografico en el espacio intervertebral y abrirla.
» Bloquear el distractor.

» Cerrar la pinza de separacion y retirarla del espacio intervertebral.

Verificacion del tamaiio

Peligro de compresion del conducto espinal y de otros elementos posteriores si los

implantes de prueba se introducen demasiado.

» Con ayuda de la rueda de ajuste, ajustar a la profundidad de insercion minima
el tope de profundidad del implante de prueba.

» Introducir los implantes de prueba en el espacio intervertebral sélo bajo con-
trol radiografico.

ADVERTENCIA

Alto riesgo de migracion si el tamafio del implante es insuficiente.

» Seleccionar el tamaiio del implante de prueba y del implante de forma que se
cubran al maximo las placas terminales vertebrales.

» Comprobar que el tamafio, la posicion y la orientacion del implante de prueba
son correctos por medio de radiografias en proyeccion AP y lateral.

ADVERTENCIA

Peligro de irritacion de las articulaciones facetarias y de tensiones en la médula
espinal y las raices nerviosas si la distraccion es excesiva o insuficiente.
» Seleccionar el implante de prueba/el implante con la altura correcta.

» Comprobar la altura del implante de prueba radiograficamente en proyeccion
lateral.

ADVERTENCIA

» Montar en el mango el implante de prueba del tamafio seleccionado. Tener en cuenta las marcas "CRANIAL" y
"CAUDAL" del implante de prueba/mango.

» Con ayuda de la rueda de ajuste, ajustar a la profundidad de insercion minima el tope de profundidad del
implante de prueba.

» Introducir el implante de prueba con el mango en el espacio intervertebral bajo control radiografico.

» Alinear las marcas centrales de los implantes de prueba con la marca de la linea central.

» Si es necesario, corregir la posicion del tope de profundidad con la rueda de ajuste hasta alcanzar la posicion
deseada. Asegurarse de que el tope de profundidad toca con el borde anterior del cuerpo vertebral.

» Comprobar con radiografias intraoperatorias AP y lateral que el tamafio/la altura y la posicion del implante de
prueba son correctos.

» Desmontar el mango del implante de prueba.

Nota
El lecho de la pefia de anclaje se puede preparar mediante fresado o cincelado.

Fresado del lecho de la pefia de anclaje

Peligro de posicionamiento incorrecto de la pratesis de disco intervertebral activ

Csi no se respeta la linea central.

» Comprobar la posicion del implante de prueba mediante la marca de la linea
central y radiografia en proyeccion AP.

» Asegurarse de que el implante de prueba se encuentra fijo en su posicion
durante el fresado.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones en vasos, nervios y tejido al trabajar con fresas afiladas.

» Utilizar con precaucion la pieza de mano con la fresa fija.

» Accionar el motor sélo cuando la fresa fija en la pieza de mano se haya intro-
ducido en el orificio guia y en la ranura de guia correspondientes de la guia de
fresado.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones en vasos, nervios y la médula espinal si la fresa se introduce

demasiado.

» Fresar los orificios sdlo con un implante de prueba correcto y en la posicion
adecuada y con la guia de fresado acoplada.

» Asegurarse de que el tope de profundidad del implante de prueba toca con el
borde anterior del cuerpo vertebral.

» Utilizar unicamente el instrumental activ C.

» Utilizar cada instrumento solo para la finalidad prevista.

» Fresar los orificios bajo control radiografico en proyeccion lateral.

ADVERTENCIA

» Montar la guia de fresado en el implante de prueba. Tener en cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL" de la
guia de fresado.
» Fijar la fresa activ C en la pieza de mano.

» Introducir |a fresa fijada en la pieza de mano en el orificio guia correspondiente y en la primera ranura de la guia
de fresado.

» Fresar el primer orificio bajo control radiografico en proyeccion lateral.
La profundidad de fresado queda limitada por un tope en la guia de fresado.

» Introducir la fresa fijada en la pieza de mano en el orificio guia correspondiente y en la sequnda ranura de la guia
de fresado.

» Fresar el sequndo orificio bajo control radiografico en proyeccion lateral.

La profundidad de fresado queda limitada por un tope en la guia de fresado.
» Retirar del espacio intervertebral la pieza de mano con la fresa fijada, la guia de fresado y el implante de prueba.
» Limpiar el lecho de la pefia de anclaje.

Cincelar el lecho de la peiia de anclaje

Peligro de posicionamiento incorrecto de la protesis de disco intervertebral activ C

si no se respeta la linea central.

» Comprobar la posicién del implante de prueba mediante la marca de la linea
central y radiografia en proyeccion AP.

» Asegurarse de que el implante de prueba se encuentra fijo en su posicion
durante el cincelado.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones en vasos, nervios y tejido al trabajar con cinceles afilados.
» Introducir con precaucion el portacincel con el cincel montado.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones en vasos, nervios y médula espinal si se introduce demasiado el

cincel.

» Cincelar sdlo con un implante de prueba correcto y en la posicion adecuada y
con la guia de cincel acoplada.

» Asegurarse de que el tope de profundidad del implante de prueba toca con el
borde anterior del cuerpo vertebral.

» Utilizar unicamente el instrumental activ C.

» Utilizar cada instrumento sélo para la finalidad prevista.

» Cincelar mediante control radiografico en proyeccion lateral.

ADVERTENCIA

» Montar la guia de cincel en el implante de prueba. Tener en cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL" de la guia
de cincel.

» Montar el cincel activ C en el portacincel.

» Cincelar mediante control radiografico en proyeccion lateral. La profundidad de cincelado queda limitada por un
tope en la guia de cincel.

» Retirar del espacio intervertebral el portacincel con el cincel montado, la guia de cincel y el implante de prueba.

» Limpiar el lecho de la pefia de anclaje.

Colocacion del disco intervertebral protésico activ C

Peligro de danar las placas terminales vertebrales al introducir con el martillo la
protesis de disco intervertebral activ C.

» Tener mucho cuidado a la hora de introducir con el martillo la protesis de disco
intervertebral activ C.

» No extirpar las placas terminales vertebrales.

ADVERTENCIA

Peligro de compresion del canal espinal y de otros elementos posteriores si la pro-

tesis de disco intervertebral activ C se introduce demasiado.

» Seleccionar la profundidad de insercion minima de la protesis de disco inter-
vertebral activ C en el tope de profundidad.

» Introducir la prétesis de disco intervertebral activ C en el espacio intervertebral
solo mediante control radiografico.

» Comprobar la posicion y la orientacion de la protesis de disco intervertebral
activ C mediante las radiografias en proyeccion AP y lateral.

ADVERTENCIA

Peligro de daar la protesis de disco intervertebral activ C debido a un manejo
inadecuado.
» Montar el implante en el instrumento de insercion justo después de extraerlo
ATENCION del envase.
» Manipular con el maximo cuidado el imy y, sobre todo, las superficies
deslizantes de las placas protésicas y del inserto de polietileno.

» Preparar el implante.

» Unir el distanciador correspondiente a la altura del implante seleccionada al instrumento de insercion. Tener en
cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL" del distanciador/instrumento de insercion.

» Ajustar el tope de profundidad del instrumento de insercion a la profundidad de insercién minima con la rueda
de ajuste.

» Montar la protesis de disco intervertebral en el instrumento de insercion justo después de extraerlo del envase.
Tener en cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL".
La placa protésica superior se debe encontrar en la parte marcada con “CRANIAL" del instrumento de insercion
y la placa protésica inferior en la parte marcada con “CAUDAL".

» Girar el manguito de apriete para fijar en el instrumento la prétesis de disco intervertebral.

Extraer la protesis de disco intervertebral del envase con la ayuda del instrumento de insercion.

» Introducir la prétesis de disco intervertebral con cuidado en el espacio intervertebral y mediante control radio-
grafico.
La placa protésica superior debe estar orientada hacia craneal y la placa protésica inferior hacia caudal.

» Si es necesario, corregir la posicion del tope de profundidad con la rueda de ajuste hasta alcanzar la posicion
deseada.

» Soltar el manguito de apriete del instrumento de insercion y retirar el instrumento.

» Comprobar con radiografias intraoperatorias en proyeccion AP y lateral que el tamafio, la altura y la posicion de
la protesis de disco intervertebral son correctos.

Puede solicitar mas informacion sobre los sistemas de implantes de Aesculap en cualquier momento a

B. Braun/Aesculap o a una filial competente de B. Braun/Aesculap.

v



Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap® activ C
Protesi discale activ C

Destinazione d'uso

La protesi discale activ C & usata per sostituire i dischi intervertebrali del tratto cervicale del rachide (tra C3 e C7).
Essa serve a ripristinare I'altezza dei dischi intervertebrali e la mobilita segmentale.

La protesi discale activ C comprende tre componenti:

W Piatto superiore con spikes per |'ancoraggio al corpo vertebrale

B Piatto inferiore con pinna centrale per I'ancoraggio al corpo vertebrale

W Inserto in polietilene

| piatti della protesi e I'inserto in polietilene formano un'articolazione sferica. L'inserto in polietilene & ancorato con
accoppiamento geometrico al piatto inferiore della protesi.

Le protesi discali activ C sono disponibili in sei diversi formati (XS, S, M, L, XL ed XXL) e due altezze diverse (5 mm e
6 mm) . Le protesi discali activ C sono completamente pre-montate.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

M Lega di cobalto-cromo per fucinatura ISODUR® CoCrMo a norma ISO 5832-12

W Rivestimento superficiale PLASMAPORE® in titanio puro a norma ISO 5832-2

W Polietilene a bassa pressione di peso molecolare ultra-alto a norma 1S05834-2

ISODUR® e PLASMAPORE® sono marchi commerciali registrati di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

Usare per:
W Discopatia cervicale sintomatica
M Ernia discale fresca

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:

Febbre

Infezioni acute o croniche della colonna vertebrale, di tipo locale o sistemico
Malattie sistemiche e squilibri metabolici

Gravidanza

Osteoporosi, osteocondrosi, osteopenia grave

Condizioni mediche che potrebbero pregiudicare la riuscita dell'impianto (ad es. cifosi preesistente)
Spondilartrosi

Stenosi spinale degenerativa cronica

Instabilita segmentale

Deformita spinale

Mielopatia spondilotica cronica

Ossificazione del legamento longitudinale anteriore (LLA) e/o del legamento longitudinale posteriore (LLP)
Spiccate alterazioni osteofitarie e sclerotiche dei corpi vertebrali

Segmento immobile pre-intervento (mobilita in flessione/estensione inferiore a 2°)
Altezza discale preoperatoria del segmento da operare inferiore a 3 mm
Sintomatologia da disco sottile e duro

Cattiva qualita del complesso articolare

Degenerazione dell'articolazione della faccetta

Frattura del corpo vertebrale cervicale

Tumori alla colonna vertebrale cervicale

Alcoolismo, tossicodipendenza o abuso di farmaci

Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Insufficiente collaborazione del paziente

Casi non citati nel capitolo "Indicazioni"

Effetti collaterali ed interazioni

Spostamento, allentamenti, usura o rottura dei componenti dell'impianto

Perdita del fissaggio, dislocazione e migrazione

Infezioni

Reazioni allergiche ai materiali dell'impianto

Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio

Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

Calcificazioni periarticolari e fusioni

Lesioni a carico di

- Radici dei nervi

- Midollo spinale

- Vasi

- Organi

In caso di cifosi segmentale preesistente all'intervento e/o di cosiddetto "straight neck" in sede postoperatoria si pud
determinare una posizione cifotica della protesi e/o I'immobilita del segmento.

Le mielopatie acute possono avere diverse cause. Non tutte possono essere trattate con successo mediante una pro-
tesi.

Avvertenze relative alla sicurezza

B |l chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

W Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

B |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.

B |l chirurgo deve conoscere perfettamente |'anatomia ossea, compreso I'andamento di nervi, vasi sanguigni,

muscoli e tendini.

Il chirurgo € responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

B Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identificazione delle indicazioni, scelta di com-
ponenti dell'impianto non idonei e tecnica operatoria non corretta, nonché ai limiti intrinsechi della metodica di
trattamento o carente asetticita.

W Devono essere rispettate le istruzioni per I'uso dei singoli componenti dell'impianto Aesculap.

La prova e I'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in combinazione con componenti

Aesculap. Il chirurgo operante € responsabile di eventuali combinazioni differenti.

Possono essere combinati soltanto componenti da impianto modulari Aesculap.

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

| componenti di impianti danneggiati o espiantati chirurgicamente non devono essere impiegati.

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

La sicurezza e la compatibilita dell'impianto per la RMN non sono state valutate.
Il riscaldamento, i movimenti o gli artefatti delle immagini negli esami RMN non
sono stati sottoposti a test. La scansione RMN di un paziente con questo impianto

AVVERTENZA puo provocare delle lesioni.

B In caso di ritardata guarigione, la fatica del metallo pud provocare la rottura dell'impianto.

W |l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati, tenendo presenti i rischi poten-
ziali di un ulteriore intervento nonché le difficolta legate all'espianto.

B Danni alle strutture portanti dell'impianto possono causare allentamenti, dislocazioni e migrazioni dei compo-
nenti, nonché altre complicanze gravi.

W Per identificare con la massima tempestivita possibile eventuali fonti di problemi o complicanze, il risultato
dell'intervento deve essere verificato periodicamente con misure idonee. Per poter effettuare una diagnosi pre-
cisa, sono necessarie radiografie in senso anterior-posteriore e medial-laterale.

B | componenti degli impianti utilizzati devono essere documentati nella cartella clinica del paziente tramite codice
articolo, denominazione dell'impianto, nonché lotto ed eventualmente numero seriale.

W Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare, particolarmente importante € I'infor-
mazione individuale del paziente.

| Utilizzare solo strumenti per protesi discali activ Cdi Aesculap.

W Rispettare le istruzioni per |'uso degli impianti di prova, I'impugnatura e la guida per la fresa e lo scalpello
TA011996 nonché lo strumento inseritore e distanziatore TAO11997.

B Rispettare il manuale dell'intervento (prospetto N° 031302).

Sterilita

B | componenti degli impianti sono imballati pre-montati in confezioni protettive contrassegnate.

W | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

» Conservare i componenti dell'impianto nella confezione originale ed estrarli dall'imballo protettivo originale solo
immediatamente prima dell'uso.

» Verificare la data di scadenza e I'integrita dell'imballo sterile.

» Non utilizzare i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la confezione ¢ danneggiata

Danni agli impianti da preparazione sterile e risterilizzazione!
» Non sottoporre gli impianti a preparazione sterile e non risterilizzarli

AVVERTENZA

Impiego

I chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti in maniera idonea i seguenti

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

B Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

B Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

W Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche.

m Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali Aesculap strumenti da impianto, devono essere completi ed ido-
nei a funzionare.

W |l chirurgo e I'équipe operatoria devono conoscere le informazioni relative alla tecnica operatoria, I'assortimento
di impianti e lo strumentario; tali informazioni devono inoltre essere interamente disponibili in loco.

B Devono essere note e rispettate le regole della scienza medica, lo stato dell'arte della stessa, nonché i contenuti
delle pubblicazioni scientifiche degli autori medici.

W Se la situazione preoperatoria non € chiara o se nella regione da trattare sono gia presenti degli impianti devono
essere richieste informazioni al produttore

W Scegliere gli impianti in base all'indicazione, la programmazione preoperatoria e la situazione ossea riscontrata
in sede intraoperatoria.

Il paziente deve essere stato informato sull'intervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a

quanto segue:

B |l paziente & consapevole dei rischi relativi alla neurochirurgia, la chirurgia generale, la chirurgia ortopedica e
I'anestesia generale.

W |l paziente ¢ stato informato su vantaggi e svantaggi dell'impiego della protesi discale activ C e sui metodi di
trattamento alternativi.

W Sovraccarichi, usura o infezioni possono causare malfunzionamenti della protesi discale activ C.

La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

W | componenti dell'impianto non devono essere sollecitati in maniera eccessiva, esponendoli a carichi estremi,
sforzi fisici o sport pesanti.

B In caso di allentamento o rottura dell'impianto, nonché di perdita della correzione pud rendersi necessario un
intervento di revisione.

W Se viene eseguito un intervento correttivo, puo eventualmente essere impossibile preservare la mobilita segmen-
tale.

B |l paziente deve regolarmente assoggettarsi a visite mediche di follow-up dei componenti dell'impianto.

L'altezza indicata sulla confezione dell'impianto corrisponde all'altezza posteriore complessiva dell'impianto.

L'impianto delle protesi discali activ C prevede le sequenti fasi operatorie:

Accesso chirurgico

Marcatura della linea mediana

Discectomia e manipolazione dei piatti vertebrali

Posizionamento del distrattore e distrazione

Verifica della taglia

Preparazione della sede per la pinna

Inserimento della protesi discale activ C

Accesso chirurgico

Pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi e tessuti dovute agli strumenti taglienti!
» Durante l'intervento operare con la massima cautela.

AVVERTENZA

» Predisporre I'accesso chirurgico al segmento interessato.

Marcatura della linea mediana

Un errato posizionamento della protesi discale activ C puo essere causato da
un'imprecisa marcatura della linea mediana!
» Eseguire la marcatura della linea mediana sempre sotto controllo radiologico.

AVVERTENZA

» Determinare il centro del disco intervertebrale con il "Midline Marker" sotto controllo radiologico.
» Applicare le marcature sui corpi vertebrali superiore/inferiore.



Discectomia e manipolazione dei piatti vertebrali

Insufficiente stabilita di ancoraggio dei piatti della protesi causata da un'incom-
pleta asportazione della cartilagine!
» Rimuovere completamente la cartilagine dai piatti vertebrali.

>

Rischio di migrazioni aumentato causato da lavorazioni troppo energiche dei piatti
vertebrali!

» Lavorare i piatti vertebrali con estrema cautela.
» Non asportare i piatti vertebrali.

>

>

\VVERTENZA

» Rimuovere completamente il disco intervertebrale con gli strumenti standard.
» Rimuovere la cartilagine dai piatti vertebrali.

Posizionamento del distrattore e distrazione

Compressioni del canale spinale e degli altri elementi posteriori causate da un
inserimento troppo in profondita della pinza divaricatrice!
» Introdurre la pinza divaricatrice soltanto sotto controllo radiologico.

>

AVVERTENZA

Irritazioni delle articolazioni delle faccette/tensioni sul midollo spinale e le radici

dei nervi dovuti a sovradistrazione!

» Divaricare la pinza divaricatrice lentamente e con cautela sotto controllo
radiologico.

» Osservare il feedback tattile.

» Quale misura di riferimento per la divaricazione usare I'altezza dei dischi inter-
vertebrali adiacenti (sani).

>

AVVERTENZA

Pericolo di allentamento/strappo delle viti da distrazione se la divaricazione & ese-
guita tramite il distrattore e le viti di distrazione!

» Per divaricare usare la pinza divaricatrice.

» Non divaricare tramite il distrattore e le viti da distrazione.

» Bloccare il distrattore in condizione divaricata.

>

AVVERTENZA

» Posizionare il distrattore.

» Introdurre la pinza divaricatrice (chiusa) nello spazio intervertebrale sotto controllo radiologico e divaricare.
» Bloccare il distrattore.

» Chiudere la pinza divaricatrice e toglierla dallo spazio intervertebrale.

Verifica della taglia

Compressioni del canale spinale e degli altri elementi posteriori causate da un
inserimento troppo in profondita degli impianti di prova!
» Impostare I'arresto di profondita dell'impianto di prova con rotellina di rego-

AVVERTENZA lazione sulla profondita d'introduzione minore.
» Introdurre gli impianti di prova nello spazio interdiscale soltanto sotto con-
trollo radiologico.
Rischio di migrazioni aumentato determinato da una taglia dell'impianto troppo
piccola!
» Scegliere la taglia dell'impianto di prova/dell'impianto in modo che i piatti ver-
AVVERTENZA tebrali siano max. coperti.
» Verificare taglia, posizi ed alli to dell'impi di prova nella radio-
grafia con passaggio dei raggi AP e laterale.
Irritazioni delle articolazioni delle faccette/tensioni sul midollo spinale e le radici
dei nervi causate da distrazioni eccessive/insufficienti!
» Scegliere I'altezza dell'impianto di prova/l'impianto corretta.
AVVERTENZA » Verificare I'altezza dell'impianto di prova nella radiografia con passaggio late-

rale dei raggi.

» Montare I'impianto di prova della taglia selezionata sull'impugnatura, facendo attenzione alle marcature "CRA-
NIAL" e "CAUDAL" dell'impianto di prova/dell'impugnatura.

» Impostare |'arresto di profondita dell'impianto di prova con rotellina di regolazione sulla profondita d'introdu-
zione minore.

» Introdurre I'impianto di prova con impugnatura nello spazio interdiscale sotto controllo radiologico.

» Allineare le marcature del centro dell'impianto di prova con la marcatura della linea mediana.

» Eventualmente correggere la posizione dell'arresto di profondita con rotellina di regolazione fino a raggiungere
la posizione desiderata. Assicurarsi che I'arresto di profondita poggi sul bordo anteriore del corpo vertebrale.

» Verificare taglia/altezza e posizione dell'impianto di prova nella radiografia AP e laterale intra-operatoria.

» Smontare I'impugnatura dall'impianto di prova.

Nota
La preparazione della sede per la pinna pud avvenire mediante fresatura oppure cesellatura.

Fresatura della sede per la pinna

Errati posizionamenti della protesi discale activ C causati dal mancato rispetto

della linea mediana!

» Verificare la posizione dell'impianto di prova tramite la marcatura della linea
mediana e nella radiografia con passaggio dei raggi AP.

» Durante la fresatura assicurare una posizione fissa dell'impianto di prova.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi e tessuti dovute alla fresa tagliente!

» Inserire il manipolo con la fresa serrata con grande cautela.

» Azionare il motore soltanto quando il manipolo con la fresa serrata € infilato
nel corrispondente foro guida e la corrispondente fessura della guida per la
fresa.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi e midollo spinale causate da inserimenti

della fresa troppo in profondita!

» Fresare i fori soltanto in combinazione con un impianto di prova correttamente
selezionato e posizionato, nonché la guida per la fresa collegata.

» Assicurarsi che I'arresto di profondita dell'impianto di prova poggi sul bordo
anteriore del corpo vertebrale.

» Usare solo strumenti activ C.

» Utilizzare gli strumenti in conformita al relativo campo d'impiego.

» Fresare i fori sotto controllo radiologico con passaggio laterale dei raggi.

AVVERTENZA

Montare la guida per la fresa sull'impianto di prova, facendo attenzione alle marcature "CRANIAL" e "CAUDAL"
della guida per la fresa.

Serrare la fresa activ C nel manipolo.

Infilare il manipolo con la fresa serrata nel corrispondente foro guida e la prima fessura della guida per la fresa.
Fresare il primo foro sotto controllo radiologico con passaggio dei raggi laterale.

La profondita di fresatura ¢ limitata da un apposito arresto della guida per la fresa.

Infilare il manipolo con la fresa serrata nel corrispondente foro guida e la seconda fessura della guida per la fresa.
Fresare il secondo foro sotto controllo radiologico con passaggio dei raggi laterale.

La profondita di fresatura ¢ limitata da un apposito arresto della guida per la fresa.

Togliere il manipolo con la fresa serrata, la guida per la fresa e I'impianto di prova dallo spazio interdiscale.
Pulire la sede della pinna.

Cesellatura della sede per la pinna

Errati posizionamenti della protesi discale activ C causati dal mancato rispetto
della linea mediana!

» Verificare la posizione dell'impianto di prova tramite la marcatura della linea

AVVERTENZA mediana e nella radiografia con passaggio dei raggi AP.
» Durante la cesellatura assicurare una posizione fissa dell'impianto di prova.
Pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi e tessuti dovuti allo scalpello tagliente!
» Inserire il manipolo con lo scalpello serrato con cautela.
AVVERTENZA
Pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi e midollo spinale causati da inserimenti
della fresa troppo in profondita!
» Cesellare i fori soltanto in c ione con un img di prova corretta-
AVVERTENZA mente selezionato e posizionato, nonché la guida per lo scalpello collegata.

» Assicurarsi che I'arresto di profondita dell'impianto di prova poggi sul bordo
anteriore del corpo vertebrale.

» Usare solo strumenti activ C.

» Utilizzare gli strumenti in conformita al relativo campo d'impiego.

» Cesellare sotto il monitoraggio dei raggi X con percorso laterale dei raggi.

Montare la guida per la cesellatura sull'impianto di prova, facendo attenzione alle marcature "CRANIAL" e "CAU-
DAL" della guida per lo scalpello.

Montare lo scalpello activ C sul manipolo.

Cesellare sotto il controllo dei raggi X con percorso laterale dei raggi. La profondita di cesellatura ¢ limitata da
un apposito arresto della guida per la cesellatura.

Togliere il manipolo con lo scalpello serrato, la guida per lo scalpello e I'impianto di prova dallo spazio interdi-
scale.

Pulire la sede della pinna.

Inserimento della protesi discale activ C

v

>

>
>

Danni ai piatti vertebrali possono verificarsi durante I'impattazione della protesi
discale activ C!

» Impattare la protesi discale activ C con estrema cautela.

AVVERTENZA » Non asportare i piatti vertebrali.
Compressioni del canale spinale e degli altri elementi posteriori causate da un
inserimento troppo in profondita della protesi discale activ C!
» Prima di inserire la protesi discale activ C regolare I'arresto sulla profondita
AVVERTENZA d'introduzione minore.
» Introdurre la protesi discale activ C nello spazio intervertebrale solo sotto con-
trollo radiologico.
» Verificare che posizione/allineamento della protesi discale activ C siano cor-
retti nella radiografia con proiezione AP e laterale.
Danni alla protesi discale activ C causati da manipolazioni errate!
» Montare I'impianto direttamente dalla confezione sullo strumento inseritore.
» Trattare I'impianto ed in particolare le superfici di scorrimento dei piatti della
ATTENZIONE protesi/dell'inserto in polietilene con la massima cautela.

Tenere I'impianto a portata di mano.
Collegare il distanziatore con strumento inseritore corrispondente all'altezza dell'impianto prescelta, facendo
attenzione alle marcature "CRANIAL" e "CAUDAL" del distanziatore/dello strumento inseritore.

Impostare I'arresto di profondita dello strumento inseritore con rotellina di regolazione sulla profondita d'intro-
duzione minore.

Montare la protesi discale direttamente dalla confezione sullo strumento inseritore, Fare attenzione alle marca-
ture "CRANIAL" e "CAUDAL".

Il piatto superiore della protesi deve poggiare sul pezzo marcato "CRANIAL" dello strumento inseritore, mentre il
piatto inferiore deve poggiare sul pezzo marcato "CAUDAL" dello strumento inseritore.

Girare la camicia di arresto in modo da fissare la protesi discale sullo strumento.

Estrarre la protesi discale con strumento inseritore dalla confezione.

Introdurre la protesi discale nello spazio intervertebrale sotto controllo radiologico e con estrema cautela.

Il piatto superiore della protesi deve essere allineato in direzione craniale, quello inferiore in direzione caudale.
Eventualmente correggere la posizione dell'arresto di profondita con rotellina di regolazione fino a raggiungere
la posizione desiderata.

Allentare la camicia di arresto dello strumento inseritore e togliere quest'ultimo.

Verificare dimensione, altezza e posizione della protesi discale nella radiografia intraoperatoria AP e laterale.

Ulteriori informazioni sui sistemi di impianto Aesculap sono reperibili in qualsiasi momento rivolgendosi a
B. Braun/Aesculap o alla filiale competente di B. Braun/Aesculap.

Smaltimento

>

TA-Nr. 011995

Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assolu-
tamente necessario rispettare le normative nazionali.
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Aesculap® activ C
Protese de disco intervertebral activ C

Aplicacdo

A protese de disco intervertebral activ C é usada para substituir os discos intervertebrais da coluna cervical (entre
C3 e C7). Destina-se a restaurar a altura do disco intervertebral e da mobilidade segmental.

A protese de disco intervertebral activ C ¢ composta por trés componentes:

W Placa protésica superior com dentes para fixagdo na vértebra

B Placa protésica inferior com lingueta de fixagdo central para a fixagdo na vértebra

W Inserto de polietileno

As placas protésicas e o inserto de polietileno formam uma articulacao esférica. O inserto de polietileno esta fixado
na placa protésica inferior por unido positiva.

As préteses de discos intervertebrais activ C estdo disponiveis em seis tamanhos diferentes (XS, S, M, L, XL e XXL) e
em duas alturas diferentes (5 mm e 6 mm). As proteses de discos intervertebrais activ C sdo fornecidas ja completa-
mente pré-montadas.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

M Liga forjada de cobalto-cromo CoCrMo ISODUR® ISODUR® segundo a ISO 5832-12

W Revestimento da superficie de titanio puro PLASMAPORE® segundo 1SO 5832-2

W Polietileno de baixa pressdo e supra-macromolecular segundo 1SO 5834-2

ISODUR® e PLASMAPORE® sio marcas comerciais registadas da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

Utilizar no caso de:

W Discopatia cervical sintomatica
W Hérnia discal recente

Contra-indicagdes

Nao utilizar no caso de:

Febre

Infeccdes agudas ou crénicas na coluna vertebral, locais ou do tipo sistémico
Doengas sistémicas e distirbios metabélicos

Gravidez

Osteoporose, osteocondrose, osteopenia grave

Estado geral que possa impedir o éxito da implantagéo (por ex. cifose pré-existente)
Espondilartrose

Estenose espinal cronica degenerativa

Instabilidade segmental

Deformidade espinal

Mielopatia espondilética cronica

Ossificagdo do ligamento longitudinal anterior (LLA) efou do ligamento longitudinal posterior (LLP)
Alteragdes osteofitarias e esclerdticas manifestas das vértebras

Segmento imével pré-operatorio (mobilidade inferior a 2° na flexdo/extensio)
Altura pré-operatoria dos discos intervertebrais do segmento a operar inferior a 3 mm
Disco intervertebral duro e estreito

Ma qualidade do complexo articular

Degeneracéo das articulagdes de faceta

Fractura de vértebras da coluna cervical

Tumores da coluna cervical

Abuso de medicamentos ou drogas, alcoolismo

Sensibilidade aos materiais do implante

Falta de colaboragéo por parte do doente

Situagées ndo mencionadas nas indicacoes

Efeitos secundarios e interacgdes

Alteragdo da posicéo, relaxamento, desgaste ou quebra de componentes do implante
Perda da fixagdo, deslocacédo, migragdo

Infeccdes

Reaccées alérgicas aos materiais do implante

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

Calcificacdes periarticulares e fusoes

Risco de lesdes de

- Raizes nervosas

- Medula espinal

- Vasos sanguineos

- Orgaos
Em caso de cifose segmental ja existente antes da operagéo ef/ou em caso de presenca de "straight neck”, pode veri-
ficar-se uma posicéo cifética pos-operatoria efou imobilidade do segmento.
As mielopatias agudas podem ser de origem diferente. Nem todas podem ser tratadas com éxito mediante uma pro-
tese.

Indicagdes de seguranca

® O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervengéo cirtrgica.

W Os riscos gerais associados a uma intervengéo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrugoes de utilizagao.

® O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.

® O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos ossos, com o percurso dos nervos e

dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

0 cirurgido ¢ responsavel pela combinagéo dos componentes do implante e pela sua implantagao.

W A Aesculap néo se responsabiliza por complicagées devidas a uma indicacdo errada, uma escolha de implante
inadequado, por uma combinacéo errada dos componentes de implante com a técnica cirdrgica, por limites que
possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

B As instrucdes de utilizagdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser observadas.

W O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacao com componentes
Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagdes contrarias as originalmente pre-
vistas.

S6 podem ser combinados entre si os componentes dos implantes modulares da Aesculap.
£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

£ proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtirgica.
Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

0 implante nio foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes

de RM. Nao foi testado quanto a aquecimento, movimentos ou artefactos de ima-

gem em exames com RM. Exames com recurso a RM num doente com este
ATEN(;AO implante podem provocar ferimentos no mesmo.

M Se a recuperacdo estiver atrasada, pode ocorrer uma quebra do implante devido a fadiga do metal.

m 0 médico assistente decidird sobre a necessidade de remover os componentes do implante aplicados. Ele tera que
ter em consideracao os potenciais riscos de uma segunda cirurgia, bem como as dificuldades que possam estar
associadas a uma remogéo do implante.

B Aslesées das estruturas do implante que suportam o peso podem originar o afrouxamento de componentes, des-
locagdo e migracao, bem como outras complicagdes graves.

W Para se detectar, com a maior precocidade, possiveis causas de erro ou complicagdes, é imprescindivel controlar
periodicamente o resultado da intervencdo por meio de medidas apropriadas. Um diagndstico preciso requer
radiografias nos planos antero-posterior e médio-lateral.

B No relatério do doente deverdo ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respectivo
nimero de artigo, a designagdo do implante, bem como os nimeros de lote e, se necessario, de série.

W Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios de recuperagdo da forca muscular e da mobilidade, ha que pres-
tar especial atencdo a informagéo individual do doente.

W Utilizar apenas instrumentos para préteses de discos intervertebrais activ C da Aesculap.

W Ter em atencdo as instrugdes de utilizacdo dos implantes de ensaio, do cabo, da guia de fresa e da guia de cinzel
TA011996, bem como do instrumento introdutor e do suporte de afastamento TA0O11997.

M Respeitar o manual cirtrgico (n.c 031302).

Esterilidade

W Os componentes do implante sdo embalados pré-montados em embalagens de protecgdo etiquetadas.

m Os componentes do implante foram esterilizados por radiacéo.

» Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-o da embalagem de proteccéo original
apenas imediatamente antes da utilizagéo.

» Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

» Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a embalagem estar
danificada

Danificacdo do implante em caso de reprocessamento e reesterilizagdo!
» Nao reprocessar nem reesterilizar os implantes

ATENCAO

Utilizacao

0 cirurgido elaborard um plano da operagéo, que determinard e documentara devidamente o seguinte:

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagdo

Antes da utilizagdo, tém de estar cumpridos os seguintes requisitos:

W Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

m Condices de operacéo altamente assépticas

M Osinstrumentos de implantacao, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacao especiais da Aesculap
estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados

® O cirurgido e a equipa operatdria conhecem as informacdes necessarias a técnica de operagdo, ao jogo de implan-
tes e instrumentos; estas informagdes estao completamente disponiveis no local.

B As regras da medicina, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetidos das respectivas publicagdes cientificas, redi-
gidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

W Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel situagao pré-ope-
ratdria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar

B Escolher os implantes segundo a indicagdo, o planeamento pré-operatério e as condicdes dsseas que se apresen-
tam durante a operacao

0 doente foi informado sobre a intervencdo e foi documentado o seu consentimento relativamente as sequintes

informacoes:

B 0 doente esta ciente dos riscos associados a neurocirurgia, a cirurgia geral, a cirurgia ortopédica e a anestesia
geral.

m 0 doente foi informado sobre as vantagens e desvantagens associadas a utilizacdo da prétese de disco interver-
tebral activ C, bem como sobre os potenciais métodos de tratamento opcionais.

M 0 funcionamento correcto da protese de disco intervertebral activ C pode ser afectado por esforgo excessivo, des-
gaste ou infeccdo.

W Adurabilidade do implante depende do peso corporal.

W Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a
desporto.

W No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de perda da possibilidade de correcgéo, pode
tornar-se necessario proceder a uma cirurgia de revisdo.

W Caso seja realizada uma intervengdo correctiva, pode ndo ser possivel preservar a mobilidade segmental.

B 0 doente, apos a intervengdo, tera de ser submetido periodicamente a um controlo médico dos componentes do
implante.

A altura indicada na embalagem do implante corresponde a altura posterior completa do implante.

A implantagédo das proteses de discos intervertebrais activ C requer os seguintes procedimentos:

W Acesso operatdrio

M Marca de linha central

W Discectomia e preparagdo das placas terminais da vértebra

W Posicionamento do distractor e distraccéo

W Verificagdo do tamanho

W Preparacdo da cama para a lingueta

W Introducdo da protese de disco intervertebral activ C

Acesso operatorio

Perigo de feri dos vasos nervos e tecidos devido a instrumentos
afiados!

» Trabalhar com a maxima prudéncia durante a operagao.

ATENCAO
» Abrir um acesso operatdrio ao segmento afectado.
Marca de linha central

Posicionamento errado da prdtese de disco intervertebral activ C no caso de mar-
cacdo inexacta da linha central!
» Marcar a linha central apenas sob controlo radioldgico.

ATENCAO

» Determinar o centro do disco vertebral com o marcador (Midline Marker) de linha central sob controlo por raios X.
» Efectuar as marcas nas vértebras superior e inferior.



Discectomia e preparagdo das placas terminais da vértebra

Estabilidade de fixagdo insuficiente das placas protésicas devido a remogéo
incompleta da cartilagem!
» Remover completamente a cartilagem das placas terminais da vértebra.

>

ATENCAO

Elevado risco de migragdo no caso de preparagao demasiado forte das placas ter-
minais da vértebra!

» Preparar com prudéncia as placas terminais da vértebra.
» Nao remover as placas terminais da vértebra.

>

ATENGAO

» Remover o disco intervertebral completamente com os instrumentos convencionais.
» Remover a cartilagem das placas terminais da vértebra.

Posicionamento do distractor e distraccio

Compressao do canal espinal e de outros elementos posteriores no caso de intro-
ducdo demasiado profunda da tenaz!
» Introduzir a tenaz apenas sob controlo radioldgico.

B

ATENGAO

Irritagdo das articulagdes de faceta/tensdo na medula espinal e nas raizes nervosas

devido a distracgdo excessiva!

» Abrir lenta e cuidadosamente a tenaz sob controlo radioldgico.

» Ter atencdo a resposta tactil.

» Considerar a altura dos discos intervertebrais adjacentes (saudéveis) como
medida de referéncia para o alargamento.

B

ATENGAO

Perigo de afrouxamento/remogao dos parafusos de distrac¢io no caso de alarga-
mento por cima do distractor e dos parafusos de distraccao!

» Inserir a tenaz para alargar.
» Nao alargar por cima do distractor e dos parafusos de distraccéo.
» Bloquear o distractor quando estiver alargado.

>

ATENCAO

» Posicionar o distractor.

» Inserir a tenaz (fechada) no espaco intervertebral e alargar sob controlo radioldgico.
» Bloquear o distractor.

» Fechar a tenaz e remover do espaco intervertebral.

Verificacdo do tamanho

Perigo de compresséo do canal espinal e de outros elementos posteriores no caso

de introdugdo demasiado profunda dos implantes de ensaio!

» No limitador de profundidade do implante de ensaio, seleccionar a profundi-
dade mais reduzida possivel com a roda de ajuste.

» Inserir o implante de ensaio no espaco intervertebral apenas sob controlo
radioldgico.

ATENCAO

Risco elevado de migragéo no caso de impl | iado peq !

» Escolher o tamanho do implante de ensaio e/ou do implante de forma a obter-
se uma cobertura maxima das placas terminais da vértebra.

» Verificar o tamanho, a posi¢éo e o alinhamento do implante de ensaio na

ATENCAO
radiografia em plano AP e lateral.

Perigo de irritacdo das articulagdes de faceta e tensdo da medula espinal e das
raizes nervosas devido a distracgfio excessiva efou distracgio insuficiente!
» Seleccionar um implante de ensaio e um implante com alturas correctas.

ATENCAO » Verificar a altura do implante de ensaio na radiografia em plano lateral.

» Montar o implante de ensaio do tamanho seleccionado no cabo. Ter atengdo as marcagées "CRANIAL" e "CAU-

DAL" no implante de ensaio/cabo.

» No limitador de profundidade do implante de ensaio, seleccionar a profundidade mais reduzida possivel com a
roda de ajuste.

» Introduzir o implante de ensaio, com o cabo, no espaco intervertebral sob controlo radiolégico.

» Alinhar as marcas do centro do implante de ensaio com a marca de linha central.

» Caso necessario, corrigir a posi¢cdo do limitador de profundidade com a roda de ajuste até se alcangar a posicao
pretendida. Assegurar que o limitador da profundidade fica ajustado ao bordo anterior da vértebra.

» Verificar o tamanho/a altura e a posicdo do implante de ensaio na radiografia intra-operatéria em AP e lateral.

» Desmontar o cabo e o implante de ensaio.

Nota
A preparagio da cama para a lingueta pode ser realizada por fresagem ou cinzelagem.

Fresagem da cama para a lingueta

Posicionamento errado da protese de disco intervertebral activ C devido a inob-
servancia da linha central!

» Verificar a posicao do implante de ensaio através da marca de linha central e
da radiografia em plano AP.

» Assegurar uma posicio estavel do implante de ensaio durante a fresagem.

ATENCAO

Perigo de ferimentos dos vasos sanguineos, nervos e tecidos devido a fresas afia-
das!

» Inserir cuidadosamente a peca de mao com a fresa acoplada nela.

» So accionar o motor depois de inserir a peca de mao com a fresa no respectivo

ATENCAO
orificio de guia e na ranhura da guia de fresa.

Perigo de ferimentos dos vasos sanguineos, dos nervos e da medula em caso de

penetragdo demasiado profunda da fresa!

» Fresar os orificios apenas em c 40 com um impl de ensaio correc-
tamente seleccionado e posicionado, bem como com uma guia de fresa aco-
plada.

» Assegurar que o limitador de profundidade do implante de ensaio fica ajustado
ao bordo anterior da vértebra.

» Usar apenas instrumentos activ C.

Usar os instrumentos de acordo com a finalidade a que se destinam.

» Fresar os orificios sob controlo radiolégico em plano lateral.

ATENCAO

v

v

Montar a guia de fresa no implante de ensaio. Ter atengdo as marcagdes "CRANIAL" e "CAUDAL" na guia de fresa.
Acoplar a fresa activ C na peca de mao.

Inserir a peca de mao, com a fresa acoplada nela, no respectivo orificio de guia e na primeira ranhura da guia de
fresa.

Fresar o primeiro orificio sob controlo radiolégico em plano lateral.
A profundidade de fresagem € limitada por um batente integrado na guia de fresa.

Inserir a peca de mao, com a fresa acoplada nela, no respectivo orificio de guia e na segunda ranhura da guia de
fresa.

Fresar o segundo orificio sob controlo radiolégico em plano lateral.
A profundidade de fresagem € limitada por um batente integrado na guia de fresa.

Retirar a peca de méo do espaco intervertebral, juntamente com a fresa acoplada, bem como a guia de fresa e o
implante de ensaio.
Limpar a cama para a lingueta.

Cinzelagem da cama para a lingueta

Posicionamento errado da protese de disco intervertebral activ C devido a inob-
servancia da linha central!

» Verificar a posigcdo do implante de ensaio através da marca de linha central e
da radiografia em plano AP.

» Assegurar uma posicéo estavel do implante de ensaio durante a cinzelagem.

ATENCAO

Perigo de ferimentos dos vasos sanguineos, nervos e tecidos devido a cinzéis afia-
dos!

» Inserir cuidadosamente o suporte de cinzel com o cinzel acoplado nele.
ATENCAO

Perigo de feri dos vasos sangui dos nervos e da medula em caso de

penetragao demasiado profunda do cinzel!

» Cinzelar apenas em combinagdo com um implante de ensaio correctamente
seleccionado e posicionado, bem como com uma guia de cinzel acoplada.

» Assegurar que o limitador de profundidade do implante de ensaio fica ajustado
ao bordo anterior da vértebra.

» Usar apenas instrumentos activ C.

» Usar os instrumentos de acordo com a finalidade a que se destinam.

» Cinzelar sob controlo radioldgico em plano lateral.

ATENCAO

Montar a guia de cinzel no implante de ensaio. Ter atencdo as marcagdes "CRANIAL" e "CAUDAL" na guia de cin-
zel.

Montar o cinzel activ C no suporte de cinzel.

Cinzelar sob controlo radioldgico em plano lateral. A profundidade de cinzelagem ¢ limitada por um batente inte-
grado na guia de cinzel.

Retirar o suporte de cinzel do espaco intervertebral, juntamente com o cinzel acoplado, bem como a guia de cin-
zel e o0 implante de ensaio.

Limpar a cama para a lingueta.

Introducéo da protese de disco intervertebral activ C

v
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Danos nas placas terminais do corpo vertebral aquando da introdugéo da protese
de disco intervertebral activ C!
» Introduzir a protese de disco intervertebral activ C cuidadosamente.

ATENQAO » Nao remover as placas terminais da vértebra.

Compressao do canal espinal e de outros elementos posteriores no caso de intro-

dugdo demasiado profunda da prdtese de disco intervertebral activ C!

» Antes de inserir a protese de disco intervertebral activ C, regular a profundi-
dade minima no limitador de profundidade.
Introduzir a protese de disco intervertebral activ C no espago intervertebral
apenas sob controlo radioldgico.

» Verificar a posi¢do/o alinhamento correctos da prétese de disco intervertebral
activ C na radiografia em plano AP e lateral.

ATENCAO

Perigo de danificagcdo da protese de disco intervertebral activ C no caso de mani-
pulagdo errada!
» Montar o implante no instrumento introdutor imediatamente depois de remo-
CUIDADO ver da embalagem.
» Tratar o implante e, em particular, as superficies de deslize das placas proté-
sicas efou do inserto de polietileno com particular cuidado.

Preparar o implante.

Acoplar no instrumento introdutor o suporte de afastamento seleccionado em funcéo da altura do implante. Ter
atencdo as marcacdes "CRANIAL" e "CAUDAL" no suporte de afastamento/instrumento introdutor.

No limitador de profundidade do instrumento introdutor, seleccionar a profundidade mais reduzida possivel com
a roda de ajuste.

Montar a protese de disco intervertebral no instrumento introdutor imediatamente depois de remover da emba-
lagem. Para tal, prestar atencao as marcagoes "CRANIAL" e "CAUDAL".

A placa protésica superior tem de assentar na parte do instrumento introdutor marcada com "CRANIAL" e a placa
protésica inferior na parte marcada com "CAUDAL".

Rodar a bucha de aperto para fixar a protese de disco intervertebral no instrumento.

Retirar a protese de disco intervertebral da embalagem, juntamente com o instrumento introdutor.

Introduzir cuidadosamente a prétese no espaco intervertebral sob controlo radiolégico.

A placa protésica superior deve ficar orientada no sentido cranial e a placa protésica inferior no sentido caudal.

Caso necessario, corrigir a posicao do limitador de profundidade com a roda de ajuste até se alcangar a posi¢do
pretendida.

Soltar a bucha de aperto do instrumento introdutor e retirar o instrumento.

Verificar o tamanho, a altura e a posicdo da protese de disco intervertebral na radiografia intra-operatéria em
AP e lateral.

E possivel obter mais informacdes sobre os sistemas de implantes Aesculap, a qualquer momento, junto da
B. Braun/Aesculap ou junto da sucursal B. Braun/Aesculap competente.

Eliminacgao

>

TA-Nr. 011995

Observar sempre as prescricdes nacionais aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respetivos com-
ponentes e da sua embalagem.
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Aesculap® activ C
activ C-tussenwervelschijfprothese

Gebruiksdoel

De activ C-tussenwervelschijfprothese wordt gebruikt om tussenwervelschijven van de cervicale wervelkolom (tus-
sen C3 en C7) te vervangen. Ze dient om de hoogte van de tussenwervelschijf en de segmentale beweeglijkheid te
herstellen.

De activ C-tussenwervelschijfprothese bestaat uit drie componenten:

Prothesebovenplaatje met spikes, dat wordt verankerd in het wervellichaam
Protheseonderplaatje met centrale verankeringsvin, dat wordt verankerd in het wervellichaam
Polyethyleen-inlay

De protheseplaatjes en de polyethyleeninlay vormen samen een kogelgewricht. De polyethyleeninlay is sluitend in
het protheseonderplaatje verankerd.

activ C-tussenwervelschijfprothesen zijn verkrijgbaar in zes verschillende maten (XS, S, M, L, XL en XXL) en maximaal
twee verschillende hoogtes (5 mm en 6 mm). De activ C-tussenwervelschijfprothesen zijn compleet voorgemonteerd.

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen vermeld:

ISODUR®; kobalt-chroom-smeedlegering CoCr29Mo conform ISO 5832-12
PLASMAPORE® oppervlakcoating van zuiver titanium conform 1SO 5832-2
Ultrahoogmoleculair lagedruk-polyethyleen conform ISO 5834-2

ISODUR® en PLASMAPORE® zijn gedeponeerde handelsmerken van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties
Te gebruiken bij:

Symptomatische cervicale discopathie
Recent trauma van de tussenwervelschijf

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij:

Koorts

Acute of chronische infecties van de wervelkolom, lokaal of van systemische aard
Systemische aandoeningen en stofwisselingsstoornissen

Zwangerschap

Osteoporose, osteochondrose, ernstige osteopenie

Medische toestand die het succes van de implantatie in het geding brengt (bijv. reeds aanwezige kyfose)
Spondylartrose

Chronische degeneratieve spinaalstenose

Segmentale instabiliteit

Spinale deformiteit

Chronische spondylotische myelopathie

Ossificatie van het anterieure longitudinale ligament (ALL) en/of het posterieure longitudinale ligament (PLL)
Uitgesproken osteofytaire en sclerotische veranderingen van het wervellichaam
Preoperatief onbeweeglijk segment (beweeglijkheid minder dan 2° in flexie/extensie)
Preoperatieve tussenwervelschijfhoogte van het te opereren segment minder dan 3 mm
Smalle, harde tussenwervelschijf-symptomatiek

Slechte kwaliteit van het gewrichtscomplex

Facetgewrichtsdegeneratie

Wervellichaamfractuur ter hoogte van de cervicale wervelkolom

Tumoren ter hoogte van de cervicale wervelkolom

Medicatie- of drugsmisbruik, alcoholverslaving

Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Gebrek aan medewerking van de patiént

Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

Plaatsverandering, loskomen, slijtage of breuk van implantaatcomponenten
Loslaten van de fixatie, dislocatie en migratie
Infecties

Allergische reacties op de implantaatmaterialen
Weefselreacties op de implantaatmaterialen
Veneuze trombosen, longembolie en hartstilstand
Hematomen en wondhelingsstoornissen
Periarticulaire verkalkingen en fusies
Beschadiging van

- Zenuwwortels

- Ruggenmerg

- Bloedvaten

- Organen

Wanneer er reeds preoperatief segmentale kyfose en/of de zogenaamde “straight neck” aanwezig is, kan er postope-
ratief een kyfotische stand van de prothese en/of immobiliteit van het segment optreden.

Acute myelopathie€n kunnen verschillende oorzaken hebben. Niet alle vormen kunnen succesvol worden behandeld
met een prothese.

Veiligheidsinstructies

De operateur is verantwoordelijk voor de oordeelkundige uitvoering van de operatieve ingreep.

Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

De operateur moet de erkende operatietechnieken zowel theoretisch als praktisch beheersen.

De operateur moet absoluut vertrouwd zijn met de botanatomie, het verloop van de zenuwen en bloedvaten, de
spieren en pezen.

De chirurg is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie.
Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve indicatiebe-
paling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook
beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

De gebruiksaanwijzingen van alle individuele Aesculap implantaat componenten moeten gevolgd worden.

Het testen en de goedkeuring van de implantaatcomponenten is in combinatie met Aesculap-componenten
gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen uitsluitend modulaire implantaatcomponenten van Aesculap worden gecombineerd.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

Het implantaat werd niet op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgevingen
onderzocht. Er werd niet op verhitting, bewegingen of beeldruis bij de MR-onder-
zoeken getest. Een MRI-scan van een patiént met dit implantaat kan tot verwon-

WAARSCHUWING dingen bij de patiént leiden.

B In geval van een vertraagde genezing kan het implantaat door metaalmoeheid breken.

W De behandelende arts beslist over de verwijdering van de ingeplante implantaatcomponenten. Hij moet zich
daarbij bewust zijn van de mogelijke risico's van een nieuwe operatie en de moeilijkheden van een implantaat-
verwijdering.

B Beschadigingen aan de gewichtdragende structuren van het implantaat kunnen tot het loskomen van compo-
nenten, dislocatie en migratie leiden en andere ernstige complicaties veroorzaken.

® Om foutbronnen en complicaties zo vroeg mogelijk op te sporen, moet het resultaat van de operatie regelmatig
door middel van geschikte maatregelen worden gecontroleerd. Voor een precieze diagnose zijn er réntgenfoto's
in anterior-posteriore en mediaal-laterale richting nodig.

B De gebruikte implantaatcomponenten moeten met hun artikelnummer, implantaatbenaming en lot- en eventu-
eel serienummer in het dossier van de patigént worden vermeld.

W Naast de bewegings- en spiertraining moet er in de postoperatieve fase ook bijzondere aandacht besteed worden
aan het informeren van de patiént.

B Gebruik alleen instrumenten voor activ C-tussenwervelschijfprothesen van Aesculap.

W Volg de gebruiksaanwijzingen van de proefimplantaten, handgreep, freesgeleider en beitelgeleider TAO11996, het
inzetinstrument en de afstandhouder TA011997.

H Volg de operatiehandleiding (nr. 031302).

Steriliteit

B De implantaatcomponenten zitten voorgemonteerd in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

® De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

» Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze pas net voor gebruik uit hun originele
en beschermende verpakking.

» Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking niet beschadigd is.

» Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpak-
king.

Beschadiging van de implantaten door opwerking en hersterilisatie!
» De implantaten niet opwerken en niet hersteriliseren.

WAARSCHUWING

Toepassing

De operateur stelt een operatieplan op, waarin het volgende vastgelegd en degelijk gedocumenteerd wordt:
B Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

W Uiterst aseptische operatieomstandigheden

B Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteem-instrumenten compleet en klaar voor
gebruik

W De operateur en het operatieteam kennen alle informatie over de operatietechniek, het implantaatassortiment
en het instrumentarium; deze informatie ligt ter plaatse ter inzage

B De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en de inhoud van wetenschappelijke publi-
caties van de medische auteurs zijn bekend.

W Inlichtingen ingewonnen bij de fabrikant in geval van een onduidelijke preoperatieve situatie en bij implantaten
in de te behandelen zone

B Kies de implantaten op basis van de indicatie, de preoperatieve planning en de intraoperatief vastgestelde bot-
situatie.

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informa-

tie:

B De patiént is zich bewust van de risico's die zijn verbonden aan de neurochirurgie, de algemene chirurgie, de
orthopedische chirurgie en de algemene anesthesie.

W De patiént werd geinformeerd over de voor- en nadelen van een activ C-tussenwervelschijfprothese en over de
mogelijke alternatieve behandelingsmethoden.

® Door overmatige belasting, slijtage of infectie kan de activ C-tussenwervelschijfprothese defect raken.

® De levensduur van het implantaat is afhankelijk van het lichaamsgewicht.

W De implantaatcomponenten mogen niet worden overbelast door extreme belasting, zware lichamelijke inspan-
ningen en sport.

B Als het implantaat loskomt of breekt of als er correctieverlies optreedt, kan er een revisieoperatie noodzakelijk
zijn.

W Indien een correctie-ingreep wordt uitgevoerd, bestaat de mogelijkheid dat de segmentale beweeglijkheid niet
kan worden gevrijwaard.

B De patiént moet de toestand van de implantaatcomponenten regelmatig door zijn arts laten controleren.

De op de implantaatverpakking vermelde hoogte is de totale posterieure implantaathoogte.

De implantatie van de activ C-tussenwervelschijfprothesen vereist de volgende gebruiksstappen:

W Operatieve toegang

W Markering middellijn

B Discectomie en bewerking van de wervellichaam-eindplaatjes

B Aanbrengen van de distractor en distractie

® De grootte verifiéren

B Voorbereiden van het vinlager

B Inzetten van de activ C-tussenwervelschijfprothese

Operatieve toegang

bloed:

Gevaar voor beschadiging van b
instrumenten!

» Ga bijzonder voorzichtig te werk tijdens de operatie.

en weefsel door scherpe

WAARSCHUWING
» Maak de operatieve toegang tot het betreffende segment.
Markering middellijn

Verkeerde positionering van de activ C-tussenwervelschijfprothese door onnauw-
keurige markering van de middellijn!
» Voer de markering van de middellijn enkel uit onder rontgencontrole.

WAARSCHUWING

» Bepaal het midden van de tussenwervelschijf met de "Midline Marker" onder réntgencontrole.
» Breng markeringen aan op het bovenste/onderste wervellichaam.



Discectomie en bewerking van de wervellichaam-eindplaatjes

Onvoldoende verankeringsstabiliteit van de protheseplaatjes door onvolledige ver-

wijdering van kraakbeen!
» Ontdoe de wervellichaam-eindplaatjes volledig van kraakbeen.

>

WAARSCHUWING

Verhoogd migratierisico door te sterke bewerking van de wervellichaam-eind-
plaatjes!

» Bewerk de wervellichaam-eindplaatjes voorzichtig.

WAARSCHUWING » Verwijder de wervellichaam-eindplaatjes niet.

>

» \Verwijder de gehele tussenwervelschijf met standaardinstrumenten.
» Ontdoe de eindplaatjes van het wervellichaam van kraakbeen.

Aanbrengen van de distractor en distractie

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere posterieure elementen door te
diep inbrengen van de spreidtang!
» Breng de spreidtang enkel onder réntgencontrole aan.

>

WAARSCHUWING

Irritatie van de facetgewrichten/spanning op ruggenmerg en zenuwwortels door

overdistractie!

» Spreid de spreidtang langzaam en voorzichtig open onder rontgencontrole.

WAARSCHUWING > Let op de tactiele feedback.

» Gebruik de hoogte van de aangrenzende (gezonde) tussenwervelschijven als
richtmaat voor de spreiding.

>

Gevaar voor loskomen/lostrekken van de distractieschroeven bij spreiding over de
distractor en distractieschroeven!

» Spreidtang aanbrengen om te spreiden.

WAARSCHUWING » Niet spreiden over distractor en distractieschroeven.

» Distractor in gespreide toestand borgen.

>

» Distractor aanbrengen.

» Breng de spreidtang (in gesloten toestand) onder réntgencontrole in de tussenwervelschijfruimte en spreid ze
open.

» Borg de distractor.

» Sluit de spreidtang en verwijder ze uit de tussenwervelschijfruimte.

De grootte verifiéren

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere posterieure elementen door te
diep inbrengen van de proefimplantaten!
» Stel de diepteaanslag van het proefimplantaat op de kleinste invoerdiepte in

WAARSCHUWING met het instelwieltje.
» Breng de proefimplantaten enkel onder rontgencontrole in de tussenwervel-
schijfruimte in.

Verhoogd migratierisico door te kleine implantaatmaat!

» Kies de maat van het proefimplantaat/implantaat zodanig dat de wervelli-
chaam-eindplaatjes maximaal worden bedekt.

WAARSCHUWING » Controleer de maat, positie en ori€ntatie van het proefimplantaat op het ront-
genbeeld met AP- en laterale doorlichting.

Irritatie van de facetgewrichten/spanning op ruggenmerg en zenuwwortels door
overdistractie/ontoereikende distractie!

» Juiste proefimplantaat-/implantaathoogte kiezen.

WAARSCHUWING » Hoogte van het proefimplantaat op het rontgenbeeld met laterale doorlichting
controleren.

» Monteer het proefimplantaat met de geselecteerde maat op de handgreep. Let daarbij op de markeringen “CRA-
NIAL" en "CAUDAL" op proefimplantaat/handgreep.

» Stel de diepteaanslag van het proefimplantaat op de kleinste invoerdiepte in met het instelwieltje.

» Breng het proefimplantaat met de handgreep onder rontgencontrole in de tussenwervelschijf-ruimte in.

» Richt het middenmerkteken van het proefimplantaat uit met de middellijnmarkering.

» Corrigeer de stand van de diepteaanslag eventueel met het instelwieltje tot de gewenste positie is bereikt. Zorg
ervoor dat de diepteaanslag tegen de anterieure rand van het wervellichaam aansluit.

» Controleer de maat/hoogte en positie van het proefimplantaat intraoperatief op AP- en laterale réntgenbeelden.

» Koppel de handgreep los van het proefimplantaat.

Opmerking
De voorbereiding van het vinlager kan ofwel door frezen of beitelen worden uitgevoerd.

Vinlager frezen

Verkeerde positionering van de activ C-tussenwervelschijfprothese door negeren

van de middellijn!

» Controleer de positie van het proefimplantaat ten opzichte van de middellijn-
WAARSCHUWING markering en op het rontgenbeeld met AP-doorlichting.

» Zorg ervoor dat het proefimplantaat niet beweegt tijdens het frezen.

Gevaar voor beschadiging van bloedvaten, zenuwen en weefsel door scherpe frees!
» Handstuk met ingespannen frees voorzichtig inbrengen.
» Motor pas inschakelen nadat het handstuk met ingespannen frees in het
WAARSCHUWING betreffende geleidingsgat en de betreffende geleidingsgl
der is ingevoerd.

f van de freesgelei-

Gevaar voor beschadiging van bloedvaten, zenuwen en ruggenmerg door te diep

invoeren van de frees!

» Gaten alleen frezen in combinatie met een correct geselecteerd en gepositio-
WAARSCHUWING neerd proefimplantaat en aangekoppelde freesgeleider.

» Zorg ervoor dat de diepteaanslag van het proefimplantaat tegen de anterieure

rand van het wervellichaam aansluit.

» Gebruik uitsluitend activ C-instrumenten.

» Gebruik de instrumenten enkel voor toepassingen waarvoor ze bestemd zijn.

» Frees de gaten onder rontgencontrole met laterale doorlichting.

» Monteer de freesgeleider op het proefimplantaat. Let daarbij op de markeringen “CRANIAL" en “CAUDAL" op de
freesgeleider.

» Span de activ C-frees in in het handstuk.

» \Voer het handstuk met ingespannen frees in het betreffende geleidingsgat en de eerste geleidingsgleuf van de
freesgeleider naar binnen.

» Frees het eerste gat onder réntgencontrole met laterale doorlichting.
De freesdiepte wordt begrensd door een aanslag aan de freesgeleider.

» Voer het handstuk met ingespannen frees in het betreffende geleidingsgat en de tweede geleidingsgleuf van de
freesgeleider naar binnen.

» Frees het tweede gat onder rontgencontrole met laterale doorlichting.
De freesdiepte wordt begrensd door een aanslag aan de freesgeleider.

» Verwijder het handstuk met ingespannen frees, de freesgeleider en het proefimplantaat uit de tussenwervel-
schijfruimte.

» Reinig het vinlager.

Het vinlager met de beitel bewerken

Verkeerde positionering van de activ C-tussenwervelschijfprothese door negeren

van de middellijn!

» Controleer de positie van het proefimplantaat ten opzichte van de middellijn-
WAARSCHUWING markering en op het rontgenbeeld met AP-doorlichting.

» Zorg ervoor dat het proefimplantaat niet beweegt tijdens het beitelen.

Gevaar voor beschadiging van bloedvaten, zenuwen en weefsel door scherpe bei-
tel!

» Beitelhouder met i beitel voorzichtig inbrengen.

WAARSCHUWING

Gevaar voor beschadiging van bloedvaten, zenuwen en ruggenmerg door te diep

invoeren van de beitel!

> Beitel alleen in combinatie met een correct geselecteerd en gepositioneerd
WAARSCHUWING proefimplantaat en aangekoppelde beitelgeleider.

» Zorg ervoor dat de diepteaanslag van het proefimplantaat tegen de anterieure

rand van het wervellichaam aansluit.

» Gebruik uitsluitend activ C-instrumenten.

» Gebruik de instrumenten enkel voor toepassingen waarvoor ze bestemd zijn.

» Beitel onder réntgencontrole met laterale doorlichting.

» Monteer de beitelgeleider op het proefimplantaat. Let daarbij op de markeringen “"CRANIAL" en “CAUDAL" op de
beitelgeleider.

» Monteer de activ C-beitel aan de beitelhouder.

» Beitel onder rontgencontrole met laterale doorlichting. De beiteldiepte wordt begrensd door een aanslag aan de
beitelgeleider.

» Verwijder de beitelhouder met ingespannen beitel, beitelgeleider en het proefimplantaat uit de tussenwervel-
schijfruimte.

» Reinig het vinlager.

Inzetten van de activ C-tussenwervelschijfprothese

Beschadiging van de eindplaatjes van de wervellichamen door inslaan van de activ
C-tussenwervelschijfprothese!
» Sla de activ C-tussenwervelschijfprothese voorzichtig in.

WAARSCHUWING » Verwijder de wervellichaam-eindplaatjes niet.

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere posterieure elementen door te

diep inbrengen van de activ C-tussenwervelschijfprothese!

» Stel de diepteaanslag voor het inbrengen van de activ C-tussenwervelschijf-

WAARSCHUWING prothese in op de kleinste invoerdiepte.

» Breng de activ C-tussenwervelschijfprothese alleen onder rontgencontrole in
in de tussenwervelschijfruimte.

» Controleer de positie/oriéntatie van de activ C-tussenwervelschijfprothese op
het rontgenbeeld met AP- en laterale doorlichting.

Beschadiging van de activ C-tussenwervelschijfprothese door verkeerde behande-
ling!
» Haal het implantaat uit de implantaatverpakking en monteer het onmiddellijk
VOORZICHTIG op het inzetinstrument.
» Behandel het implantaat en vooral de glijvlakken van de protheseplaatjes en
de polyethyleeninlay uiterst voorzichtig.

» Implantaat klaarleggen.

» Verbind de afstandhouder die overeenstemt met de geselecteerde implantaathoogte met het inzetinstrument. Let
daarbij op de markeringen "CRANIAL" en “CAUDAL" op afstandhouder/inzetinstrument.

» Stel de diepteaanslag van het inzetinstrument op de kleinste invoerdiepte in met het instelwieltje.

» Haal de tussenwervelschijfprothese uit de verpakking en monteer ze onmiddellijk op het inzetinstrument. Let
daarbij op de markeringen "CRANIAL" en "CAUDAL".
Het prothesebovenplaatje moet aan het met “CRANIAL" gemarkeerde deel van het inzetinstrument zitten en het
protheseonderplaatje aan het met "CAUDAL" gemarkeerde deel van het inzetinstrument.

» Draai de klemhuls aan om de tussenwervelschijfprothese op het instrument te fixeren.

» Neem de tussenwervelschijfprothese met het inzetinstrument uit de verpakking.

» Breng de tussenwervelschijfprothese onder rontgencontrole voorzichtig in in de tussenwervelschijfruimte.
Het prothesebovenplaatje moet daarbij in craniale richting zitten en het protheseonderplaatje in caudale rich-
ting.

» Corrigeer de stand van de diepteaanslag eventueel met het instelwieltje tot de gewenste positie is bereikt.

» Draai de klemhuls van het inzetinstrument los en verwijder het inzetinstrument.

» Controleer de maat, hoogte en positie van de tussenwervelschijfprothese intraoperatief op AP- en laterale rént-
genbeelden.

Meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kan op elk moment bij B. Braun/Aesculap of bij de verantwoor-

delijke B. Braun/Aesculap-vestiging verkregen worden.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig de nati-
onale voorschriften worden uitgevoerd.
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Aesculap® activ C
activ C-diskprotes

Anvindningsdndamal

activ C-diskproteser anvinds for att ersitta diskar i den cervikala ryggraden (mellan C3 och C7). Den anvinds for att
aterstalla diskhgjden och den segmentella rérligheten.

activ C-diskprotesen bestar av tre komponenter:

W Superior protesplatta med taggar for forankring i kotkroppen

B Inferior protesplatta med central férankringsfena for férankring i kotkroppen

W Polyetyleninldgg

Protesplattorna och polyeteninldggen bildar en kulled. Polyetyleninldgget ar formanpassat forankrat i den inferiora
protesplattan.

activ C-diskproteser finns i sex olika storlekar (XS, S, M, L, XL och XXL) och i upp till tvé olika hdjder (5 mm och 6 mm).
activ C-diskproteser &r komplett férmonterade.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

M ISODUR®: smidd kobolt-kromlegering CoCrMo enligt ISO 5832-12

W PLASMAPORE® ytbeldggning av rent titan enligt 1SO 5832-2

m Ultrahgmolekyladr lagtryckspolyetylen enligt 1SO 5834-2

ISODUR® och PLASMAPORE® ir registrerade varumérken som tillhér Aesculap AG, DE-78532 Tuttlingen | Germany.

Indikationer

Anvands vid:
W Symptomatisk cervikal diskopati
W Farskt diskbrack

Kontraindikationer

Anvénd inte vid:

W Feber

W Akuta eller kroniska infektioner i ryggraden av lokal eller systemisk art

W Systemsjukdomar och rubbningar i amnesomsattningen

W Graviditet

W Osteoporos, osteokondros, svar osteopeni

B Medicinskt tillstidnd, som kan férhindra framgéngen i implantationen (t.ex. redan befintlig kyfos)

W Spondylartros

W Kroniskt degenerativ spinalstenos

B Segmental instabilitet

W Spinal deformitet

W Kronisk spondylotisk myelopati

B Ossifikation av det anteriora longitudinella ligamentet (ALL) och eller det posteriora longitudinella ligamentet
(PLL)

W Utpréglat osteofytdra och sklerotiska forandringar i kotkroppen

B Preoperativt ordrligt segment (rérlighet mindre &n 2° i flexion/extension)

B Preoperativ diskhdjd hos det segment, som skall opereras & mindre &n 3 mm

W Smalt hard disksymptomatik

W Dalig kvalitet pa ledkomplexet

B Facettleddegeneration

m Kotkroppsfraktur hos den cervikala kotpelaren

B Tumdrer i den cervikala kotpelaren

B Likemedels- eller drogmissbruk, alkoholism

® Vid frammandekroppskanslighet for implantatmaterialen

W Bristande samarbete fran patientens sida

W Fall som inte finns ndmnda under Indikationer

Biverkningar och interaktioner

W Positionsférandring, lossning, forslitning eller brott pa implantatkomponenter
W Forlorad fixering, dislokation och migration
B Infektioner
m Allergiska reaktioner pa implantatmaterialen
W Vivnadsreaktioner pa implantatmaterialen
W \Venosa tromboser, lungemboli och hjértstillestand
W Hematomer och sarlakningsrubbningar
W Periartikuléra forkalkningar och fusioner
W Skador pa
- Nervrétter
- Ryggmérg
- Karl
- Organ

Vid redan preoperativt befintlig segmental kyfos och/eller den sa kallade "straight neck" kan det postoperativt upp-
komma en kyfotisk position hos protesen och eller immobilitet hos segmentet.
Akuta myelopatier kan ha olika orsaker. Inte alla kan behandlas framgangsrikt med en protes.

Sakerhetsanvisningar

W Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

W Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

W Operatoren maste behérska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

W Operatdren maste vara absolut fértrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkéarlen, musklerna och

senorna gar.

Operatdren bdr ansvaret for implantationen och sammanstéllningen av implantatkomponenterna.

W Aesculap ansvarar inte for komplikationer p& grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller
bristande asepsis.

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna har utforts i kombination med Aesculap-komponenter.

Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

Endast moduléra implantatkomponenter fran Aesculap far kombineras.

Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

Implantatkomponenter som ar skadade eller har avldgsnats pa operativ vdg far inte anvéandas igen.

Implantat som redan har anvénts en gang far inte anvindas igen.

Implantatet har inte utvarderats betriffande sékerhet och kompatibilitet i MR-
miljder. Det har inte testats med avseende pa uppvirmning, rorelser eller bildar-
tefakter i MR-undersokningar. MR-scanning av en patient med detta implantat

VARNING kan leda till patientskada.

W Vid fordrgjd Iakning kan implantatet spricka pa grund av metallutmattning.

W Behandlande ldkare avgor om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas. Denne maste darvidlag vara
klar 6ver potentiella risker med ytterligare en operation saval som dver svarigheterna med att avldgsna implan-
tatet.

W Skador pa barande delar av implantatet kan leda till att komponenter lossnar, till dislokation och till migration
och andra svara komplikationer.

® Um Fehlerquellen oder Komplikationen mdglichst friihzeitig zu erkennen, muss das Operationsergebnis perio-
disch durch geeignete MaBnahmen Uberpriift werden. For att stélla exakt diagnos &r rontgenbilder i anterior-
posterior och medial-lateral riktning nodvéndiga.

B Dokumentera i patientakten vilka implantatkomponenter som anvants med artikelnummer, implantatbeteckning
samt lot- och eventuellt serienummer.

W Under den postoperativa fasen maste man vara sarskilt uppmarksam pa patientens individuella information, for-
utom pa rérelse- och muskeltrdning.

B Anvdnd endast instrument for activ C-diskproteser fran Aesculap.

W Bruksanvisningar till provimplantat, handtag, frasstyrning och mejselstyrning TAO11996 och inséttningsinstru-
ment och avstandshallare TA011997.

W Fdlj anvisningarna i OP-manual (nr. 031302).

Sterilitet

B Implantatkomponenterna ligger formonterat férpackade i markta skyddsforpackningar.

W Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

» Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsférpack-
ningen forrdn omedelbart fore anvandningen.

» Kontrollera att den sista anvindningsdagen inte passerats liksom att den sterila forpackningen &r intakt.

» Anvind inte implantatkomponenterna om sista anvindningsdagen har passerats eller om férpackningen &r ska-
dad

Implantaten kan skadas vid beredning och sterilisering!
» Bered inte och sterilisera inte implantaten pa nytt

VARNING

Anvindning

Operatoren skall géra en operationsplanering och i den bestdmma och pa ett lampligt satt dokumentera foljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgédngliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden skall foreligga

B Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-instrument ska vara fullstandiga och
funktionsdugliga

W Operatéren och operationslaget skall kdnna till information om operationstekniken, om implantatsortimentet
och om instrumenten; informationen skall finnas tillhands komplett pa platsen

W De skall ocksa kénna till Iakarkonstens regler, de vetenskapliga rénen liksom innehallet i relevanta vetenskapliga
publikationer av medicinska forfattare

W Information ska inhdmtas fran tillverkaren om den preoperativa situationen &r oklar och om det finns implantat
i omradet som ska behandlas

W Vilj implantat i enlighet med indikationen, den preoperativa planeringen och de benférhallanden som patréffas
under operationen.

Patienten skall ha informerats om ingreppet samt férklarat att han/hon &r medveten om féljande:

B Patienten ska kdnna till riskerna i samband med neurokirurgi, allman kirurgi, ortopedisk kirurgi och allmén anes-
tesi.

W Patienten ska ha informerats om for- och nackdelar med en activ C-diskproteser och om méjliga behandlingsal-

ternativ.

Vid Gverdriven belastning, forslitning eller infektion kan activ C-diskprotesen fungera pa ett felaktigt satt.

Implantatets livsldngd ar beroende av kroppsvikten.

Implantatkomponenterna far inte 6verbelastas genom extrema pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

Vid implantatlossning, sprackt implantat och korrigeringsforlust kan en revisionsoperation bli nédvandig.

Om ett korrigerande ingrepp genomfors dr det eventuellt inte mgjligt att bibehalla segmental rérlighet.

Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av lakare.

Den hdjd, som anges pa implantatférpackningen motsvarar den totala posteriora implantathgjden.

For implantation av activ C-diskproteser krévs foljande arbetssteg:

W Operativ ingang

Mittlinjemarkering

Diskektomi och bearbetning av kotkroppens dndplattor

Sétta distraktorn och distraktion

Storleksverifiering

Férbereda fenlagret

Séatta in activ C-diskprotesen

Operativ ingéng

Risk for skador pa krl, nerver och vivnad fran vassa instrument!
» Arbeta mycket forsiktigt under operationen.

VARNING

» Anldgg den operativa ingangen till det aktuella segmentet.

Mittlinjemarkering

Risk for felaktig positionering av activ C-diskprotesen genom inexakt markering
av mittlinjen!
» Mittlinjen ska alltid markeras under rontgendvervakning.

VARNING

» Faststéll diskmitten med mittlinjemarkdren under réntgendvervakning.
» Anbringa markeringar p& den vre/undre kotkroppen.



Diskektomi och bearbetning av kotkroppens dndplattor

Risk for otillracklig forankringsstabilitet hos protesplattorna vid ofullstédndig
broskborttagning!
» Avbroska kotkroppens éndplattor helt och hallet.

>

VARNING

Forhojd migreringsrisk om kotkroppens dndplattor bearbetas for mycket!
» Bearbeta kotkroppens @ndplattor forsiktigt.
» Avldgsna inte kotkroppens dndplattor.

>

VARNING

» Avldgsna disken helt med standardinstrument.
» Avbroska kotkroppens @ndplattor.

Satta distraktorn och distraktion

Risk for kompression av spinalkanalen och andra posteriora element vid for djupt
inférande av spridartangen!
» For endast in spridartangen under rontgenkontroll.

>

VARNING

Irritation av facettlederna/spanning pa ryggmarg och nervrétter pa grund av dver-
distraktion!

» Spreta upp spridartangen langsamt och forsiktigt under réntgenkontroll.
VARNING » Beakta taktilt svarsmeddelande.

» Anvind héjden pa intilliggande (friska) diskar som matt pé spridningen.

>

Risk for att distraktionsskruvarna skall lossna/slitas ut vid spridning via distraktor
och distraktionsskruvar!

» Anvind spridartang for spretning.
VARNING » Sprid inte via distraktor och distraktionsskruvar.
» Arretera distraktor i spretat tillstand.

>

» Satt distraktor

» For in spridartang (i stdngt tillstdnd) under réntgendvervakning i diskutrymmet och spreta upp den.
» Arretera distraktorn.

» Stdng spridartangen och ta bort den fran diskutrymmet.

Storleksverifiering

Risk for kompression av spinalkanalen och andra posteriora element vid for djupt

inforande av provimplantaten!

» Still in provimplantatets djup
VARNING instéllningshjulet.

» For endast in provimplantaten under ro

lag pa minsta infori med hjélp av

genkontroll i diskutrymmet.

Férhojd migrationsrisk till foljd av for sma implantatstorlekar!
» Vilj provimplantat-/implantatstorlek sa att kotkroppens dndplattor técks
maximalt.
VARNING » Kontrollera provimplantatet med de pa storlek, position och riktning pa
rontgenbilden med AP-vyn och den laterala stralgangen.

Irritation av facettlederna/spanning pa ryggmarg och nervrétter pa grund av dver-

distraktion/otillriicklig distraktion!

» Vilj korrekt provimplantat-/implantathdjd.
VARNING » Kontrollera provimplantatets hdjd pa rontg

med lateral stralgang.

» Montera provimplantat i vald storlek pa handtag. Var dérvid uppméarksam pa markeringarna "CRANIAL" och
"CAUDAL" p4 provimplantatet/handtaget.

Stéll in provimplantatets djupanslag pa minsta inforingsdjup med hjélp av instéllningshjulet.

For endast in provimplantaten med handtag under rontgenkontroll i diskutrymmet.

Justera in provimplantatmittens markeringar utmed mittlinjemarkeringen.

Korrigera i forek. fall djupanslagets position med instéliningshjul tills 6nskad position uppnatts. Kontrollera att
djupanslaget ligger an mot den anteriora kotkroppskanten.

» Kontrollera provimplantatets hdjd och position i AP-vyn och den laterala interoperativa rontgenbilden.

» Demontera provimplantatets handtag.

>
>
>
>

Tips
Fenlagrets kan antingen forberedas genom frdsning eller mejsling.

Frasning av fenlagret

Risk for felaktig positionering av activ C-diskprotesen om mittlinjen inte beaktas!
» Kontrollera provimplantatets position dver mittlinjemarkeringen och pa ront-
genbilden med AP-stralgéang.
VARNING » Sikerstall provimplantatets fasta position under frasningen.

Risk for skador pa kirl, nerver och vivnad fran vassa frisar!

» Sitt forsiktigt in handstycke med inspand frés.

» Aktivera endast motorn om handdelen med inspand frds tratts in i respektive
VARNING styrborrhal och respektive styrspér till frasstyrningen.

Risk for att skada karl, nerver och ryggmirg om frasen doppas ner for djupt!

» Borrhalen far endast frésas i kombination med korrekt valda och positionerade
provimplantat och tillkopplad frésstyrning.

VARNING » Kontrollera att provimplantatets djupanslag ligger an mot den anteriora kot-

kroppskanten.

» Anvind endast activ C-instrument.

» Anvind instrumenten i enlighet med deras avsedda anvindningsomrade.

» Frisning av borrhalen under réntgenkontroll med lateral stralgang.

» Montera frasstyrning pa provimplantat. Var i det ssmmanhanget uppméarksam pa markeringarna "CRANIAL" och
"CAUDAL" pa frasstyrningen.

» Spénn upp activ C-frésen i handstycket.

» Tré in handstycket med uppspand frés i respektive styrborrning och frasstyrningens forsta styrspar.

» Frés det forsta borrhalet under réntgenkontroll med lateral stralgang.
Frasdjupet begrénsas av ett anslag pa frasstyrningen.

» Tré in handstycket med uppspand frés i respektive styrborrning och frasstyrningens andra styrspar.
» Frés det andra borrhalet under rontgenkontroll med lateral stralgang.
Frasdjupet begrénsas av ett anslag pa frasstyrningen.
» Ta ut handstycket med inspand fras, frasstyrning och provimplantat ur diskutrymmet.
» Rengor fenlager.

Mejsla fenlagret

Risk for felaktig positionering av activ C-diskprotesen om mittlinjen inte beaktas!
» Kontrollera provimplantatets position éver mittlinjemarkeringen och pé ront-
genbilden med AP-stralgang.
VARNING » Sakerstall provimplantatets fasta position under mejslingen.

Risk for skador pa kirl, nerver och vivnad pa grund av vass mejsel!
» Sitt forsiktigt in mejselhllare med inspénd mejsel.

VARNING
Risk for att skada karl, nerver och ryggmirg om mejseln doppas ner for djupt!
» Borrhalen far endast frésas i kombination med korrekt valda och positionerade
provimplantat och tillkopplad mejselstyrning.
VARNING » Kontrollera att provimplantatets djupanslag ligger an mot den anteriora kot-
kroppskanten.
» Anvind endast activ C-instrument.
» Anvind instrumenten i enlighet med deras dd. andni ade.

» Mejsla under rontgenkontroll med lateral stralgang.

» Montera mejselstyrning pa provimplantat. Var i det sammanhanget uppméarksam pa markeringarna "CRANIAL"
och "CAUDAL" pa mejselstyrningen.

» Montera activ C-mejseln i mejselhallaren.

» Mejsla under réntgenkontroll med lateral stralgang. Mejseldjupet begrénsas av ett anslag pa mejselstyrningen.

» Ta ut mejselhdllare med inspand mejsel, mejselstyrning och provimplantat ur diskutrymmet.

» Rengor fenlager.

Satta in activ C-diskprotesen

Risk for skador pa kotkroppens dndplattor nir activ C-diskprotesen slas in!
» Sla in activ C-diskprotesen forsiktigt.
» Avlédgsna inte kotkroppens dndplattor.

VARNING

Risk for kompression av spinalkanalen och andra posteriora element vid for djupt
inférande av activ C-diskprotesen!
» Still in djupanslaget pa det minsta inforingsdjupet innan activ C-diskprotesen
VARNING fors in.
» For in activ C-diskprotesen i diskutrymmet endast under rontgendvervakning.
» Kontrollera activ C-diskprotesens position och riktning pa réntgenbilden med
AP-vyn och den laterala stralgangen.

activ C-diskproteserna kan skadas vid felaktigt handhavande!
» Montera implantatet direkt fran implantatforpackningen pa insittningsin-
strumentet.
OBSERVERA » Hantera implantatet, framfor allt protesplattornas/polyeteninldggets glidytor,
forsiktigt.

» Gor iordning implantatet.

» Koppla ihop den avstandshallare som valts med avseende pa implantathGjden med insattningsinstrumentet. Var
dérvid uppmérksam pa markeringarna "CRANIAL" och "CAUDAL" pa avstandshéllaren/insittningsinstrumentet.

» Stéll in insdttningsinstrumentets djupanslag pa minsta inforingsdjup med hjélp av instéllningshjulet.

Montera diskprotesen direkt ur forpackningen pa insattningsinstrumentet. Var dérvidlag uppméarksam pa marke-

ringarna "CRANIAL" och "CAUDAL".

Den superiora protesplattan skall ligga mot den del av insdttningsinstrumentet, som markerats med "CRANIAL".

Den inferiora protesplattan skall ligga an mot den del av insdttningsinstrumentet, som markerats med "CAUDAL".

Vrid klamhylsan for att klamma fast diskprotesen pa instrumentet.

Ta ut diskprotesen med insdttningsinstrumentet ur férpackningen.

For forsiktigt in diskprotesen i diskutrymmet under rdntgendvervakning.

Den superiora protesplattan ska darvidlag vara orienterad i kraniell riktning och den inferiora protesplattan i kau-

dal riktning.

» Korrigera i forek. fall djupanslagets position med instéllningshjul tills dnskad position uppnatts.

» Lossa klimhylsan fran insdttningsinstrumentet och ta bort insdttningsinstrumentet.

» Kontrollera diskprotesens storlek, h6jd och position pd AP-vyn och den laterala interoperativa rontgenbilden.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem kan alltid inhdmtas hos B. Braun/Aesculap eller hos vederbi-

rande B. Braun/Aesculap-filial.

v

vvyy

Avfallshantering

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.
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Aesculap® activ C
MpoTe3 MeXno3BOHOUHOro AMcKa activ C

HasHauyeHmne

MpoTe3 MeXMNo3BOHOUHOTO AncKa activ C NpUMEHAETCA [N1A 3aMeHbl MEXMO3BOHOUHbIX IUCKOB LIEAHOTO
oTAena no3soHouHuKa (Mexay C3 n C7). OH cnyuT ana BOCCTaHOB/EHMA BbICOTbI MEXMO3BOHOUYHOTO iUCKa
1 CErMEeHTHO NOABUXKHOCTH.

MpoTe3 MeXNo3BOHOUYHOTO AncKa activ C cOCTOMT 13 Tpex KOMMOHEHTOB:

B BepxHAA NpoTe3Has NNacTyHa C BbICTYNamu 1A 3aKpenneHus Ha Tefie No3BoHKa

B HWXHAA NpOTe3HaA NNacT1Ha C LIeHTpanbHbIM 60VIKOM ANA 3aKperieHna Ha Tene No3BoHKa

B [lonnaTVNeHoBbIN BKNaAbILL

MnacTvHbl NpoTesa 1 MONMSTUNEHOBDIV BKNaAbILL 06Pa3yloT WapoBUAHbINA CycTas. MonnsTUNEHOBDI BKNa-
bl 3aKPENAETCA B HUXKHE NPOTE3HON NNacTuHe obneratolye.

MpoTe3bl MeXMNO3BOHOUHbIX AUCKOB activ C npeanaratotca B 6 pasmepax (XS, S, M, L, XL n XXL) n 2 BapnaHTax
BbICOTbI (5 MM 1 6 MM). MPOTE3bl MEXMNO3BOHOUHbIX ANCKOB activ C NpeiBapuTeNbHO NOMHOCTBIO CMOHTVPO-
BaHbl.

MaTtepman

Mcnonb3oBaHHbIe AN1A U3rOTOBNEHNA UMMNAHTaTOB MaTepuasbl yKasaHbl Ha ynaKkoBKax:

B ISODUR®; kob6anbTo-xpomoBbiit kosaHbiil cnnae CoCrMo cornacHo ISO 5832-12

W PLASMAPORE® BepxHee NOKpbITWE — YACTbIV TUTaH cornacHo 1SO 5832-2

B ynbTPaBbICOKOMONEKYNAPHDIA NOANSTUNEH HU3KOTO AaBnieHna cornacHo 1SO 5834-2

ISODUR® 1 PLASMAPORE® - 3TO 3aperncTprpoBaHHble ToBapHble 3Haku Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

MokasaHusa

MpumensioTca npu:
B CumnToMaTmMyeckas welHas AaunckonaTtmna
| HEHaBHﬂR MeXMNO3BOHOYHasA rpbixa

I1p0'r|n BOMOKa3aHuA

He npumenaTs npu:

Temnepatype

OCTPbIX VN XPOHUYECKNX MHPEKLINAX MO3BOHOUHWKA, TOKAIbHOrO UM CUCTEMHOTO XapaKTepa
CuctemHble 3a60n1€BaHNA U HapylleHNA obmMeHa BelecTs

6epemeHHOCTN

OCTeonopos, 0CTEOXOHAPO3, TAXKENaA OCTEONeHNA

MepanumHCKMe ycnoBus, KOTopble MOTyT NPenaTCTBOBaTh YCNEeLWHON MMNAaHTaLuy (HanpyMep, yxe nve-
owmiica Kndos)

CnoHagunapTpo3s

XpOHNYeCKNi AereHepaTVBHbIN CTEHO3 CIMHHOMO3TOBOrO KaHana

CermeHTHasA HeCTabUNILHOCTb

CnuHanbHaa aepopmauma

XpoHnuecKana CnoHANNOTNYECKas MUenonaTma

Occndmkauma nepefHein npoaonbHom cBasku (ALL) n/vwnwn 3apHen npoponbHon ceasku (PLL)
BbipakeHHble ocTeopuTapHble 1 CKNepoTUYeCcKe U3MEHEHWA TeN NO3BOHKOB
MpeponepaunoHHo Henop| Vi cermeHT (nop 0CTb MeHee 2° Npy crbaHnn/pacTaxeHnn)
MpeponepauroHHan BbICOTa MEXNO3BOHOYHOrO AMCKa OPUEHTUPYEMOTO CerMeHTa MeHee 3 MM
CUMNTOMAaTVKa Y3KOTO 1 TBEPAOTrO MEXMNO3BOHOYHOTO ANCKa

lMnoxoe KauecTBO CyCTaBHOrO KOMMIeKca

[lereHepauua AyrooTpocTyaToro cycrasa

Mepenom Tena no3BoHKa B LWENHOM oTaene

Onyxonb B LWENHOM OTAeNe

3noynotpebneHune nekapcTBamu UM HAPKOTVKaMW, allkoro/lbHasA 3aBUCMMOCTb
YyBCTBUTENbHOCTU K MaTepuanam UmniaHTara

OTCyTCTBUM COTPYAHNYECTBA CO CTOPOHbI MaLMeHTa

B cnyuasx, KoTopble He yKa3aHbl B epeyHe NnokasaHuii

Mo6ouHble 3¢ deKTbl 1 B3anmogelicTBME C APYrMMU JieKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamm

M3meHeHMe AnnHbI, pacluiaTbiBaHKe, U3HOC WM MOSIOMKa KOMNOHEHTOB UMMaHTaTa
Ocnabnexue drKcaLmy, AUCOKALMA U MUrpaLua

NHdexuun

Annepruyeckiie peakLuu Ha MaTepuanbl UMMNaHTaTa

Peakuus TKaHell Ha MaTepuanbl UMNNaHTaTa

BeHo3Hble TPOM603bI, NeroyHas SM60ONNA 1 OCTaHOBKa Ccepala
lemaTOMbI 11 HapyLIEHKE NPOLIECCa 3aXUBNEHNA PaHbl
MepuapTUKynApHbIN KanbLMHO3 1 Gy3un

TpaBMuUpoBaHue

- KOpHeil HepBoB

- CMKUHHOTO Mo3ra

- cocypos
- opraHos

Mpy Hanuuny cerMeHTHoro Kugosa elye nepes onepauueit W/WAM HanMuMKM Tak HasbiBaemon "MPAMON

werikn" ("straight neck") nocne onepauuny BO3MOXHbI 3aHATUE MPOTE30M KUPOTUUECKOTO MONOXKEHNA 1/Unn

HEeMoABUXHOCTb CErMeHTa.

OcTpas muenonaTa MoXeT UMeTb pa3fnyHoe NpoucxoxaeHue. He Bce ee ciyuan MoryT 6biTb ycnewHo

BblleYeHbl NPV NOMOLLY NpoTe3a.

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

| XI/IpypI' HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a HajNeXallee npoeeaeHne onepaTneHOro BMeLlaTenbCcTea.

| O6LLlI/IE PWUCKK, CBA3AaHHbIE C XMPYPrnyeckMm BmeLlaTenbCcTBoMm, B AaHHOVI WHCTPYKUUN NO NPUMEHEHNI0
He onuncaHbl.

u Xl/lpypl' AO/MKEH KaK B TEOPUU, TaK N Ha NPaKTUKe BNageTb NPU3HAHHbIMU TEXHMKaMKM onepaunn.

| XI/IpypI' AOKEeH abCONIOTHO TOYHO 3HATb AHATOMUIO KocTen, pacnonoxeHue HepBOB U KPOBEHOCHbIX
COCyA0B, MbILLLL N CYXOXUNNN.

u Xl/lpypl' HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a non60p KOMMOHEHTOB MMMNAHTATOB N NX UMMIaHTaUuIo.

B KomnaHusa Aesculap He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a OC/IOXHEHMA, BO3HUKLUVE B pe3ynbTate ownboyHoro
YyCTaHol nol ", Henp: oro Bbl60pa nMnnaHTaTa, HenpPaBuUIbHOrrO COYETaHNA KOMMOHEH-
TOB UMMJIaHTaTa n Bbl60pa TeXHWKN onepaunu, a Takke B pe3ysibTaTe HenpasuIbHOro onpeaeneHna rpa-
HUL, MeTOAA NeYeHna nnu HecobnioaeHus npaswun acenTuku.

| HEO6X0,EU/IMO C06]'IK)F|aTb WHCTPYKUMWX MO NPUMEHEHUIO OTAENbHbIX KOMMNOHEHTOB UMNJ1aHTaTa AESCU'BP.

| TeCTI/IpOBaHI/Ie n AOoNyCK KOMMOHEHTOB UMMNNaHTaTa K NCNONMb30BaHUIO OCYLLeCTB/IA/INCD B COYETaHUN C
KOMMOHEeHTaMu, Npon3seAeHHbIMN Grpmoit Aesculap. B ciiyyae MHOMO KOMGMHMPOBaHWA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ce6a XMpypr.

Pazpemaercn KOM6I/IHI/IPOBaTb TONbKO MOAYNbHbI€ KOMMOHEHTbI UMM/IAHTATOB Aesculap.

Henb3sa KOM6I/IHI/IpOBaTb KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa, BbiMyLleHHbIe Pa3/InYHbIMU NPOU3BOAUTENAMW.
Henb3a Mcnonb3oBaTb NOBPEXAEHHBIE U YAANEHHbIE OMEPALMOHHBIM MYTEM KOMMOHEHTbI UMMIaHTaTa.
Henb3sa NOBTOPHO NPUMEHATb NMMJIaHTaTbl, KOTOPbIE yXe 6binn OAHaXxbl NCNOJIb30BaHbI.

WmnnaHTat He 6b1N1 NPOTECTPOBaH Ha 6€30NacHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B
ycnoeuax MP. HarpeBaHue, cmeweHue unm apredpaktbl Bo Bpema MP o6cne-

AOBaHWA He 6bINIM NpoTecTpoBaHbl. MpoBep, MR c I naum-
BHUMAHUE €HTa, KoTopomy 6bin TMp p , MOXKET np
CTNKTP P Ta.

B Ecnv 3aXuBneHne 3aTArMBaEeTCA, MOXET NPOU30MTY Pa3fioM MMMaHTaTa 13-3a yCTanocTy meTanna.

u P obu np X KOMMOHEHTOB VMMNIaHTaTa NPUHMMAET leyalyui Bpay. Mpu stom
OH [IO/KeH 0CO3HaBaTb NOTEHLMabHble PUCKM MOBTOPHON OMepaLvy, a Takxke TPYAHOCTV Npu n3Bneve-
HUW MMMNaHTaTa.

B [loBpeXaeHUa HecyLMX CTPYKTYp UMMIaHTaTa MOTyT MPUBECTU K OCNabneHnIo KOMNOHEHTOB, ANCIOKa-
LN 11 CMELLEHWIO, @ TaKXKe K UHBIM TAXKESbIM OCNIOXKHEHNAM.

B YT06bl B MaKCMManbHO paHHME CPOKM Pacro3HaTb BO3MOXHbIE UCTOUHUKM OWMGOK UM OCNOXKHEHUS,
Heo6X0aAVMO NepUoANYECKN NPOBOANTL COOTBETCTBYIOLVE KOHTPOMbHbIE MPOBEPKM Pe3ynbTaTos one-
paumn. [inA TOYHOCTU AMarHo3a HeobXOAVMO flenaTb PEHTreHOBCKNE CHMKM B Nepe/iHe-3ajHeil u mean-
anbHO-60KOBOV NPOeKLUN.

B B uctopumn 60ne3Hn naumeHTa JOMKHbI 6biTb JOKYMEHTaIbHO 3adUKCMPOBaHbI AaHHble 06 NCMONb30BaH-
HbIX KOMMOHEHTaX VMMJIaHTaTa C yKa3aHieM HOMepOB U3AeNnii No KaTanory, HavMeHOBaHUA MMNaHTaTa,
a TaKKe C yKa3aHuem NapTuu 1, Npy HEOBXOANMOCTY, CEPUNHOTO HOMepa.

B B nocneonepauyioHHbIi Neproa HapAay C TPEHUPOBKOWN ABVXKEHUI 1 MbiLlL, HEO6XOAVNMO YeNUTb 0CO-
60e BHUMaHNe UHANBUAYanbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO MaLeHTa.

B Vcnonb3oBaThb TOMbKO MHCTPYMEHTbI 1A NPOTE30B MEXMNO3BOHOUHbIX ANCKOB activ C ot Aesculap.

B CobniopaTb WHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMI0 NPOGHOro MMNNaHTaTa, PyukwW, HanpasnAwolein dpesbl u
Hanpaenawowwen pesua TA0T1996, a Takxe YCTAaHOBOYHOIO MHCTPYMeHTa 1 pacnopkn TA011997.

B CobntoaaTb TpebosaHusa CnpaBoyHMKa No NpoBeaeHuio onepauui Ne 031302.

CTepunbHOCTb

M KOMMOHeHTbl MnnaHTaTa npeasapuTenbHO C06paHb| B MapKUPOBAHHbIX 3aLLUTHbIX yMaKoBKax.

B KOMMOHeHTbl MNnaHTaTa CTepunn3oBaHbl OGHyLIEHMEM.

> XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MnNaHTaTa B OpI/II'I/IHa]'IbHOIZ ynakoBKe 1 BbIHUMaTb U3 OpI/IrVIHal'IbHOﬁ n 3anT-
HOW YNaKOBKWU TOJIbKO HeNnocpeACTBeHHO nepea ncnosib3oBaHnem.

> npOBEpVITb AaTy OKOHYaHUA CpOKa rogHOCTU U LIeNOCTHOCTb CTepVIJ'IbHOVI YynaKoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI MMIAHTATa MO OKOHYaHWUK CpOKa rogHoCT! unu B Crly4ae nospexaeHnsa
ynakoBKu1

Mosp TaToB BC/Ie/ACTBUE 06PabOTKM 1 NOBTOPHOW CTepu-

nunsayun!

> TaTbl p TbiBaTb U praTtb NOBTOPHOI cTepuAN-
BHUMAHME At

MpumeHeHne

Xupypr cocTaBnseT nnaH onepawwy, B KOTOPOM ONpefenseT 1 COOTBETCTBYIOWM 06pa3om AOKyMeHTUpyeT

cnepyouee:

B Bbi6op 1 pasmepbl KOMNOHEHTOB UMMIaHTaTa

B [1031LMOHMPOBaHNE KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa B KOCTW

B OnpepeneHne MHTPaoNepaLUYOHHbIX OPUEHTUPOBOUHbIX TOUEK

Mepep ncnonb3oBaHVeM AOMXKHbI GbITb BbINONHEHbI CleAyloLIMe YCNOoBUA:

B Hannuve Bcex He06XOAVMBIX KOMMOHEHTOB UMMNIaHTaTa

B MaKcumanbHoe cobniofieHvie BCex NpaBun acenTuKy ANa onepauun

B Hannuve NONHOro KOMMEKTa NCNPaBHO GYHKLIMOHMPYIOWMX MHCTPYMEHTOB [/1A UMN/IaHTaLuK, BKAOYas
cnewnanbHble MHCTPYMEHTbI MMMNaHTaLMOHHOI cucTembl Aesculap

B Xvipypr v onepauvoHHas 6puraaa pacrnonaratoT Bceit iHpopmaLimeli 0 TeXHUKe onepaLm, acCopTUMeHTe
VIMNNAHTaTOB U MHCTPYMEHTapuu; NonHas MHGOPMaLIVA MeeTCA B HANUYMN Ha MecTe

B [paBuna Bpaue6GHOro NCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTUA HayKM 1 COflepKaHIe COOTBETCTBYIO-
WX HaYYHbIX OTKPLITUI, CAGNaHHBIX YYeHbIMW-MeANKaMM, N3BECTHbI

B [onyyeHa nHdoOpMaLVA OT NPOU3BOAUTENA B ClTy4ae HeACHOI NpeaonepaLoHHON CUTYaLuUn 1 B OTHO-
LWEHUN UMMNAHTATOB, NPeHa3HauYeHHbIX ANA ONepPUPyeMONt 30HbI

B VImnnaHTaTbl CiepyeT nofbrpaTh Ha OCHOBE NOKa3aHWiA, NpejonepaLioOHHOro NaHNPOBaHUA I UHTPao-
nepaTBHO 06HaPYXKEHHOW CUTyaLInK, CIOXKWBLLEACA B COOTBETCTBYIOLEM KOCTHOM OTaene.

MauueHTy 6binK laHbl Pa3bACHEHVA MO NOBOAY BMELLATeNbCTBA U 6blNo JOKYMEHTaNbHO 3apUKCpOBaHO ero

cornacue co cneflylowmnmmn CBefieHNAMN:

B [laymeHT OCO3HaeT PUCKM, BO3HUKaIOLVE B CBA3M C Heipoxupyprueii, obliei xmpypruei, optoneguye-
CKOW Xupypruieit u obuieit aHecTesueii.

B [MayueHT 6bin NPOMHGOPMMPOBAH O NPENMYLLECTBAX U HEAOCTaTKaX NPUMEHEHNA NPOTe3a MEeXMNO3BO-
HOYHOro AncKa activ C 1 BO3SMOXHbIX anbTepHATUBHbIX METO/AX leYeHUs.

B [py YpesmepHoN Harpyske, 3HoCe MU MHGEKLMN MOXKET HabnioAaTbCA HenpasunbHoe GYHKLMOHNPO-
BaHVe NpoTe3a MeXMNOo3BOHOYHOro Ancka activ C.

B Cpok cny»6bl IMNNaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena.

B KOMMOHeHTbl MMMNaHTaTa HeNb3A NoABepraTb Neperpyskam, BO3HUKAOWWM BCIEACTBME YPE3MEPHDBIX
Harpy3oK, TAXenoro Gpr3nyeckoro Tpyfia 1 3aHATU CNOPTOM.

B [lpy paclaTbiBaHUM VMMNIaHTaTa, ero passiomMe 1 yTpaTe KOPPEKTUPOBKI MOXeT BO3HUKHYTb Heobxoau-
MOCTb PeBU3NOHHOI onepaLuu.

B [py NpoBeAeHUN KOPPEKTMPYIOLEro BMELLATeNbCTBa, BO3MOXKHO, He YAACTCA COXPaHUTL MOABWKHOCTL
CermMeHToB.

B [layMeHT AOMKEH HaXOANTLCA NOJA PETYNAPHBIM MEAULIMHCKUM HabMofieHNeM ANA KOHTPONA KOMMOHEeH-
TOB MMMNaHTaTa.

BbicoTa, yka3aHHas Ha ynakoBKe NMM/IaHTaTa, COOTBETCTBYET Tak Ha3blBaeMoii 0bLLeil NoCTePYOPHON BbicOTe

vMnnaHTaTa.

MmnnaHTauma npoTesa MeXno3BOHOUHOrO AncKa activ CTpebyeT BbINONHEHUA CieayIoLLMX eifCcTBIiA:

B OnepaunoHHbIN JocTyn

B MapKu1poBKa LieHTpabHOM IHUN

B [lnckektommsa n 06paboTka KOHLIEBbIX MNACTUH TeJ NO3BOHKOB

M [Mocaaka AucTpakTopa 1 ANCTpakuma

M [posepka pa3mepos

M [MoaroTtoBKa noTKa 60iKa

B YcTaHOBKa NpOTe3 MeXMO3BOHOYHOrO AncKa activ C

OnepaunoHHbI focTyn

OnacHoCTb p eHUA COCyA0B,
OCTPbIX MHCTPYMEHTOB!
» BoBpema

W TKaHel npu NCNosib3oBaHnn

pa6oratb np aKKypaTHo.

BHUMAHUE

» ObecneunTb onepaLMoHHbIN AOCTYN K COOTBETCTBYIOLEMY CerMEHTY.



MapknpoBKa LieHTpanbHON INHUN

OnacHocTb p op nporesa 0
Ancka activ C npn HeTOYHOI pasMeTKe LieHTpanbHoW NuHNK!
» PasmeTKy LeHTpaNbHO NNHNW BCerfa Npou3BOANTb NOJ PEHTIEHOB-

BHUMAHUE CKNM KOHTponem.

>

> I'Ipm nomoLn MapKepa ueHTpan bHOW NMHWW NOA PEHTreHOBCKMM KOHTPONEM ONnpeaennTb cepeanHy Mmex
MO3BOHOYHOrO ANCKa.
» HaHectn pasmeTKy Ha BerHee/HVI)KHee Teno NO3BOHKa.

AnckekTomusa n 06pa60'rKa KOHLEeBbIX M/1aCTUH Te/N1 NO3BOHKOB

OnacHOCTb HeJOCTaTOYHOI YCTOl T npn p p
nNNacTUHbI U3-3a 0 !
» [MonHOCTbIO yAaNUTb XPALLM C KOHLEBbIX NIACTUH Te/ NO3BOHKOB.

>

BHUMAHUE

MoBblWeHHasA ONacHOCTb CMeLLeHNA BCIeACTBIE CIMILKOM CMbHOM 06pa-
60TKM KOHL|EBbIX NNACTVH TeJ NO3BOHKOB!

» BbinonHATb 06paboTKy KOHLIEBOI MIACTMHDI TeNa NO3BOHKAa aKKypaTHO.
BHUMAHUE » He usBneKkaTb KOHUEBblE NNACTUHbI TeJ NO3BOHKOB.

>

» [MONHOCTbIO N3BNEUYL MEXXMO3BOHOUHbIIA ANCK NPpY NOMOLLN CTaHAAPTHbIX UHCTPYMEHTOB.
> Y,Ela]'II/ITb XpALWN C KOHUEBbIX NNacTUH TeNn NO3BOHKOB.

Mocapgka AucTpakTopa n ANCTpaKkums

OnacHocTb peccnnm ¢ ] W Apyrux nocrepnop ane-

MEHTOB NpM C rny Vi ycT paclumMpuUTenbHbIX WUNLOB!

» Ycr Tb pacWwmpm TONbKO NOJA PEHTTeHOBCKUM
BHUMAHVE KOHTponem.

PaspapaxeHue ¢paceToYHbIX CycTaBoB/ TBEpAOI1 06 /]

KOpHeil HepBOB BC/IeACTBME Ype3MepHO AncTpaKuun!

> 3aKpennATb paclmpuT! v ocTop noa
BHUMAHMUE PEHTreHOBCKMM KOHTponeM.

» [pn 3Tom cobniopaThb 3a oLy  oTAauen.

» Wcnonb3oBaTb BbiCOKME Np (3pop )

ANCKN B KayecTBe OpueHTNpa AnA paclunpeHna.

OnacHoOCTb paciuar [oT AVCTp 0 BUHTa Npwm pac-
WNPEHNN NOCPEeACTBOM AUCTPAKTOPa U AUCTPAKLUNOHHbBIX BUHTOB!
» [inA paclumpeHmns yCTaHOBUTb paclumpuTesibHbie Wunubl.

BHUMAHUE » He ITb pac P (4 Ly ANCTpPaKTOpa N ANCTPaKLUNOH-
HbIX BUHTOB.

» 3a¢duKcupoBaTbh AUCTPAKTOP B PaCTAHYTOM COCTOAHUM.

>

» YCTaHOBUTb AUCTPAKTOP.

» BBectu paclumpuTenbHble Wbl (B 3aKpbITOM COCTOSAHNM) B MPOCTPAHCTBO MEXMO3BOHOUHOMO ANCKA 1
pa3xaTb NOJ, PEHTTEHOBCKUM KOHTPOJIEM.

» 3acTonopuTb AUCTPaKTOP.

» 3aKpbiTb PACIIMPUTESbHbBIE LWMMLbI U U3BJIEYb UX U3 MPOCTPAHCTBA MEXMO3BOHOUHOIO ANCKA.

Mposepka pasmepos

peccna ¢ ] W APYINX NOCTEPUOPHDIX 3/1IEMEHTOB
BCNeACTBME C rny nyc p 0 TaTal!
» Hacrpoutb ynop orp rnyoviHbl Np 0 TaTa c nomo-
BHUMAHMUE WbIO perynsaTopa Ha yio rny6uHy
» Beectunp 7 Tar Mo/, PEHTreHOBCKNM KOHTponem B

NPOCTPAaHCTBO MEXXMO3BOHOYHOrO ANCKa.

MoBblWeHHasA ONacHOCTb C npy nc p K
Masioro pasmMepa UmnnaHTara!
» Bbi6paThb | p np o TaTta/ TaTa TaKum
BHUMAHME 4T06bI MAKCUMANIBHO MOKPbITb KOHLEBYIO MJ1IaCTUHY TeJla NO3BOHKa.
» Mp PUTb N[ W BbIp p o
VIMNNaHTaTa Ha PEHTITeHOBCKOM C CaHTepUOopHO-NocTeprop ]
naTepanbHbIM XO0M Nyyei.
PaspgpaxeHue AyrooTpocTyaTbiX CycTaBoB/ [ 0 Mo3rau
KOpHeil HepBOB BC/IeACTBME Ype3MepHO/He[0CTaTOYHON ANCTpaKkymn!
» [paBunbHO BbIGPaTH BbICOTY NP ] TaTa/ TaTa.
BHUMAHUE » Mp PUTb BbICOTY Np o TaTa Ha PEHTFeHOBCKOM CHUMKe C

narepanbHbIM XO[0M Nlyyeil.

» BbiNONHUTL MOHTaX NPOBHOTO MMNNaHTaTa BbIGpaHHOro pasmepa Ha pyuke. [pu 3ToM ceanTb 3a MapKu-
poskoii «KPAHUAJIbHbBIN» n «KAYJAJIbHbIV» Ha npo6HOM MMAnaHTaTe/uMnNaHTaTe.

» Hactpoutb ynop orpaHuyeHus rny6uHbl NPo6HOro MMNNaHTaTa C MOMOLLbIO PerynaTopa Ha MUHUMasb
Hyto rny6uHy BBEIEHNA.

» BBecTn NPO6HBIA VMMNAHTAT C MOMOLLbIO PYKOATKM NOJ PEHTTEHOBCKUM KOHTPOJNEM B MPOCTPAHCTBO
MEXMO3BOHOUYHOTO AnCKa.

» BbipaBHATb MapKMPOBKY NPOGHOrO MMNNaHTaTa C MapKUPOBKOW LIEHTPaNbHOW NNHAN.

» [pu Heo6XOAMMOCTU NOMOXeHVe yrnopa ry6rHbI CKOPPEKTNPOBaTb C MOMOLLBIO PErysiATopa, Noka He
6yfieT AOCTUTHYTO HyXXHOe nonoxeHue. ObecneunTb, 4Tobbl yNop rnyGuUHbI Nexan Ha aHTEPUOPHOM yry
Tena nosBoHKa.

» [poBepuTb pa3mep/BbICOTY U NONOXKEHMEe NPOBGHOro MMNNaHTaTa Ha MHTPaoNnepPaLYOHHOM PEHTreHOB-
CKOM CHVIMKE C aHTEePUOPHO-NOCTEPUOPHBIM 1 NaTepabHbIM XOA0M Nyya.

» OTCOEAVHNTL PYKOATKY OT MPOGHOro MMMNaHTaTa.

YkazaHue
Modzomoska nomka 6olika Moxem npedsapumesbHO 8bINOHAMbCA C NOMOWbLIO (hpe3bl UsU pe3ya.

®pes3bl noTKa 601iKka

BHUMAHUE

BHUMAHUE

BHUMAHUE

Henp p nporesa 0 AncKa activC B
pesynbTarte UrHopup LeHTp i
» N p 0 TaTanp PUTb N0 MapKW[ LeH-

TpanbHOW NIMHUWN Ha PEHTFeHOBCKOM CHUMKE C aHTEPMOPHO-NOCTepUop-
HbIM X0 0M ny4a.

» O6ecneunTb ycToii p o TaTa BO Bpe-
MeHn ppe3epoBaHmA.

OnacHocTb p eHUA CoCyA0B, M TKaHell Npy1 UCNoNb30BaHNN

ocTpbix $ppes!
» AKKypaTHO ycT b C3aKp Vi dpeson
» MoTop BKlO4aTb TONBKO TOrAa, Korga C3aKp n

¢pesoi npoaeT B COOTBETCTBYIOLEE OTBEPCTME HANPaBASAIOLEN 1 COOT-
BETCTBYIOLLYIO | wenb " &)

P ep

OnacHocTb p cocypnos,

KOM rny6oKom norpyxeHun ¢ppesbi!

» (dpesepoBaHune OTBEPCTUI BbINOIIHAETCA TONIbKO B COYETAHMM C Npa-
p

nTBeppn npu canw-

P

P np p TaToOM, a TaKxKe
noac n no
A P ép
» O6ecneunTb, 4TO6bI ynop rny p 0 TaTa iexkan Ha
aHTepuof yrny Tena

» CnepyeT NPUMEHATDb TONBKO MHCTPYMeHTBI activ C.

MpUMEeHATbL MHCTPYMEHTbI N0 UX Ha3HaYeHMIo.

»> ®pesepoBaHune OTBEPCTHI BLINONIHACTCA NOA PEHTIEHOBCKUM KOHTP-
OJieM C laTepasibHbIM XOA40M nyya.

v

» BbiNonHWTL MOHTaX dpe3bl Ha NPOGHbLIV MNNaHTaT. Mpy 3ToM cneauTsb 3a Mapkuposkoi «<KPAHWUASb-
HbIW» n «KAYIAJIbHbIW» Ha Hanpaensioweii Gppesbl.

» YcTaHoBUTb Ppesy activ C B HAKOHEYHUK.

» [poaeTb HaKOHEUHWK C 3aKpenieHHON Gppe3oit B COOTBETCTBYIOlLEe HanpaBAsioLiee OTBEPCTE U NepBYIo
HanpasnaLLyio Gpesbl.

» OpesepoBaHMe MEPBOTO OTBEPCTUA BbIMOHAETCA MOJ PEHTTEHOBCKMM KOHTPOJEM C NlaTepasibHbiM

XOAoM nyya.

ny6uHa ppe3epoBaHUA OrpaHNUMBAETCA YNOPOM Ha HanpasnaioLien Gpesbl.

» [popaeTb HAKOHEUHVIK C 3aKperyieHHO GpPe30il B COOTBETCTBYIOLEE HAMPaBsIoLLEe OTBEPCTUE 1 BTOPYIO
HanpaensoLyio ppesbl.

» (DpesepoBaHune BTOPOro OTBEPCTYA BbINONHAETCA MO/ PEHTTEHOBCKIM KOHTPOMEM C flaTepaibHbIM XOf,0M

nyya.

Iny6uHa dpesepoBaHns OrpaHMUMBAETCA YNIOPOM Ha Hanpasnaowwen Gppesbl.

» 13Bneyb HaKOHEUHMK C 3aKpenneHHow $pe3oit, HanpasnawLen Gppesbl U NPOGHLIM UMMIAHTATOM 13 NPO-
CTPaHCTBa MEXXMO3BOHOUHOTO ANCKA.

» OumnctuTb NOTOK 6oiiKa.

BbiceueHue noTtka 6oilka

BHUMAHUE

BHUMAHUE

BHUMAHUE

OnacHOCTb Heny o nporesa o
Avcka activ C B pesynbTate UrHopmp LeHTp 7
> N p 0 TaTanp PUTb MO MapKu[ LieH-

TpanbHOW NIMHUWN Ha PEHTFeHOBCKOM CHUMKE C aHTEPMOPHO-NOCTepUop-
HbIM XO0M Ny4a.

» O6ecneunTb ycToii p o TaTa BO Bpe-
MeHN BbiCceYyeHunA.

OnacHocTb p €HUA COCYAI0B, Hef M TKaHell Npy1 UCNoNb30BaHNN
ocTporo pesuya!
» AKKypaTHO yCTaHOBUTb fiepXKaTe/ib C 3aKpernJieHHbIM pe3Lom.

OnacHocTb p @HNA COCYA0B, Hep nTBepAol npu canw-

KOM rny60Kom norpyxeHum pesuya!

» Bbic Tca B COYETAHMNN C NPaBU/bHO BbIGPaH-
HbIM 1 | p TaToM, a TaKKe NoACoefiNHEH-

HOI HanpaBnAwLWen pesuya.

» O6ecneunTb, 4To6bI yNop ray
aHTepuof yrny Tena

» CnepyeT NpUMEHATb TO/IbKO MHCTPYMeHTBI activ C.

MpUMeHATb NHCTPYMEHTbI NO UX Ha3HAYEHUIO.

» BbiceueHue BbINOIHACTCA NOJ PEHTIeHOBCKNM KOHTPOJEM C 1aTepanb-
HbIM XO0M Ny4a.

0 TaTa iexan Ha

v

> BbiNONHUTL MOHTaX HanpaBrAloleit pestia Ha NPOGHOM UMNANaHTaTe. Mpy STOM CNeANTb 3a MaPKMPOBKOI
«KPAHWATBbHbBIN» n «<KAYANIbHbIV» Ha HanpaBnsiowen pesua.

» BbinonHWTL MOHTaX pe3La Ha AepkaTene pesua activ C.

» BbiNoNHUTbL BbiceueHne noj PpeHTreHOBCKMM KOHTpONeM C natepasnibHbiM XO40M ny4a. I'ny6v|Ha BbiCeye-
HUA OrpaHNyYMBaETCA YNIOPOM Ha HanpasnAioLei pe3Lia.

» 3Bneub flepxaTenb pesla C 3akpenneHHol ¢ppe3on, HanpasnaioLein Gppesbl v NPOOHLIM UMMNAHTATOM U3
NPOCTPaHCTBa MeXNO3BOHOYHOro ANCKa.

» OuncTuTb NIOTOK GoViKa.

YcTaHOBKa NpoTes MeXMo3BOHOYHOrOo ANCKa activC

BHUMAHUE

BHUMAHUE

OnacHOCTb NOBPEXAEeHNA KOHLIEBbIX NNIAaCTUH TeN NO3BOHKOB Npu 3a6uBa-
HUM Np: 0 AncKa activ C!

» OCTOpOXHO 3a6UTb NPOTe3 MEXKNO3BOHOYHOrO ANcKa activ C.

» He ussnekartb KOHLUEeBbIe MNJIaCTUHbI Te/1 NO3BOHKOB.

peccua ¢ ] W ApYrnX nocrepuoy TOB

BCIefiCTBME C rny yc nporesa 0

Auncka activ C!

» Mepepycr nnportesa 0 AMcka activ CHacTpouTb
ynop orp: ny Ha yto rny y

» OCTOpPOXKHO BBECTMN NPOTE3 MEXMNO3BOHOYHOrO ANCKa activ C TonbKo nog,
PEHTreHOBCKMM KOHTPOJIEM B MPOCTPAHCTBO MEXKMNO3BOHOYHOrO ANCKa.
» MMpoeeputb Np / npore3a Mexnos-

p
BOHOYHOTO ANCKa activ C Ha peHTreHOBCKOM CHMMKe C aHTEPUOPHO-
nocrep unnar XOAO0M nyyeii.




>
>

OnacHocTb nporesa 0 AncKa activ C npu

» YCTaHOBUTb MMNIaHTaT Ha MHCTPYMEHT [1A YCTaHOBKMN HEMocpeacT-
OCTOPOXHO BEHHO U3 yNaKOBKN.
» OcTopoxHO 06paboTaTh TaT, B OC ™ p ™
CKOJIbXX€HUA NNIacTUH npoTesa u NonnaT 0

MoAroToBWTb MMNNaHTaT.

CoevHUTbL PacropKy, COOTBETCTBYIOLLYIO BbIGPAHHON ANVHE, C yCTaHOBOUHbBIM MHCTPYMeHTOM. [pu 3Tom
cnepnTb 3a Mapkuposkoii «KPAHUAJIbHbBIN» n «KAYOAJIbHbIV» Ha pepxaTene pacnopku/ycTaHOBOYHOM
VIHCTPYMeHTe.

HacTpoutb ynop orpaHuueHus raybuHbl IHCTPYMEHTa ANA yCTaHOBKM C NMOMOLLbIO PerynAaTopa Ha MUHI-
MarnbHyio rny6uHy BBefeHUA.

YCTaHOBUTb NPOTE3 MEXMO3BOHOUHOIO ANCKA HA MHCTPYMEHT [N1A YCTaHOBKM HEMoOCpeCTBEHHO U3 yna-
KOBKW. Mpy 3TOM yunTbiBaTb Mapkuposky «KPAHUATbHBIV» u «KAYLANIbHbIA».

BepxHAA NnpoTe3Han nnacTuHa oMKHa pacnonaraTtbCa Ha YacTy YCTaHOBOUHOTO UHCTPYMEHTa, OTMeUeH-
Hol1 3Hakom "KPAHUAJIbHbBIN", a HMXHAA NpoTe3HasA naacTMHa — Ha YacTy YCTaHOBOYHOTO UHCTPYMEHTa,
oTmeueHHoin 3Hakom "KAYAJIbHbIN".

MoBepHyTb 3aKpenuTenbHylo BTYNKY, YTOObl 3aKPenuTb MPOTE3 MEXMNO3BOHOUHOTO ANCKA Ha WHCTPY-
MeHTe.

M3Bneyb NpoTe3 MeXNo3BOHOUYHOrO ANCKa C MOMOLLbIO YCTAHOBOYHOTO MHCTPYMEHTa 13 YTNaKoBKN.
OCTOPOXHO BBECTU MPOTE3 MEXMO3BOHOUHOTO ANCKA MO/ PEHTTEHOBCKUM KOHTPOJIEM B MPOCTPaHCTBO
MeXMNO3BOHOUHOTO AnCKa.

BepxHAs nnacTHa npoTesa o/KHa 6biTb HanpaBeHa B KpaHWanbHOM HanpaBieHNW, HUXKHAA NNacTHa
npotesa — B KayAaNbHOM HarnpasneHum

Mpn Heo6Xxo0AMMOCTM MONOXeHe ynopa ray6rHbl CKOPPEKTUPOBaTb C MOMOLLbIO PerynaTtopa, noka He
6yfieT AOCTUTHYTO HYXXHOE MONOXeHNe.

OTBepHYTb 3aKpenuTeNbHYIO BTYSIKY Ha yCTaHOBOUHOM MHCTPYMEHTE U CHATb YCTAHOBOUHbIV MHCTPYMEHT.
MpoBepuTb pasmep, BbICOTY 1 MOMOXEHVE NPOTe3a MeXMNO3BOHOYHOTO ANCKA Ha HTPaonepaLyioHHOM
PEHTTEeHOBCKOM CHUMKE C aHTEPUOPHO-NOCTEPVUOPHBIM 11 NaTepanbHbIM XOA0M Jyya.

NanbHeiwyto nHdopmauwio o Aesculap B no6oe Bpema MOXHO 3anpocuTb B B. Braun/Aesculap nnu B komne-
TeHTHOM dunmane B. Braun/Aesculap.

YTunusauna

>

CobniopaiiTe npeanuncaHna, AeNCTByIOLIME B Ballei CTpaHe, NpU YTUAW3aLMn Uny BTOPUYHON nepepa-
60TKe 13[1eNns, ero KOMNOHEHTOB 1 YNaKoBKM.
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Aesculap® activ C
Protéza meziobratlové ploténky activ C

Ucel pouziti

Protéza meziobratlové ploténky activ C se pouziva k nahradé meziobratlovych plotének cervikalni patefe (mezi C3 a
C7). Slouzi k obnoveni vysky meziobratlové ploténky a segmentalni pohyblivosti.

Protéza meziobratlové ploténky activ C se sklada ze ti komponent:

W Superiorni dlaha protézy s hrbolky k ukotveni na obratli

B Inferiorni dlaha protézy s centralnim kotvicim vystupkem k ukotveni na obratli

W Polyetylenova inlay

Dlahy protéz a polyetylenové inlaye vytvareji kulovy kloub. Polyetylenova inlay je tvarové ukotvena v inferiorni dlaze
protézy.

Tyto protézy meziobratlové ploténky activ C jsou k dispozici v Sesti riznych velikostech (XS, S, M, L, XL a XXL) a az
ve dvou riiznych vyskach (5 mm a 6 mm). Protézy meziobratlové ploténky activ C jsou kompletné pfedmontované.

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

M ISODUR®; kobalt-chromova kujna slitina CoCrMo podle normy SO 5832-12

W PLASMAPORE® povrchova vrstva Cistého titanu podle 1SO 5832-2

m Ultravysoce molekularni nizkotlakovy polyetylén podle 1SO 5834-2

ISODUR® a PLASMAPORE® jsou registrované ochranné znamky spoleénosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

Indikace

Pouziti v pfipadech:

W Symptomaticka cervikdlni diskopatie

] éerstvy’/ prolaps meziobratlové ploténky

Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

Horecka

Akutni a nebo chronické infekce patere lokalniho nebo systémového typu
Systémova onemocnéni a metabolické poruchy

Téhotenstvi

Osteoporoza, osteochondroza, tézka osteopenie

Medicinska situace, ktera by mohla zabranit uspéchu implantace (napf. jiz existujici kyfoze)
Spondylartroza

Chronické degenerativni spinalni stendzy

Segmentalni nestability

Spinalni deformity

Chronicka spondylotické myelopatie

Osifikace pfedniho longitudinalniho ligamenta (ALL) a/nebo zadniho longitudinalniho ligamenta (PLL)
Viyrazné osteofytarni a sklerotické zmény patere

Preoperativné nepohyblivy segment (pohyblivost mensi nez 2° ve flexi/extenzi)
Preoperativni vySka meziobratlové ploténky operovaného segmentu mensi 3 mm
Uzka tvrda symptomatika meziobratlovych plotének

§patna’ kvalita kloubniho komplexu

Degenerace fasetového kloubu

Fraktura obratle cervikalni patere

Tumory cervikaIni patere

Nedikamentozni nebo drogova zavislosti, alkoholismus

Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

Nedostate¢na spoluprace pacienta

V pripadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

vr v

Vedlejsi ucinky a interakce

W Zména polohy, uvolnéni, opotfebeni nebo zlomeni komponent implantatu
W Ztrata fixace, dislokace a migrace
B Infekce
W Alergické reakce na materialy implantatu
W Reakce tkani na materialy implantatu
B Vendzni trombozy, plicni embolie a srdeéni zastava
W Hematomy a poruchy hojeni rany
W Periartikulari zvapenaténi a srlisty
B Poranéni
- Nervovych kofent
- Michy
- Cév
- Organa

V pfipadé jiz preoperativné existujici segmentélni kyfézy a/nebo takzvaného "rovného krku" mize postoperativné
dojit ke kyfotickému postaveni protézy a/nebo imobilité segmentu.
Akutni myelopatie mohou mit riizné pficiny. Ne viechny se daji Uspésné Ié¢it pomoci protézy.

Bezpecnostni pokyny

Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.

Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané operaéni metody a techniku.

Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svall a Slach.
Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

Spolecnost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v dasledku nespravné indikace, volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné operacni techniky ani za prekroceni hranice moz-
nosti lé¢ebné metody nebo nedostatecnou asepsi.

Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantati Aesculap.

Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskuteénilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

Kombinovat Ize pouze moduldrni komponenty implantati spole¢nosti Aesculap.

Komponenty implantatu riznych vyrobel se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati nelze pouzivat.

Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

Implantat nebyl zkousen na bezpecnost a kompatibilitu v prostfedi magnetické

rezonance. Nebyl testovan na zahtati, pohyby a obrazové artefakty pfi vySetreni

magnetickou rezonanci. Skenovani pacienta s timto implantatem pomoci MR
VAROVANi mizZe vést k poranéni pacienta.

Pfi opozdéném hojeni mtze v dusledku unavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici Iékaf. Pfitom musi mit na paméti potenci-
alni rizika dalsi operace jakoZ i obtize pfi odstrafiovani implantatu.

Poskozeni hmotnost nesoucich struktur implantatu mohou zpUsobit uvolnéni komponent, dislokaci a migraci
jakoz i jiné tézké komplikace.

Aby se daly zdroje chyb nebo komplikace zjistit co nejdrive, je zapottebi vysledek operace pravidelné kontrolovat
vhodnymi postupy. K pfesné diagnéze jsou zapotiebi rentgenové snimky v anteriorné-posteriornim a medidlné-
laterdlnim sméru.

Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi €isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pripadné vyrobnim ¢islem.

V pooperaénim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktaz kazdého paci-
enta.

PouZivejte pouze nastroje pro meziobratlové ploténky activ C.

Dodrzujte pokyny uvedené v navodech k pouZiti zkusebnich implantatd, rukojeti, vedeni dldta TAO11996, nasa-
zovaciho inastroje a rozpérného nastroje TAO11997.

Dodrzujte pokyny uvedené v operaéni pfiruéce (€. 031302).

Sterilita

[ ]
[ ]
>

Komponenty implantatu jsou jiz pfedmontované a zabalené v oznaceném ochranném obalu.

Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostfedné pfed pouzitim.

Kontrolujte datum pouZitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

NepouZivejte komponenty implantatu, jejichZz doba pouZitelnosti je prosla anebo jejichZ obal je poskozen

Nebezpeéi poskozeni implantati v dusledku upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte

VAROVANI

Pouziti

Operatér stanovi operacni plan, ktery stanovi a vhodné dokumentuje toto:

Volbu a rozméry komponent implantatu
Polohovani komponent implantatu v kosti
Stanoveni intraoperacnich orienta¢nich bodd

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

Vechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

Viysoce aseptické operaéni podminky

Implantacni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni
Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v plném rozsahu

Chirurgové provadgjici operaci museji byt obeznameni s Iékarskym uménim, souc¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi

v pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatd v oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

Imlantaty zvolte na zakladé indikace, pfedoperacniho planu a kostni situace, zjisténé v priibéhu operace.

Pacient byl o vykonu poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skute¢nostmi:

Pacient si je védom rizik v souvislosti s neurochirurgii, ortopedickou chirurgii a obecnou anestesii.

Pacient byl informovany o vyhodach a nevyhodach protézy meziobratlové ploténky activ C a o moznych alterna-
tivnich metodach lécby.

Pfi nadmérném zatizeni, opotfebeni nebo infekci muze dojit k nespravné funkci protézy meziobratlové ploténky
activ C.

Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

Komponenty implantatu nesméji byt pretéZované extremnimi zatizenimi, tézkou fyzickou praci a sportem.

Pfi uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce muze byt potfebna revizni operace.

Pokud bude proveden korekéni zakrok, mize se stat, Zze nebude pfipadné mozné zachovat segmentalni pohyb.

B Pacient se musi podrobovat pravidelnym |ékafskym kontroldm komponent implantatu.
Velikost uvedena na obalu implantatu odpovida celkové posteriorni vy3ce implantatu.
Implantace protéz meziobratlovych plotének activ C vyzaduje nasledujici aplikaéni postup::

Operativni pfistup

Oznaceni stiedové linie

Diskektomie a opracovani koncovych oblouki obratle
Nasazeni distraktoru a distrakce

Verifikace velikosti

Ptiprava uloZeni kotviciho vystupku

Nasazeni protézy meziobratlové ploténky activ C

Operativni pFistup

>

Nebezpedi poranéni cév, nervii a tkané ostrymi nastroji!
» V prubéhu operace pracujte mimoradné opatrné.

VAROVANI

Utvorte operativni pfistup k dotéenému segmentu.

Oznaceni stfedové linie

>
>

Riziko nespravné pozice protézy meziobratlové ploténky activ C v pfipadé nepies-
ného vyznaceni stfedové linie!

» Stiedovou linii cujte pouze pod r kontrolou.

VAROVANI

Stfed meziobratlové ploténky stanovte pomoci znackovace stiedové linie pod kontrolou rentgenu.
Oznadeni umistéte na horni/dolni obratel.



Diskektomie a opracovani koncovych oblouku obratle

Nebezpedi nedostatecné stability ukotveni dlah protézy v dusledku neaplného
odstranéni chrupavky!
» Koncové oblouky obratlii zbavte chrupavky uplné.

>

VAROVANI

Zvy3ené riziko migrace v dusledku pfili$ velkého opracovani koncovych oblouku
obratli!

» Koncové oblouky obratli opracovavejte opatrné.

VAROVANI » Koncové oblouky obratli neodstrafiujte.

>

» Meziobratlovou ploténku odstrante prostfednictvim standardnich instrumenti kompletné.
» Koncové ploténky téla obratle zbavte chrupavky.

Nasazeni distraktoru a distrakce

Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych posteriornich prvki v disledku pFilis
hlubokého nasazeni rozpinacich klesti!
» Rozpinaci klesté zavadéjte vyhradné pod rentgenovou kontrolou.

>

VAROVANIi

Nebezpeéi podrazdéni facetovych kloubu/napéti michy a nervovych kofenu

v disledku nadmérné distrakce!

» Rozpinaci klesté rozevirejte pomalu a opatrné pod rentgenovou kontrolou.

VAROVANI » Dbejte na taktilni odezvy.

» Ke stanoveni vysky rozevieni vezméte jako miru vysku sousednich (zdravych)
meziobratlovych plotének.

>

Nebezpeéi uvolnénifvytreni distrakénich Sroubu pFi rozevieni pfes distraktor a
distrakéni Srouby!

» Nasad'te rozpinaci klesté k rozevreni.

VAROVANI » Nerozevirejte pies distraktor a distrakéni Srouby.

» Distraktor v rozevieném stavu zaaretujte.

>

» Nasadte distraktor.

» Rozpinaci (v zavieném stavu) pod rentgenovou kontrolou zavedte do prostoru meziobratlové ploténky a roze-
viete.

» Distraktor zaaretujte.

» Rozpinaci klesté zaviete a odstrafite z prostoru meziobratlové ploténky.

Verifikace velikosti

Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych posteriornich prvki v duisledku pFilis
hlubokého nasazeni zku3ebnich implantata!
» Hloubkovy doraz zkusebniho implantatu nastavte prostrednictvim nastavova-
VAROVANI ciho kolecka na nejmensi hloubku zavedeni.
» Zkusebni implantaty zavadéjte do prostoru meziobratlové ploténky pouze pod
rentgenovou kontrolou.

Zvy3ené nebezpedi migrace v dusledku prili§ malé velikosti implantatu!
» Velikosti zkusebniho implantatu/implantéatu zvolte tak, aby koncové oblouky
obratli byly max. pokryté.
VAROVANI » Velikost, pozici a nastaveni zkusebniho implantatu zkontrolujte pomoci rent-
genového snimku s AP a lateralnim pfechodem zafeni.

Nebezpedi podrazdéni facetovych kloubi /napéti michy a nervovych kofent
v dusledku nadmérné/nedostateéné distrakce!
» Vyberte spravnou vysku zkusebniho implantatu/implantéatu.
VAROVANI » Vysku zkuSebniho implantatu zkontrolujte pomoci rentgenového snimku
s lateralnim prechodem zéfeni.

» Zkusebni implantat vybrané velikosti namontujte na rukojet. Dbejte pfitom na oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL"
na zku3ebnim implantatu/rukojeti.

» Hloubkovy doraz zkusebniho implantatu nastavte prostfednictvim nastavovaciho kolecka na nejmensi hloubku
zavedeni.

» Zkusebni implantat s rukojeti zavedte pod rentgenovou kontrolou do prostoru meziobratlové ploténky.

» Znacky na zkusebnim implantatu vyrovnejte se znackami stredové linie.

» V pfipadé potreby korigujte pozici hloubkového dorazu prostrednictvim nastavovaciho kole¢ka, az bude dosazena
pozadovana pozice. Zajistéte, aby hloubkovy doraz doléhal na anteriorni hranu obratle.

» Velikost/vysku a pozici zkudebniho implantatu zkontrolujte pomoci AP- a lateralniho intraoperativniho rentge-
nového obrazu.

» Rukojet ze zkusebniho implantatu demontujte.

Upozornéni
Pripravu uloZeni kotviciho nosu Ize provést frézovdnim nebo dldtem.

Vyfrézovani uloZeni kotviciho nosu

Riziko nespravné polohy protézy meziobratlové ploténky activ C v dusledku nere-

spektovani stfedové linie!

» Pozici zkusebniho implantatu zkontrolujte pomoci oznaceni stfedové linie a
VAROVANi rentgenového snimku s AP prechodem zareni.

» V prubéhu frézovani zajistéte pevnou pozici zkusebniho implantatu.

Nebezpedi poranéni cév, nervii a tkani ostrou frézou!

» Opatrné nasad'te nasadec s upnutou frézou.

» Motor spustte pouze tehdy, kdyz bude nasadec s upnutou frézou zavedeny do
VAROVANI prislusného vodiciho otvoru a vodici drazky vedeni frézy.

Nebezpeéi poranéni cév, nervi a michy v dusledku pFili§ hlubokého zanofeni frézy!
» Frézovani otvorl provadéjte pouze v kombinaci se spravné zvolenym a umisté-
nym zkusebnim implantatem jakoz i pfipojenym vedenim frézy.
VAROVANI » Zajistéte, aby hloubkovy doraz zkusebniho implantatu doléhal na anteriorni
hranu obratle.
» Pouzivejte pouze nastroje activ C.
Nastroje pouzivejte podle jejich oblasti pouziti.
» Otvory je zapotiebi frézovat pod rentgenovou kontrolou s lateralnim pfecho-
dem zafeni.

v

» Vedeni frézy namontujte na zkusebni implantat. Dbejte pfitom na oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL" na vedeni
frézy.
» Upnéte frézu activ C do nasadce.
» Nasadec s upnutou frézou navléknéte do odpovidajiciho vodiciho otvoru a prvni vodici drazky vedeni frézy.
» Viyfrézujte prvni otvor pod rentgenovou kontrolou s lateralnim pfechodem zafeni.
Hloubka frézovani je omezena dorazem na vedeni frézy.
» Nasadec s upnutou frézou navléknéte do odpovidajiciho vodiciho otvoru a druhé vodici drazky vedeni frézy.
» \Vyfrézujte druhy otvor pod rentgenovou kontrolou s laterdlnim prechodem zareni.
Hloubka frézovani je omezena dorazem na vedeni frézy.
» Nasadec s upnutou frézou, vedenim frézy a zkusebnim implantatem vyjméte z prostoru meziobratlové ploténky.
» UloZeni kotviciho nosu vycistéte.

Vysekani ulozeni kotviciho vystupku dlatem

Riziko nespravné polohy protézy meziobratlové ploténky activ C v disledku nere-

spektovani stfedové linie!

» Pozici zkusebniho implantatu zkontrolujte pomoci oznaceni stfedové linie a
VAROVANI rentgenového snimku s AP pfechodem zafeni.

» V pribéhu vysekavani dlatem zajistéte pevnou pozici zkusebniho implantatu.

Nebezpeéi poranéni cév, nervii a tkani ostrym dlatem!
» Opatrné nasad'te nasadec s upnutym dlatem.

VAROVANI

Nebezpeéi poranéni cév, nervii a michy v dusledku pfili$ hlubokého zanofeni dlatal

» Otvory vysekavejte dlatem pouze v kombinaci se spravné zvolenym a umisté-
nym zkusebnim implantatem a p¥ipojenym vedenim frézy.

VAROVANI » Zajistéte, aby hloubkovy doraz zkusebniho implantatu doléhal na anteriorni

hranu obratle.

» Pouzivejte pouze nastroje activ C.

» Nastroje pouzivejte podle jejich oblasti pouziti.

» Otvory vysekavejte dlatem pouze pod rentgenovou kontrolou v lateralnim
sméru.

» Vedeni dlata namontujte na zkusebni implantat. Dbejte pfitom na oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL" na vedeni
dlata.
» Dlato a drzék dlata activ C

» Otvory vysekavejte dlatem pod rentgenovou kontrolou v laterdlnim sméru. Hloubka vysekani dlatem je omezena
dorazem na vedeni dlata.

» Drzak dlata s upnutym dlatem, vedenim dlata a zkuSebnim implantatem vyjméte z prostoru meziobratlové plo-
ténky.

» Ulozeni kotviciho nosu vycistéte.

Nasazeni protézy meziobratlové ploténky activ C

Riziko poskozeni koncovych oblouki téla obratle pfi naraZeni protézy meziobrat-
lové ploténky activ C!
» Protézu meziobratlové ploténky activ C narazejte opatrné.

VAROVANI » Koncové oblouky obratli neodstraiujte.

Riziko komprese spinalniho kanélu a jinych posteriornich elementi v disledku pfi-

1i§ hlubokého nasazeni protézy meziobratlové ploténky activ C!

» Hloubkovy doraz pfed nasazenim protézy meziobratlové ploténky activ C

VAROVANi nastavte na nejmensi hloubku zavedeni.

» Protézu meziobratlové ploténky activ C zaved'te do prostoru meziobratlové plo-
ténky pod rentgenovou kontrolou.

» Pozici/nastaveni protézy meziobratlové ploténky activ C zkontrolujte pomoci
rentgenového snimku s AP a lateralnim pfechodem zafeni.

Riziko poskozeni protézy meziobratlové ploténky activ C v dusledku nespravného
zachazeni!

» Implantat montujte pfimo z jeho obalu na nasazovaci nastroj.
POZOR » S implantatem a pfedevsim kluznymi plochami dlah protézy/polyetylénovymi
inlayi zachazejte opatrné.

» Pripravte si implantat.

» Distan¢ni drzak, odpovidajici zvolené vySce implantatu, spojte s nasazovacim inastrojem. Pfitom dbejte na ozna-
&eni "CRANIAL" a "CAUDAL" na distan&nim drzéku/nasazovacim nastroji.

» Hloubkovy doraz nasazovaciho nastroje nastavte prostrednictvim nastavovaciho kolecka na nejmensi hloubku.

» Protézu meziobratlové ploténky namontujte na nasazovaci nastroj pfimo z obalu implantatu. Dbejte pfitom na
oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL".
Superiorni dlaha protézy musi lezet na ¢asti nasazovaciho nastroje s oznacenim "CRANIAL", inferiorni dlaha pro-
tézy musi lezet na ¢asti nasazovaciho nastroje s oznacenim "CAUDAL".

» Otocte upinaci pouzdro, aby jste protézu meziobratlové ploténky na nastroji upnuli.

Protézu meziobratlové ploténky vyjméte z obalu pomoci nasazovaciho nastroje.

» Protézu meziobratlové ploténky zavedte do prostoru meziobratlové ploténky pod rentgenovou kontrolou.
Superiorni protézova dlaha musi byt pfitom orientovana kranialnim smérem, inferiorni protézova dlaha kaudal-
nim smérem.

» V pripadé potreby korigujte pozici hloubkového dorazu prostfednictvim nastavovaciho kolecka, az bude dosazena
pozadovana pozice.

v

» Upinaci pouzdro na nasazovacim instrumentu uvolnéte a nasazovaci nastroj vyjméte.

» Velikost, vysku a pozici protézy meziobratlové ploténky zkontrolujte pomoci intraoperativniho rentgenového AP
snimku a lateralniho snimku.

Dalsi informace o implantacnich systémech Aesculap si muizete kdykoliv vyzddat u B. Braun/Aesculap nebo

v piisludné pobocce B. Braun/Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy!
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Aesculap® activ C
Proteza krazka migdzykregowego activ C

Przeznaczenie

Proteza dysku miedzykregowego activ C jest stosowana do zastepowania uszkodzonych kregow szyjnego odcinka
kregostupa (migdzy C3 a C7). Stuzy do odtwarzania wysokosci dysku i mobilnosci w tym odcinku.

Proteza dysku migdzykregowego activ C sktada si¢ z trzech czesci:

W Gornej ptytki protezy z elementem kotwiczacym, do zamocowania w trzonie kregu

W Dolnej plytki protezy z centralnym elementem kotwiczacym do zamocowania w trzonie kregu

® Wkiadka polietylenowa

Ptytki protezy i wktadka polietylenowa razem tworza przegub kulowy. Wktadka polietylenowa jest dopasowana
ksztattem i zamocowana w dolnej ptytce protezy.

Proteza dysku migdzykregowego activ C jest oferowana w szesciu roznych rozmiarach (XS, S, M, L, XL i XXL) oraz w
dwach rdznych wysokosciach (5 mm i 6 mm). Protezy dysku miedzykregowego activ C sa kompletnie wstepnie zmon-
towane.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:

B Kuty stop kobaltowo-chromowy ISODUR® CoCrMo zgodny z norma IS0 5832-12

W Powtoka powierzchniowa PLASMAPORE® wykonana z czystego tytanu, zgodnie z norma 1SO 5832-2

B Wysokoczasteczkowy polietylen niskocisnieniowy zgodny z normg ISO 5834-2

ISODUR® i PLASMAPORE® s3 zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen,
Germany.

Wskazania

Przeznaczone do nastepujacych przypadkow:
B Objawowa dyskopatia na odcinku szyjnym
m Swieze wypadnigcia dysku miedzykregowego

Przeciwwskazania

Czynniki wykluczajgce stosowanie:

Goraczka

Ostre lub przewlekte infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogdlnoustrojowym
Chorob ogdlnoustrojowych i zaburzen metabolicznych

Cigza

Osteoporoza, osteochondroza, powazna osteopenia

Stany medyczne, ktore mogtyby uniemozliwi¢ powodzenie implantacji (na przyktad aktualnie wystepujacej
kifozy)

Spondyloartroza

Zwezenie kanatu kregowego spowodowane chorobg zwyrodnieniowg kregostupa

Utrata stabilizacji segmentowej

Deformacja kanatu kregowego

Chroniczna mielopatia kregostupowa

Kostnienie przednich wiezadet podtuznych (OALL) i/lub tylnych wiezadet podtuznych (OPLL)
Zaawansowane zmiany osteofitarne i sklerotyczne w kregach

Przedoperacyjna mobilnos¢ segmentu (mobilnos¢ mniejsza niz 2° w zgigciu / rozciggnieciu)
Przedoperacyjna wysokos¢ dysku operowanego segmentu mniejsza niz 3 mm

Waska twarda symptomatyka krazkéw miedzykregowych

Zta jako$¢ kompleksu stawowego

Degeneracja matych ptaszczyzn stawowych

Pekniecie trzonu kregu szyjnego

Nowotwor kregéw szyjnych

Naduzywanie lekow lub narkotykow, alkoholizm

Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkcji implantu

Brak wspétpracy ze strony pacjenta

Wszelkie przypadki nie wymienione w punkcie ,Wskazania"

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Przemieszczenie, obluzowanie, zuzycie lub peknigcie komponentow implantu

Utrata zamocowania, przemieszczenie i migracja

Infekeje

Reakcje alergiczne na materiaty, z ktérych wykonane sg implanty

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.

Zakrzepice zylne, zatory tetnicy ptucnej i zatrzymanie czynnosci serca.

Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

Zwapnienia i fuzje okotostawowe

Urazy

- Korzeni nerwowych

- Rdzenia kregowego

- Naczyn krwionosnych

- Organdéw

W przypadku kifozy segmentalnej, wystepujacej juz przed operacja, i/lub tzw. ,straight neck” moze po operacji dojs¢
do kifotycznego ustawienia protezy i/lub nieruchomosci segmentu.

Ostre mielopatie moga mie¢ rézne przyczyny. Nie wszystkie da sie skutecznie zoperowac za pomocg jednej protezy.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

W Lekarz operujacy musi posiadac teoretyczng wiedze oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

W Lekarz operujgcy musi posiada¢ gruntowng wiedze dotyczacg anatomii kosci, przebiegu nerwéw i naczyn krwio-
nosnych, migsni oraz Sciegien.

® Odpowiedzialnos¢ za wtasciwy dobor komponentéw implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na leka-
rzu operujacym.

B Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wtasciwego implantu, niewfasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegoélnych komponentow implantu Aesculap.

Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potaczeniu z komponentami produkowanymi

przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za faczenie odmiennych komponentow.

taczy¢ ze sobg mozna tylko modutowe elementy implantow Aesculap.

Nie wolno taczy¢ ze sobg komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wczeséniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

Implant nie zostat spr paty

dowisku rezonansu magnetycznego. Nie wyk testow odnosnie ogr

ruchow lub artefaktow podczas badan z uzyciem rezonansu magnetycznego. Obra-
zowanie metodg rezonansu magnetycznego pacjenta z tym implantem moze pro-
wadzi¢ do obrazen pacjenta.

y pod katem bezpi nstwa i k bilnosci w $ro-

OSTRZEZENIE

m W przypadku opdznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu moze dojé¢ do pekniecia implantu.

W Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu. Przy czym musi on mie¢ $wia-
domos¢ potencjalnego ryzyka zwigzanego z kolejng operacjg jak rowniez trudnosci zwigzanych z usuwaniem
implantu.

W Uszkodzenie konstrukeji nosnych implantu moze spowodowa¢ obluzowanie sie, przemieszczenie i migracje ele-
mentow oraz inne powazne powikfania.

W Aby zapewni¢ mozliwie jak najszybsze wykrycie btedow lub komplikacji, wyniki operacji musza by¢ poddawane
regularnej kontroli za pomocg odpowiednich procedur. Do dokonania doktadnej diagnozy niezbedne jest wyko-
nanie zdjec¢ rentgenowskich w kierunkach przednio-tylnym i przysrodkowo-bocznym.

W Zastosowane komponenty implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwa oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowac¢ w dokumentacji pacjenta.

m W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni, nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

M Stosowac tylko instrumenty przeznaczone do protez krazka migdzykregowego activ C firmy Aesculap.

W Nalezy przestrzegac instrukgji uzytkowania implantéw prébnych, uchwytu, prowadnicy frezu i dtuta nr TAO11996
i instrumentu do wprowadzania i dystansu (spacera) nr TA011997.

M Nalezy postepowac zgodnie z technika operacyjng nr 031302.

Sterylnos¢

® Komponenty implantu s pakowane oddzielnie, w stanie wstepnie zmontowanym w opakowania ochronne ozna-
kowane zgodnie z zawartoscig.

W Elementy implantu sg sterylizowane radiacyjnie.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sig, Ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywac¢ komponentéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opako-
wania.

kodzenia implanté przygotowania i ponowne;j sterylizacji!

Ryzyko p pod
» Implantéw nie nalezy przyg y i podd p j sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

W Dobor poszezegolnych komponentéw implantu i ich rozmiaréow

W Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

B Wyznaczenie Srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sig, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

B Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

W Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap musza by¢ kompletne
i sprawne

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zesp6t operacyjny sa dokfadnie zaznajomione z technika operacyjna, zimplantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

® Wymagana jest znajomos$¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacja medyczng

m W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta

W Implanty nalezy zawsze dobiera¢ zgodnie ze wskazaniem, planem przedoperacyjnym oraz stanem kosci stwier-
dzonym $rddoperacyjnie.

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujgce informacje:

B Pacjent jest Swiadomy zagrozen zwigzanych z neurochirurgia, chirurgig 0golna, ortopedia i narkoza ogdling.

W Pacjent zostat poinformowany o zaletach i wadach protezy dysku migdzykregowego activ C i zostat powiado-
miony o mozliwych alternatywnych metodach leczenia.

B Nadmierne obciagzenie, zuzycie lub infekcje moga doprowadzi¢ do niesprawnosci protezy dysku miedzykrego-
wego activ C.

B Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

m Komponentéw implantu nie wolno przecigza¢ ekstremalnym obcigzeniem, ciezka prace fizyczng lub aktywnosé¢
sportowa.

® W razie obluzowania si¢ implantu, jego ztamania i utraty korekcji moze by¢ niezbgdna operacja rewizyjna.

® W wyniku operacji rewizyjnej moze dojs¢ do utraty mobilnosci segmentu.

W Pacjent musi sie poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentéw implantu.

Wysokos¢ wydrukowana na opakowaniu polietylenowej wktadki jest rowna catkowitej tylnej wysokosci protezy

dysku.

Wszczepienie protez krazka migdzykregowego activ C wymaga wykonania nastepujgcych etapow zabiegu:

® Dostep chirurgiczny

W Oznaczanie linii srodkowej

m Dysektomia i przygotowanie blaszek brzegowych trzonéw kregowych

B Zastosowanie dystraktora

m Weryfikacja rozmiaru implantu

B Przygotowanie toza do osadzenia implantu

B Wprowadzanie protezy dysku miedzykregowego activ C

Dostep chirurgiczny

Ryzyko
mentami!
» Podczas operacji nalezy operowac z jak najwigksza ostroznoscia.

naczyn krwionosnych i nerwow spowodowane ostrymi instru-

OSTRZEZENIE
» Ustali¢ dostep chirurgiczny do uszkodzonego segmentu.
Oznaczanie linii Srodkowe;j

ykregowego activ C wynikajace z bted-

Jq

Zte umiejscowienie protezy krazka

nego wyznaczenia linii srodkowe;j!

» Nalezy zawsze wyznaczac¢ lini¢ srodkow3 pod kontrola rentgena.
OSTRZEZENIE

» Ustali¢ Srodek dysku migdzykregowego, przy pomocy markera do linii srodkowej pod kontrolg rentgena.
» Oznaczy¢ dolng i gorng czes¢ trzonow kregowych.



Dysektomia i przygotowanie blaszek brzegowych trzonéw kregowych

Niewystarczajaca stabilizacja mocujaca wynikajgca z niepetnego usunigcia tkanki
chrzgstnej!
» Usuna¢ warstwe tkanki chrzestnej z blaszek brzegowych trzonéw kregow.

>

OSTRZEZENIE

Zwigkszone ryzyko migracji sp d dmiernym prep: iem blaszek
brzegowych trzonéw kregowych!
» Ostroznie preparowac blaszki brzegowe kregow.

OSTRZEZENIE » Nie usuwac blaszek brzegowych trzonow kregowych.

>

» Nalezy catkowicie usuna¢ krazek miedzykregowy uzywajgc standardowych instrumentéw.
» Usuna¢ caty tkanke chrzgstng z blaszek brzegowych trzondw kregowych.

Zastosowanie dystraktora

Kompresja kanatu kregowego oraz innych el tow tylnych spowod. zbyt
gtebokim wiozeniem dystraktora!
» Woprowadzi¢ dystraktor do przestrzeni migdzykregowej pod kontrolg rentgena.

>

OSTRZEZENIE

Podraznienie powierzchni stawowych i nadwerezenie korzeni opony twardej i ner-

wowych spowodowane nadmierng dystrakcja!

» Kleszcze dystraktora nalezy wysuwac powoli, ostroznie i pod kontrolg rentgena.

OSTRZEZENIE » Nalezy obserwowac reakcje dotykowa.

» Wysokos¢ dysku sgsiadujgcego (zdrowego) nalezy przyja¢ jako miare stopnia
dystrakeji.

>

Ryzyko obluzowania/wyrwania srub dystrakcyjnych w trakcie dystrakcji prowadzo-

nej przy uzyciu dystraktora i srub do dystrakcji!

» Do rozszerzania uzy¢ szczypiec dystrakcyjnych.

OSTRZEZENIE » Nie nalezy prowadzi¢ dystrakcji z jednoczesnym zastosowaniem dystraktora i
srub do dystrakcji.

» Po rozciggnigciu dystraktora nalezy go zablokowac.

>

» Ustawi¢ dystraktor.

» Pod kontrolg rentgena nalezy wprowadzi¢ (zamkniete) kleszcze dystrakcyjne do przestrzeni miedzykregowej i
rozszerzy¢ je.

» Zablokowa¢ dystraktor.

» Kleszcze dystrakeyjne zamknac i wysuna¢ z przestrzeni miedzykregowej.

Weryfikacja rozmiaru implantu

Kompresja kanatu kregowego oraz innych el ow tylnych sp | zbyt

gtebokim wiozeniem implantow probnych!

» Ogranicznik gtebokosci implantu probnego ustawic za pomocg pokretta na
OSTRZEZENIE palolekoReeSRbioiEd

» Implanty prébne nalezy zawsze wprowadzac pod kontrola rentgena.

Zwiekszone ryzyko migracji spowodowane wybraniem zbyt matej plytki!
» Rozmiar implantu prébnego / implantu nalezy ustali¢ w taki sposéb, aby w
maksymalnym stopniu pokry¢ ptytki koricowe trzonu kregowego.
OSTRZEZENIE » Przy pomocy promieni rentgena, w obrazowaniu AP i widoku bocznym, nalezy
sprawdzi¢ prawidtowos¢ rozmiaru, pozycji i utozenia implantu probnego.

Podraznienie stawu/uszkodzenie rdzenia kregowego i nerwoéw wskutek nadmier-
nej/niewystarczejacej dystrakgji!
» Nalezy dobra¢ wlasciwg wysokos¢ implantu probnego/implantu wiasciwego.
OSTRZEZENIE » Wysokos¢ implantu prébnego nalezy sprawdzi¢ w obrazowaniu bocznym pro-
mieniami rentgena.

» Implant probny o prawidtowym rozmiarze nalezy zatozy¢ na uchwycie, obserwujac jednoczesnie ,GtOWOWE" i
.OGONOWE" oznaczenia na implancie prébnym/uchwycie.
Ogranicznik gtebokosci implantu probnego ustawi¢ za pomocg pokretta na minimalna gteboko$¢ wprowadzenia.
Implanty prébne nalezy zawsze wprowadzac¢ za pomocg uchwytu, pod kontrolg promieni rentgena.

W razie potrzeby, w celu osiagniecia zamierzonego ustawienia implantu, nalezy wyregulowa¢ pokrettem ogra-
nicznik gtebokosci. Nalezy upewnic sie, ze ogranicznik gtebokosci opiera sie na przedniej krawedzi trzonu kregu.
» Przy pomocy promieni rentgena, w obrazowaniu AP i widoku bocznym nalezy upewnic¢ sig, Srodoperacyjnie, ze
rozmiar i ustawienia implantu prébnego sg prawidtowe.
» Odfaczy¢ uchwyt od implantu probnego.

Notyfikacja
Przygotowanie osadzenia implantu mozna wykonac albo poprzez frezowanie, albo dtutowanie.

Wyfrezowanie toza do osadzenia implantu

Zte umiejscowienie protezy krazka miedzykregowego activ C wynikajgce z nieprze-

strzegania linii Srodkowej!

» Poprzez oznaczenie linii Srodkowej i obrazowanie AP promieniami rentgena
OSTRZEZENIE nalezy upewnic sie, ze ustawienie implantu probnego jest prawidtowe.

» W trakcie frezowania nalezy zapewnic trwate ustawienie implantu probnego.

g

Ryzyko uszk naczyn krwionosnych, nerwow i tkanek przez ostry frez!
» Prostnice wraz z zamontowanym frezem nalezy wprowadza¢ ostroznie.
» Silnik uruchamia¢ tylko wowczas, jezeli prostnica z zamontowanym frezem
OSTRZEZENIE wstawiona jest w odpowiedni otwor pr izacy i odpowiednig szczeling pro-
wadzacg frezu.

Ryzyko uszkodzenia naczyn krwionosnych, nerwdw i rdzenia kregowego wskutek
zbyt gtebokiego wprowadzenia frezu!
» W czasie frezowania nalezy stosowac frezy tacznie z prawidtowo dobranym i
OSTRZEZENIE osadzonym implantem probnym oraz zmontowang prowadnicg frezu.
» Nalezy upewnic sig, Ze ogranicznik gtebokosci opiera si¢ na przedniej krawedzi
trzonu kregu.
» Nalezy stosowa¢ tylko instrumenty firmy activ C.
Instrumentéw nalezy uzywa¢ zgodnie z przeznaczeniem.
» Otwory nalezy frezowac pod kontrolg obrazowania bocznego w promieniach
rentgena.

v

Prowadnice frezu nalezy zamontowac na implancie prébnym, obserwujac jednoczesnie ,GEOWOWE" i ,0GO-
NOWE" oznaczenia na prowadnicy frezu.

Zamocowac frez activ C w prostnicy.

Uchwyt z zamocowanym frezem wprowadzi¢ w odpowiedni otwor prowadzacy i pierwsza szczeling prowadnicy
frezu.

Pierwszy otwor nalezy frezowac pod kontrolg obrazowania bocznego w promieniach rentgena.

Gtebokos¢ frezowania bedzie ograniczona przez ogranicznik na prowadnicy frezu.

Uchwyt z zamocowanym frezem wprowadzi¢ w odpowiedni otwor prowadzacy i druga szczeling prowadnicy
frezu.

Drugi otwér nalezy frezowa¢ pod kontrolg obrazowania bocznego w promieniach rentgena.

Gtebokos¢ frezowania bedzie ograniczona przez ogranicznik na prowadnicy frezu.

Prostnice wraz z zamontowanym frezem, prowadnice frezu oraz implant probny nalezy wyja¢ z przestrzeni mie-
dzykregowej.

Oczysci¢ miejsce frezowania.

Dtutowanie toza do osadzenia implantu

Zte umiejscowienie protezy krazka migdzykregowego activ C wynikajace z nieprze-

strzegania linii srodkowej!

» Poprzez oznaczenie linii Srodkowej i obrazowanie AP promieniami rentgena
OSTRZEZENIE nalezy upewnic sie, ze ustawienie implantu probnego jest prawidtowe.

» W trakcie df ia nalezy zapewnic trwate implantu prébnego.

Ryzyko uszkodzenia naczyn kr Snych, nerwow i tkanek przez ostre diuto!
» Uchwyt diuta wraz z zamontowanym dtutem nalezy wprowadza¢ ostroznie.

OSTRZEZENIE

Ryzyko uszkodzenia naczyn kr Snych, nerwow i rdzenia kregowego wskutek
zbyt gtebokiego wprowadzenia diuta!
» W czasie dtutowania nalezy stosowac frezy tacznie z prawidtowo dobranym i
OSTRZEZENIE osadzonym implantem prébnym oraz zmontowang prowadnicg frezu.
» Nalezy upewnic sie, ze ogranicznik gtebokosci opiera si¢ na przedniej krawedzi
trzonu kregu.
» Nalezy stosowac tylko instrumenty firmy activ C.
Instrumentéw nalezy uzywa¢ zgodnie z przeznaczeniem.
» Otwory nalezy dtutowa¢ pod kontrolg obrazowania bocznego w promieniach
rentgena.

v

Prowadnice dtuta nalezy zamontowa¢ na implancie probnym. obserwujac jednoczesnie ,GEOWOWE" i ,0G0-
NOWE" oznaczenia na prowadnicy dtuta.

Dtuto activ C zamontowa¢ w uchwycie.

Nalezy dtutowac pod kontrolg obrazowania bocznego w promieniach rentgena. Gtebokos¢ dtutowania bedzie
ograniczona przez ogranicznik na prowadnicy dtuta.

Uchwyt dtuta wraz z zamontowanym dtutem, prowadnice dfuta oraz implant probny nalezy wyja¢ z przestrzeni
miedzykregowe;.

Oczysci¢ miejsce frezowania.

Woprowadzanie protezy dysku miedzykregowego activ C

Uszkodzenie blaszek brzegowych trzonéw kregowych podczas wbijania protezy
krazka miedzykregowego activ C!
» Ostroznie wbi¢ proteze krazka miedzykregowego activ C.

OSTRZEZENIE » Nie usuwac blaszek brzegowych trzonow kregowych.

Kompresja kanatu kregowego oraz innych elementéw tylnych spowodowana zbyt

gtebokim wiozeniem protezy krazka miedzykregowego activ C!

» Przed wprowadzeniem protezy krazka migdzykregowego activ C nalezy ustawic¢

OSTRZEZENIE ogranicznik gtebokosci na minimalng gtebokos¢ wpros i

» Kontrolujac na obrazie rentgenowskim, wiozy¢ proteze krazka miedzykrego-
wego activ C do przestrzeni migdzykregowe;.

» Przy pomocy promieni rentgena, w obrazowaniu AP i widoku bocznym spraw-
dzi¢ pozycje i utozenie protezy dysku miedzykregowego activ C.

Uszkodzenie protezy dysku miedzykregowego activ C na skutek nieprawidtowego
postugiwania si¢ implantem!
» Implant nalezy zamontowa¢ na instrumencie do jego wprowadzania natych-
PRZESTROGA miast po wyjeciu go z opakowania ochronnego.
» Nalezy sie bardzo ostroznie obchodzi¢ z implantem, a w szczegolnosci z
powierzchniami tarcia plytek protezy / wkiadki polietylenowej.

Przygotowac implantat.

Dystans odpowiadajacy wybranej wysokosci implantu pofaczy¢ z instrumentem wprowadzajacym. zwracajgc przy
tym uwage na oznaczenia ,GLOWOWE" i ,0GONOWE" na dystansie (spacerze)/instrumencie wprowadzajacym.
Ogranicznik gtebokosci instrumentu wprowadzajgcego ustawi¢ za pomocg pokretta na minimalng gtebokos¢
wprowadzenia.

Proteze dysku kregowego zamontowac na instrumencie do wprowadzania bezposrednio po wyjeciu z opakowa-
nia. Nalezy zwrdci¢ przy tym uwage na oznaczenia ,GtOWOWE" i ,0GONOWE".

Gorna ptytka protezy musi znajdowac sie w czgsci instrumentu wprowadzajacego z oznaczeniem ,GtOWOWA",
podczas gdy dolna ptytka protezy musi znajdowac sie w czgsci z oznaczeniem ,0GONOWA".

Obracajac tulejg zaciskowa zablokowac¢ proteze dysku miedzykregowego na instrumencie do wprowadzania.
Nastepnie, przy uzyciu instrumentu do wprowadzania, nalezy wyja¢ proteze dysku miedzykregowego z opakowa-
nia.

Ostroznie, z zastosowaniem obrazowania rentgenowskiego, nalezy wtozy¢ proteze krazka miedzykregowego do
przestrzeni miedzykregowej.

W trakcie tej czynnosci, gérna ptytka protezy musi by¢ ustawiona w kierunku czaszkowym a dolna ptytka w kie-
runku ogonowym.



» W razie potrzeby, w celu osiggnigcia zamierzonego ustawienia implantu, nalezy wyregulowa¢ pokrettem ogra-
nicznik gtebokosci.

» Zwolni¢ tuleje zaciskowa na instrumencie do wprowadzania i wyja¢ instrument.

» W $rodoperacyjnym obrazowaniu rentgenowskim, w widoku bocznym i AP nalezy skontrolowa¢ rozmiar, wyso-
kos¢ i ustawienie implantu krazka miedzykregowego.

Wigcej informacji na temat systemow implantow Aesculap mozna w kazdej chwili uzyska¢ w firmie

B. Braun/Aesculap lub we wiasciwym oddziale B. Braun/Aesculap.

Utylizacja
» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentéw i opakowan przestrzega¢ krajowych przepi-
SOW.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® activ C
activ C nahrada medzistavcovej platnicky

Ucel pouzitia

Nahrada medzistavcovej platnicky activ C sa pouziva ako nahrada za medzistavcové platnicky cervikalnej chrbtice
(medzi C3 a C7). Sluzi na obnovenie vysky medzistavcovych platniciek a segmentalnej pohyblivosti.

Nahrada medzistavcovej platnicky activ C pozostava z troch komponentov:

W Superidrna nahradna platnicka s hrotmi pre ukotvenie na tele stavca,

B Inferidrna nahradna platnic¢ka s centralnym ukotvovacim mechanizmom pre ukotvenie na tele stavca,

W Polyetylénova vlozka

Nahradné platnicky a polyetylénova vlozka tvoria gulovity kib. Polyetylénova vlozka je tvarovane ukotvena v inferi-
6rnom nahradnej platnicke.

Nahrady medzistavcovych platniciek activ C su dostupné v 3iestich réznych velkostiach (XS, S, M, L, XL a XXL) a v
dvoch roznych vyskach (5 mm a 6 mm). Nahrady medzistavcovych platniciek activ C su kompletne predmontované.

Material

PouZité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

M ISODUR® kobalt-chromova kujna zliatina CoCrMo podla I1SO 5832-12

W PLASMAPORE® povrstvenie povrchu Cistého titanu podla ISO 5832-2

m Vlysokomolekulamy nizkotlakovy polyetylén podla ISO 5834-2

ISODUR® a PLASMAPORE® su registrované ochranné znamky Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

Pouzit pri:

W Symptomatickej cervikalnej diskopatii

] éerstvej prihode s medzistavcovou platni¢kou

Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

Horucke

Akuatnych alebo chronickych infekcidch v chrbtici, lokalneho alebo systémového druhu
Systémové ochorenia a poruchy latkovej vymeny

Tehotenstve

Osteoporoze, osteochondroze, tazkej osteopénii,

Medicinskom stave, ktory by mohol zabranit Gspesnej implantécii (napr. pri uz existujucej kyfoze),
Spondylartroze,

Chronickej degenerativnej spinalnej stendze,

Segmentalnej nestabilite,

Spinalnej deformacii,

Chronickej spondylotickej myelopatii,

Osifikacii anteriérnych podlhovastych ligamentov (ALL) a/alebo posteriornych podihovastych ligamentov (PLL),
Viyraznych osteofytarnych a sklerotickych zmenach tiel stavcov,

Predoperanom nepohyblivom segmente (pohyblivost menej ako 2° pri flexii/extenzii),
Predoperaénej vyske medzistavcovej platnicky operovaného segmentu mensej ako 3mm,
Uzkej tvrdej symptomatike medzistavcovej platnicky,

Zlej kvalite kibového komplexu,

Fazetovej kibovej degeneracii,

Frakture tela stavca cervikalnej chrbtice,

Tumoroch cervikdlnej chrbtice,

Zneuziti liekov, uzivani drog alebo zavislosti od alkoholu,

Precitlivenosti na materialy implantatu

Nedostato¢nej spolupraci pacienta

V pripadoch, ktoré nie st uvedené v indikaciach

NeZiaduce ucinky a interakcie

B Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie alebo zlomenie komponentov implantatu,
W Strata fixacie, dislokacia a migracia,
M Infekcie,
B Alergické reakcie na material implantatu,
W Reakcie tkaniva na material implantatu
B Vendzne trombozy, plicna embdlia a zastava srdca
B Hematomy a poruchy hojenia rany
W Periartikularne kalcifikacie a fuzie,
® Poranenia
- Nervovych korefiov
- Miechy
- Ciev
- Organov

Pri uz predoperacne existujucej segmentélnej kyféze afalebo takzvanom ,rovnom krku" méZze po operécii dojst ku
kyfotickej polohe nahrady a/alebo imobilite segmentu.
Akutne myelopatie moézu mat rozne priciny. Nie vietky sa daju UspeSne vylie¢it nahradou.

Bezpecnostné upozornenia

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vseobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatémiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a $liach.

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-
cebnej metody alebo chybajucou asepsiou.

Navod na pouZitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantdtov musia byt dodrZiavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odliSné
kombindcie nesie zodpovednost chirurg.

Kombinovat sa smu len modularne implantaéné komponenty spolo¢nosti Aesculap.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo opera¢ne odstranené implanta¢né komponenty sa nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

Implantat nebol preskimany vzhladom na bezpecnost a kompatibilitu v MR pro-
stredi. Nebol testovany na zohrievanie, pohyby a artefakty obrazu v MR vysetre-
niach. MR vysetrenie pacienta s tymto implantatom méze viest k poraneniu

VAROVANIE bacieniay

B Pri oneskorenej lie¢be moze dojst kvdli unave kovu k zlomeniu implantatu.

W Osetrujuci lekdr rozhoduje o odstraneni pouzitych implantaénych komponentov. Pritom si musi byt vedomy
potencialnych rizik dalSej operdcie, ako aj tazkosti odstrafiovania implantétu.

] §k0dy na Strukturach implantatu, ktoré nesu hmotnost, mézu zapricinit uvolnenie komponentov, dislokaciu a
migraciu, ako aj iné tazké komplikacie.

W Aby sa o najskor rozpoznali zdroje chyb a komplikdcii, musi sa vysledok operacie periodicky kontrolovat vhod-
nymi opatreniami. Na presnd diagndzu su potrebné rontgenové snimky v anteriérno-posteridlnom a medialno-
laterdlnom smere.

B V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
¢enim implantatu, ako aj 3arzou a prip. sériovymi ¢islami.

WV postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

B Pouzivajte iba nastroje pre nahrady medzistavcovych platniciek activ C od spolo¢nosti Aesculap.

W Dodrziavajte navody na pouzivanie pre skusobné implantaty, rukovét, frézové vedenie a zavadzacie dlato
TA011996 a nasadzovaci nastroj a diStanény drziak TAO11997.

B Dodrziavajte operaénu prirucku (¢. 031302).

Sterilnost

B Implanta¢né komponenty su predmontované a zabalené v oznacenych ochrannych obaloch.

W Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implantaéné komponenty skladujte v originalnom baleni a z origindlneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pouzitim.

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Zlozky implantatov pri prekroceni datumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu dalej nepouZivat

Uprava a resterilizicia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravovat a znovu nesterilizovat

VAROVANIE

Pouzitie

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

W \Viyber a dimenzovanie implantacnych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orienta¢nych bodov

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii

W \Vlysoko sterilné operacné podmienky

m Uplné a funkéné Implantaéné nastroje vratane 3pecialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.

W Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a instrumentari implantatov; tieto
informacie st kompletne k dispozicii priamo na mieste.

W Musia byt oboznameni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

B V pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

W \Vyberajte implantaty na zaklade indikacii, predoperacného planovania a intraoperacne zistenou situaciou kosti.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujucimi informaciami:

B Pacient si je vedomy rizik v svislosti s neurochirurgiou, vSeobecnou chirurgiou, ortopedickou chirurgiou a vieo-
becnou anestéziou.

W Pacient bol informovany o vyhodach a nevyhodach nahrady medzistavcovej platnicky C activa o moznych alter-
nativnych lie¢ebnych metodach.

B Pri nadmernom zataZovani, opotrebeni alebo infekcii moze dojst k chybnym funkcidm nahrady medzistavcovej
platnicky C activ.

® Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

B Implanta¢né komponenty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom.

W Pri uvolneni implantatu, zlomeni implantatu alebo korekénej strate moze byt nutna revizna operécia.

WV pripade vykonania korekéného zakroku sa méze stat, Ze nebude mozné zachovat segmentalny pohyb.

B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole implantaénych komponentov.

Vyska uvedena na obale implantatu zodpoveda celkovej posteridrnej vyske implantatu.

Implantacia nahrady medzistavcovej platnicky activ C si vyZaduje nasledujice kroky pri pouZiti:

W Operacny pristup

W Oznacenie stredovej linie

W Diskektomia a Uprava koncovych platniciek tiel stavcov

B Aplikdcia distraktora a distrakcia

W Overenie velkosti

W Priprava loZiska ukotvovacieho mechanizmu

W Vkladanie nahrady medzistavcovej platnicky activ C

Operacny pristup

Nebezpecenstvo poranenia ciev, nervov a tkaniva ostrymi nastrojmi!
» Pocas operacie pracujte nadmieru opatrne.

VAROVANIE

» Prilozte operaény pristup k postihnutému segmentu.

Oznacenie stredovej linie

Nespravne umiestnenie nahrady medzistavcovej platnicky activ C sposobené

nespravnym oznacenim stredovej Ciary!

» Oznacenie stredovej linie vykonajte iba pod rontgenovou kontrolou.
VAROVANIE

» Ur¢te stred medzistavcovej platni¢ky pomocou oznacovaca stredovej linie tzv. ,Midline Marker” pod réntgenovou
kontrolou.
» Umiestnite oznacenia na horné/dolné telo stavca.



Diskektomia a tprava koncovych platniciek tiel stavcov

Nedostatoc¢na ukotvovacia stabilita nahradnych platniciek v désledku netplného
odstranenia chrupky!
» Kompletne odstrarite chrupku z koncovych platniciek tiel stavcov.

>

VAROVANIE

Zvysené riziko migracie v dosledku prilis silnej upravy koncovych platniciek tiel
stavcov!

» Upravujte koncové platnicky tiel stavcov opatrne.

» Neodstranujte koncové platnicky tiel stavcov.

>

VAROVANIE

» Pomocou Standardnych inStrumentov Upline odstraite medzistavcovu platnicku.
» Koncové platnicky stavcov zbavte chrupaviek.

Aplikacia distraktora a distrakcia

Kompresia spinalneho kanala a inych posteriérnych elementov v désledku prilis
hlbokého nasadenia roztahovacich kliesti!
» Zavadzajte roztahovacie klieste len pod rontgenovou kontrolou.

>

VAROVANIE

Iritacia fazetovych kibov/napinanie miechy a nervovych korefiov v désledku nad-

mernej distrakcie!

» Rozpinajte roztahovacie klieste pomaly a opatrne pod rontgenovou kontrolou.

» Dbajte na taktilni odozvu.

» Pouzite vysku susednych (zdravych) medzistavcovych platniciek ako mieru pre
roztiahnutie.

>

VAROVANIE

Nebezpedenstvo uvolneniajvytrhnutia distrakénych skrutiek pri roztiahnuti za
distraktor a distrakéné skrutky!

» Pouzite roztahovacie klieste na roztiahnutie.

» Neroztahujte za distraktor a distrakéné skrutky.

» Aretujte distraktor v roztiahnutom stave.

>

VAROVANIE

» Aplikujte distraktor.

» Zavedte roztahovacie klieste (v uzavretom stave) pod réntgenovou kontrolou do oblasti medzistavcovej platnicky
a roztiahnite ich.

» Aretujte distraktor.

» Zatvorte roztahovacie klieSte a odstrante ich z oblasti medzistavcovej platnicky.

Overenie velkosti

Kompresia spinalneho kanala a inych posteriornych elementov v dosledku prilis
jenia skuSobnych implantatov!
» Nastavte hibkovy doraz skisobného implantatu na najnizsiu hibku zavedenia
pomocou nastavovacieho kolieska.

VAROVANIE
» Zavadzajte skuSobné implantaty do oblasti medzistavcovej platnicky len pod
rontgenovou kontrolou.
Zvysené riziko migracie v dosledku prilis malej velkosti implantatu!
» Vyberte velkost skusobného implantatu/implantatu tak, aby boli maximalne
zakryté koncové platnicky tiel stavcov.
VAROVANIE » Skontrolujte velkost, polohu a vyrovnanie skuSobného implantatu na rontge-
novej snimke s AP a lateralnym prechodom lucov.
Iritécia fazetovych kibov/napinanie miechy a nervovych korefiov v désledku nad-
mernej/nedostatocénej distrakcie!
» Vyberte spravnu vysku skusobného implantatu/implantatu.
VAROVANIE » Skontrolujte vysku skisobného implantatu na réntgenovej snimke s lateralnym

prechodom licov.

» Namontujte skisobny implantdat zvolenej velkosti na rukovat. Dbajte pritom na oznacenia ,CRANIAL" a ,CAUDAL"

na skusobnom implantate/rukoviti.

Nastavte hibkovv doraz skuSobného implantatu na najnizsiu hibku zavedenia pomocou nastavovacieho kolieska.

Zavadzajte skusobny implantat s rukovatou do oblasti medzistavcovej platnicky pod réntgenovou kontrolou.

Nastavte oznacenia stredu skusobného implantatu na oznacenie stredovej linie.

V pripade potreby upravte polohu hibkového dorazu pomocou nastavovacieho kolieska, kym dosiahnete zelanu

polohu. Ubezpecte sa, ze hlbkovy doraz suhlasi s anteriornym okrajom tela stavca.

» Skontrolujte velkost/vysku a polohu skuSobného implantatu na AP a laterdlnej intraoperativnej rontgenovej
snimke.

» Demontujte rukovat zo skuSobného implantatu.

vvyYyy

Ozndmenie
Lozisko ukotvovacieho mechanizmu je mozné pripravit frézovanim alebo vysekanim.

Frézovanie loZiska ukotvovacieho mechanizmu

Nespravne umiestnenie nahrady medzistavcovej platnicky activ C sposobené nedo-

drzanim stredovej Ciary!

» Skontrolujte polohu skusobného implantatu nad oznacenim stredovej linie na
rontgenovej snimke s AP prechodom lucov.

» Zabezpecte pevnu polohu skusobného implantatu pocas frézovania.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia ciev, nervov a tkaniva ostrou frézou!
» Opatrne nasad'te rukovit s upnutou frézou.
» Motor stlacte az vtedy, ked' je rukovit s upnutou frézou zavedena do zodpove-

VAROVANIE dajiceho vodiaceho otvoru a daného vodiaceho otvoru frézového vedenia.

Nebezpecenstvo poranenia ciev, nervov a miechy v désledku prilis hlbokého pono-

renia frézy!

» Frézujte otvory iba v kombinacii so spravne zvolenym a umiestnenym skusob-
nym implantatom, ako aj pripojenym frézovym vedenim.
Ubezpecte sa, ze hibkov? doraz skusobného implantatu suhlasi s anteriornym
okrajom tela stavca.

» Pouzivajte iba nahrady activ C.

Pouzivajte nastroje podl'a ich urcenia.

» Frézujte otvory pod rontgenovou kontrolou s lateralnym prechodom lucov.

VAROVANIE

v

» Namontujte frézové vedenie na skusobny implantat. Dbajte pritom na oznacenia ,CRANIAL" a ,CAUDAL" na fré-

zovom vedeni.

» Upnite frézu activ C v rukovati.
» Zavedte rukovat s upnutou frézou do zodpovedajuceho vodiaceho otvoru a prvého vodiaceho otvoru frézového

vedenia.

» Frézujte prvy otvor pod rontgenovou kontrolou s laterdlnym prechodom licov.

Hlbka frézovania je obmedzena dorazom frézového vedenia.

» Zavedte rukovat s upnutou frézou do zodpovedajuceho vodiaceho otvoru a druhého vodiaceho otvoru frézového

vedenia.
» Frézujte druhy otvor pod réntgenovou kontrolou s lateralnym prechodom lucov.

Hibka frézovania je obmedzena dorazom frézového vedenia.
» Vyberte rukovat s upnutou frézou, frézové vedenie a skusobny implantat z oblasti medzistavcovej platnicky.
» \Vycistite lozisko ukotvovacieho mechanizmu.

Vysekanie loZiska ukotvovacieho mechanizmu

Nespravne umiestnenie nahrady medzistavcovej platnicky activ C spdsobené nedo-

drzanim stredovej Ciary!

» Skontrolujte polohu skusobného implantatu nad oznacenim stredovej linie na
rontgenovej snimke s AP prechodom licov.

Ligobného imnl

» Zabezpecte pevnu polohu sk atu pocas vy

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia ciev, nervov a tkaniva ostrym dlatom!
» Opatrne nasad'te drziak dlata s upnutym dlatom.

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia ciev, nervov a miechy v dosledku prili§ hlbokého pono-

renia dlata!

» Vysekavajte iba v kombinacii so spravne zvolenym a umiestnenym skisobnym
implantatom, ako aj pripojenym zavadzacim dlatom.

» Ubezpette sa, ze hibkovy doraz skisobného implantatu sthlasi s anteriérnym
okrajom tela stavca.

» Pouzivajte iba nahrady activ C.

» Pouzivajte nastroje podla ich uréenia.

» Vysekavajte pod rontgenovou kontrolou s lateralnym prechodom lucov.

VAROVANIE

» Namontujte zavadzacie dlato na skisobny implantat. Dbajte pritom na oznacenia ,CRANIAL" a ,CAUDAL" na fré-
zovom vedeni.

» Namontujte dlato activ C na drziak dlata.

Vysekavajte pod rontgenovou kontrolou s laterdlnym prechodom Ia¢ov. Hibka vysekavania je obmedzena dora-

zom zavadzacieho dlata.

» \Viyberte drziak dlata s upnutym dlatom, zavadzacie dlato a skusobny implantat z oblasti medzistavcovej plat-
nicky.

» \Vycistite lozisko ukotvovacieho mechanizmu.

v

Vkladanie nahrady medzistavcovej platnicky activ C

Poskodenie koncovych platniciek stavcov pri zatikani néhrady medzistavcovej
platnicky activ C!
» Nahradu medzistavcovej platnicky activ C opatrne zatlcte.

VAROVANIE » Neodstranujte koncové platnicky tiel stavcov.

Kompresia miechového kanala a d'alSich posteriornych prvkov sposobena prilis

hlbokym zavedenim nahrady medzistavcovej platnicky activ C!

» Hibkovy doraz nastavte pred nasadenim nahrady medzistavcovej platnicky
activ C na najniziu hibku zavadzania.
Pod réntgenovou kontrolou zaved'te nahradu medzistavcovej platnicky activ C
do medzistavcového priestoru.

» Skontrolujte polohu/vyrovnanie néhrady medzistavcovej platnicky activ C na
rontgenovej snimke s AP a lateralnym prechodom licov.

VAROVANIE

Poskodenie nahrady medzistavcovej platnicky activ C sposobené nespravnou mani-

pulaciou!

» Namontujte implantat priamo z obalu na nasadzovaci nastroj.

» Zaobchadzajte s implantatom a predovsetkym s klznymi plochami nahradnych
platni¢iek/polyetylénovej viozky opatrne.

UPOZORNENIE

» Pripravte implantat.

» Spojte distan¢ny drziak zodpovedajuci zvolenej vyske implantatu s nasadzovacim nastrojom. Dbajte pritom na

oznatenia ,CRANIAL" a ,CAUDAL" na didtanénom drZiaku/nasadzovacom nastroji.

Nastavte hibkodeoraz nasadzovacieho nastroja na najnizsiu hibku zavedenia pomocou nastavovacieho kolieska.

» Namontujte nahradu medzistavcovej platni¢ky priamo z obalu na nasadzovaci nastroj. Pritom dajte pozor na
znacky "CRANIAL" a "CAUDAL".
Superiérna nahradna platnic¢ka musi leZzat na Casti nasadzovacieho nastroja oznacenej nazvom ,CRANIAL", infe-
riérna nahradna platnicka na Casti oznacenej nazvom ,CAUDAL".

» Otocte zvieraciu objimku, aby ste pevne pripevnili nahradu medzistavcovej platnicky na nastroj.

Viyberte nahradu medzistavcovej platnicky s nasadzovacim nastrojom z obalu.

» Zavedte nahradu medzistavcovej platni¢ky opatrne do oblasti medzistavcovej platnicky pod rontgenovou kontro-
lou.
Pritom musi superidrna nahradna platnicka smerovat kranidlne a inferiorna nahradna platnicka kaudalne.

» V pripade potreby upravte polohu hibkového dorazu pomocou nastavovacieho kolieska, kym dosiahnete Zelanu
polohu.

» Uvolnite zvieraciu objimku na nasadzovacom nastroji a odoberte nasadzovaci nastroj.

» Skontrolujte velkost, vysku a polohu skusobného implantatu na AP a lateralnej intraoperativnej rontgenovej
snimke.

Dalie informacie o implantatovych systémoch od spoloénosti Aesculap mézete kedykolvek ziskat v spolo¢nosti B.

Braun/Aesculap alebo v prisludnej pobocke spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

v
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Likvidacia

» Pri likviddcii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® activ C
activ C disk protezi

Kullanim amaci

activ C disk protezi zervikal omurgadaki (C3 ve C7 arasinda) disklerin degistirilmesi icin kullanilir. Bu, disk yiikseligi-
nin ve segmental hareketliligin geri kazanimi icin gorev yapar.

activ C disk protezi 3 bilesenden olusmaktadir:

W Omurgadaki sabitlemeye ydnelik spaykli alt protez plakasi

B Omurgadaki sabitlemeye yonelik merkezi sabitleme finli Ust protez plakasi

M Polietilen insort

Protez plakalari ve polietilen inlay sekilleri kiiresel ekleme benzer. Polietilen dolgusu olumlu yonde st plakada sabit-
lidir.

activ C disk protezleri alti farkli boyutlarda (XS, S, M, L, XL ve XXL) ve ikiye kadar farkl yiikseklikerde (5Smm ila 6mm)
meveuttur. activ C disk protezleri komple énceden monte edilmistir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

M ISODUR®: CoCr29Mo kobalt-krom dévme alasimi, ISO 5832-12 uyarinca

B PLASMAPORE® Reintitan I1SO 5832-2 uyarinca yiizey kaplamasi

W |SO 5834-2 standardina uygun ultra yiiksek molekiiler diisiik basing polietileni
ISODUR® ve PLASMAPORE® Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany tescilli markalaridir.

Endikasyonlar

Su durumlarda kullanilmalidir:
W Semptomatik zervikal diskopati
W Taze disk durumu

Kontra endikasyon

Su hallerde kullanilmaz:

m Ates

Belkemiginde yerel veya sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar
Sistemik hastaliklar ve metabolizma bozukluklari

Gebelik

Osteoporosis, Osteochondrosis, agir Osteopenie

implantasyon basarnisini engelleyebilecek tibbi durum (6rn. meveut kifoz)
Spondilartrit

Kronik dejeneratif spinal stenoz

Segmental instabilite

Spinal deformasyon

Kronik spondilartrit miyelopati

Longitudinal ligamentin (ALL) ve/veya posterior longitudinal ligamentin (PLL) osifikasyonu
Omurganin belirgin osteofit ve sklerotik degisiklikleri

Preoperatif hareketsiz segment (biikiimde/uzanimda 2°'den kiiiik hareketlilik)
Ameliyat edilecek olan segmentin preoperatif disk yiiksekligi 3 mm'den kiigiik
Dart sert disk semptomatolojisi

Eklem kompleksinin kotii kalitesi

Faseta eklem dejenerasyonu

Zervikal omurganin omurga fraktirii

Zervikal omurganin tiimérleri

i\ag ya da uyusturucu bagimhhgi veya alkol bagimlihg

implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

Endikasyonlar arasinda belirtilmemis olan durumlar

Yan etkiler ve etkilesimler

implant bilesenlerinin konum degistirmesi, biikiilmesi, gevsemesi, asinmasi veya kirilmasi
Sabitleme kayb, dislokasyon ve migrasyon

Enfeksiyonlar

implant malzemelerine karsi alerjik reaksiyonlar

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Venoz trombozlar, akciger embolisi ve kalp durmasi

Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklari

Periartikiiler kireclenme ve fiizyonlar

Su yaralanmalar

- Sinir kokleri

- ik

- Damarlar

- Organlar

Ameliyat dncesinde mevcut olan segmental kifoz ve/veya "straight neck” denilen durumda ameliyat sonrasinda pro-
tezin kifotik konuma gelmesi ve/veya segmentin hareketsizligi soz konusu olabilir.

Akut miyelopatilerin farkli nedenleri olabilir. Hepsi basarili bir protez ile tedavi edilemez.

Giivenlik bilgileri

M Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

m Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

m Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

W Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak

zorundadir.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

B Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant secimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-
nasyonu ve tedavi yénteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

W Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadr.

implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim icerisinde gergeklestirilmistir.

Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Sadece modiiler Aesculap implant bilesenleri kombine edilebilir.

Farkl Greticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullanilmig olan implantlar tekrar kullanilamaz.

implant MR or da giivenlik ve uyumluluk k la incel istir. MR
aragtirmalarinda 1sinma, hareket veya goriintii artefaktlan konusunda test edil-
memistir. Bir hastanin bu implant ile MR arastirmasi hastanin yaralanmasina

UYARI neden olabilir.

W Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kiriimasi s6z konusu olabilir.

® Kullanilan implant bilesenlerinin ¢ikarilmasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir. Bu islem sirasinda
ek bir operasyonun potansiyel riskleri ayni zamanda implant ¢ikarma zorluklari hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

® implantin agirhg tasiyan yapilarinda olusan hasarlar bilesenlerin, diskolasyonun ve migrasyonun ¢oziilmesine
ayni zamanda diger agir komplikasyonlara neden olabilir.

W Sorun kaynaklarini veya komplikasyonlari miimkiin oldugunca erken tanimlamak igin operasyon sonucu periyodik
uygun dnlemlerle kontrol edilmelidir. Tam teshis icin anterior-posterior ve medial-lateral yonde réntgen kayitlan
gereklidir.

W Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
laryla birlikte belgelenmek zorundadr.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda 6zellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

M activ C disk protezi igin sadece Aesculap elemanlari kullanilmalidir.

W Test implantinin, el aletinin, freze kilavuzunun ve keski kilavuzunun TA011996 ve yerlestirme ekipmani ve aralik
tutucunun TA011997 kullanma kilavuzuna uyun.

B OP kullanma kilavuzuna (No. 031302) uyun.

Sterillik

B implant bilesenleri nceden monte edilmistir ve isaretli bireysel koruyucu ambalajlar igerisindedir.

® implant bilesenleri 1gin sterilizasyonu isleminden gecmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizigini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayiniz.

implantlarln hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
» implantlar hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

m implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

M Gerekli tim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullari

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

m Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul géren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektdriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

B implantlan endikasyon, preoperatif planlama ve intraoperatif tanimlanan kemiksi durum nedeniyle segin.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

W Hasta nevrocerrahi, genel cerrahi, ortopedik cerrahi ve genel anestezi ile baglantili riskler hakkinda bilgi sahibidir.

B Hastanin C disk protezinin avantajlari ve dezavantajlari ve diger uygulama alternatifleri hakkinda bilgi sahibi
olmasi gerekir.

W Asin yiiklenmede, asinmada veya enfeksiyonda activ C disk protezindeki isleyiste bozulma meydana gelebilir.

= implantin 8mrii viicut agirigina baghdir.

® implant elemanlar asiri yiiklenmeden, agir bedensel ¢alismalardan ve spordan 6tiirii yorulmamalidir.

® implant gevsemesi, implant kirlmas ve diizeltme kaybi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

W Diizeltme icin bir islem yapildiginda, segmental hareketlerin ortaya ¢ikmasi miimkiin olmayabilir.

W Hasta implant elemanlari icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

implant ambalaji izerinde belirtilen yiikseklik tim posterior implant yiiksekligine uygundur.

activ C disk protezinin implantasyonu asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:

M Operatif gecis

W Merkezi cizgi isareti

W Diskektomi ve omurga ug diskleri tizerinde calisma

W Distraktoriin ve distraksiyonun yerlestiriimesi

B Boyut onay!

W Finn yataklarinin hazirlanmasi

M activ C disk protezinin yerlestirilmesi

Operatif gecis

Keskin ekipmanlar nedeniyle damarlarin, sinirlerin ve dokularin yaralanma tehli-
kesi!
» Operasyon esnasinda son derece dikkath calisin.

>

UYARI
» ilgili segmente operatif erisim saglayin.
Merkezi ¢izgi isareti

Orta cizginin belirgin bir sekilde isaretlenmemesi nedeniyle activ C disk protezinde
yanhs konumlandirma!
» Orta cizginin sadece rontgen kontroliinde isaretlenmesi gerekir.

>

UYARI

» "Midline Marker" ile disk ortasini rontgen kontroliiyle belirleyin.
» Ust/alt omurgalara isaret koyun.

Diskektomi ve omurga ug diskleri iizerinde calisma

Tamamlanmayan kikirdak c¢ikarma islemi nedeniyle disk plakasinin yetersiz sabit-
leme stabilitesi!

» Omurga ug disklerini kikirdaktan tamamen ayirin.

>

UYARI

Omurga ug plakalarinin fazla islem alinmasi nedeniyle yiiksek migrasyon riski!
» Omurga ug plakalarini dikkatli bir sekilde isleyin.
» Omurga ug disklerini ¢ikarmayin.

>

UYARI



» Standart araglarla diski tamamen ¢ikarin.
» Omurga ug disklerini kikirdaktan ayirin.

Distraktoriin ve distraksiyonun yerlestirilmesi

Germe pensesinin fazla derine yerlestirilmesi nedeniyle spinal kanalin ve diger pos-
terior elemanlarinin sikismasi!
» Germe pensesini sadece rontgen kontrolii altinda yerlestirin.

UYARI

Asin distraksiyon nedeniyle omurilikteki ve sinir koklerindeki faseta eklemleri-

nin/gerilimin tahriki!

» Germe pensesini yavasca ve dikkatli bir sekilde rongen kontrolii altinda gerin.
UYARI » Taktil geri bildirimi dikkate alin.

» Bitisik (saglikh) diskleri, germe islemi icin 6lgii olarak dikkate alin.

Distraktor ve distraksiyon vidalari lizerinden yapilan germe isleminde distraksiyon
vidalarinin gevseme/stkiilme tehlikesi!
» Germe pensesini germe islemi icin kullanin.
UYARI » Distraktor ve distraksiyon vidalari iizerinden germeyin.
» Distraktorii gerilmis konumda kilitleyin.

» Distraktorii yerlestirin.

» Germe pensesini (kapali konumda) réntgen kontrolii altinda disk alanina yerlestirin ve gerdirin.
» Distraktori kilitleyin.

» Germe pensesini kapatin ve disk alanindan ¢ikarin.

Boyut onayi

Test implantinin fazla derine yerlestirilmesi nedeniyle spinal kanalin ve diger pos-

terior elemanlarinin sikismasi!

» Test implantinin tahdidini ayar gark ile en diisiik kilavuz derinligine ayarlayin.
UYARI » Test implantini yalnizca rontgen kontroliinde disk alaninin icine yerlestirin.

Cok kiigiik implant boyutu nedeniyle yiiksek migrasyon riski!
» Test implanti/implant boyutunu omurga ug plakalar maks. drtiilecek sekilde
segin.
UYARI » Test implantinin boyutu, pozisyonu ve hizalanmasi rontgende OP ve lateral
1sinlarla kontrol edilir.

Asini distraksiyon/yetersiz distraksiyon nedeniyle omurilikteki ve sinir koklerindeki
faseta eklemlerinin/gerilimin tahriki!
» Dogru test implanti/implant boyutunu segin.

UYARI » Test implantinin yiiksekligini rontgende lateral iinlarla kontrol edin.

» Secilen boyuttaki test implantini el aletinin iizerine monte edin. Bu islem sirasinda test implantindaki/el aletin-

deki "CRANIAL" ve "CAUDAL" isaretlerine dikkat edin.

Test implantinin tahdidini ayar carki ile en disiik kilavuz derinligine ayarlayin.

Test implantini yalnizca réntgen kontroliinde disk alaninin igine yerlestirin.

Test implantinin orta isaretlerini orta ¢izgi isaretinde hizalayin.

Gerektiginde istenilen pozisyon elde edilene kadar derinlik tahdidini ayar carki ile diizeltin. Derinlik tahdidinin

anterior omurga kenarinda durdugundan emin olun.

» intervertebral disk protezinin boyutunu, yiiksekligini ve pozisyonunu AP ve lateral intraoperatif rontgen goriinii-
miinde kontrol edin.

» El aletini test implantindan sokiin.

Not
Finn yataklarinin hazirligi frezeler ya da keskiler tarafindan yapilabilir.

Finn yataklarinin frezeleri

Orta cizgiye dikkat edilmemesi nedeniyle activ C disk protezinde yanls konumlan-

dirma!

» Test implantinin pozisyonunu orta cizgi isareti ile ya da rontgende OP isinlarla
UYARI kontrol edin.

» Frezeler esnasinda test implantinin sabit pozisyonunu saglayn.

Keskin freze nedeniyle damarlarin, sinirlerin ve dokularin yaralanma tehlikesi!

» El cihazini gerilmis freze ile dikkatli bir sekilde yerlestirin.

» Motoru yalnizca el cihazinin freze gerilmis sekilde ilgili kilavuz deligine ve ilgili
UYARI freze kilavuzunun kilavuz araliina baglanmis olmasi halinde devreye sokun.

Frezenin fazla derine dalmasi nedeniyle damarlarin, sinirlerin ve omuriligin yara-

lanma tehlikesi!

» Deliklerin frezelenmesini sadece dogru segilmis ve konumlandrilmis test imp-
UYARI lantlani ve de baglanan freze kilavuzu ile uygulayin.

» Test implantinin derinlik tahdidinin anterior omurga ucunda oturdugundan

emin olun.
» Sadece activ C implant bilesenlerini kullanin.
» Eki lar kull alanlan kay da kull

» Deliklerin frezelenmesini rontgen kontrolii altinda lateral isinlarla uygulayin.

» Freze kilavuzunu test implantinin lizerine monte edin. Bu islem sirasinda freze kilavuzundaki "CRANIAL" ve "CAU-
DAL" isaretlerine dikkat edin.
» activ C frezesini el cihazinda gerin.
» El cihazini gerilmis freze ile uygun kilavuz deligine ve freze kilavuzunun ilk kilavuz araligina baglayin.
» ilk deligi rontgen kontrolii altinda lateral i1sinlarla frezeleyin.
Freze derinligi freze kilavuzundaki dayanak noktasi tarafindan sinirlanir.
» Gerilmis frezeli el cihazini uygun kilavuz deligine ve freze kilavuzunun ikinci kilavuz araligina baglayin.
» ikinci deligi rontgen kontrolii altinda lateral 1ginlarla frezeleyin.
Freze derinligi freze kilavuzundaki dayanak noktasi tarafindan sinirlanir.
» El cihazini gerilmis freze, freze kilavuzu ve test implanti ile disk alanindan alin.
» Finn yatagini temizleyin.

Finn yataginin keskileri

Orta cizgiye dikkat edilmemesi nedeniyle activ C disk protezinde yanhs konumlan-

dirma!

» Test implantinin pozisyonunu orta ¢izgi isareti ile ya da rontgende OP isinlarla
UYARI kontrol edin.

» Keski ile kesme esnasinda test implantinin sabit pozisyonunu saglayin.

Keskin keski nedeniyle damarlarin, sinirlerin ve dokularin yaralanma tehlikesi!
» El cihazini gerilmis keski ile dikkatli bir sekilde yerlestirin.

UYARI

Keskinin fazla derine dalmasi nedeniyle damarlarin, sinirlerin ve omuriligin yara-

lanma tehlikesi!

» Keski ile kesme islemini sadece dogru segilmis ve konumlandiriimig test imp-
UYARI lantlan ve de baglanan keski kilavuzu ile uygulayin.

» Test implantinin derinlik tahdidinin anterior omurga ucunda oturdugundan

emin olun.
» Sadece activ C implant bilesenlerini kullanin.
» Ekip lar kull alanlan ka

» Kesme islemini rontgen kontrolii altinda lateral isinlarla uygulayin.

» Keski kilavuzunu test implantinin lizerine monte edin. Bu islem sirasinda keski kilavuzundaki "CRANIAL" ve "CAU-
DAL" isaretlerine dikkat edin.

» activ C keskisini keski tutucuya monte edin.

» Rontgen kontrolii altinda lateral 1sinlarla kesme islemi uygulayin. Keski derinligi keski kilavuzundaki dayanak
noktasi tarafindan sinirlanir.

» Keski tutucusunu gerilmis keski, keski kilavuzu ve test implanti ile disk alanindan alin.

» Finn yatagini temizleyin.

activ C disk protezinin yerlestirilmesi

activ C disk protezinin ¢akilmasi sirasinda omurga ug plakalari hasar gérebilir!
» activ C disk protezini dikkatlice ¢akin.
» Omurga ug disklerini ¢ikarmayin.

UYARI
Spinal kanalin ve diger posteriyor el larinin activ C disk pi inin fazla derine
yerlestirilmesi ile sikismasi!
» activ C disk protezini yerlestirilmeden nce derinlik tahdidini en diisiik yerles-
UYARI tirme derinligine ayarlayin.
» activ C disk protezini dikkatlice rontgen kontrolii altinda disk alanina yonlen-
dirin.
» activ C disk protezinin uygun pozisyonu/hizalanmasi rontgende OP ve lateral
1sinlarla kontrol edilir.
Yanlis kullanim nedeniyle activ C disk protezinin hasar!
> implantl dogrudan implant ambalajindan yerlestirme ekipmanina monte edin.
» implant ve 6zellikle protez plakalarinin/polietilen dolgularin iletken yiizeylerini
DIKKAT dikkatle isleme alin.

» implanti hazirlayin.

» Secilen implant boyutuna uygun aralik tutucuyu yerlestirme ekipmant ile baglayin. Bu islem sirasinda aralik tutu-
cudaki/yerlestirme ekipmanindaki "CRANIAL" ve "CAUDAL" isaretlerine dikkat edin.

» Yerlestirme ekipmaninin derinlik tahdidini ayar carki ile en diisiik kilavuz derinligine ayarlayin.

» Disk protezini dogrudan ambalajdan gikarip yerlestirme ekipmanina monte edin. Bu islem sirasinda "CRANIAL" ve
"CAUDAL" isaretlerine dikkat edin.
Alt protez plakasi yerlestirme ekipmaninin "CRANIAL" isaretli pargasinda, iist protez plakasi yerlestirme ekipma-
ninin "CAUDIAL" isaretli parcasinda olmalidir.

» Disk protezini araclara takabilmek icin kiskag kovani cevirin.

Disk protezini yerlestirme ekipmani ile ambalajdan alin.

» Disk protezini dikkatlice rontgen kontrolii altinda intervertebral disk alanina yonlendirin.
Alt protez disklerin bu noktada kafatasi yoniinde, Ust protez disklerin kaudal yoénde diizenlenmesi gerekir.

» Gerektiginde istenilen pozisyon elde edilene kadar derinlik tahdidini ayar cark ile diizeltin.

» Oturtma araglarindaki kiskag kovanlari ¢ikartin ve oturtma araclarini alin.

» intervertebral disk protezinin boyutu, yiiksekligi ve pozisyonunu AP ve lateral intraoperatif rontgen gériintimiinde
kontrol edin.

v

Aesculap implant sistemleriyle ilgili ayrintili bilgileri dilediginiz zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili

B. Braun/Aesculap subesinden temin edebilirsiniz.

Imha
» Uriinin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir.
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