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Aesculap®
activ L-intervertebral disc prosthesis

Intended use
The activ L-intervertebral disc prosthesis is used for replacing intervertebral discs in the lumbar spine. They restore
the disc height and the segmental mobility.
They comprise:
W inferior and superior prosthesis plates for anchoring in the vertebral bodies
- insizes S, M, Land XL
- with a central anchoring fin (can only be fitted with an anterior approach) or without central anchoring fins
(can be fitted with an anterior or lateral approach, at approximately 45°)
B a polyethylene inlay, which is inserted into the inferior prosthesis plate
- for total heights of 8.5 mm, 10 mm, 12 mm and 14 mm
- to be combined with any plate size
The prosthesis plates and the polyethylene inlay together form a ball joint.
The operating surgeon chooses, according to the anatomic conditions, between using prosthesis plates with anchor-
ing fin and prosthesis plates without such a fin.

Materials

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

M ISODUR® cobalt-chromium forged alloy CoCrMo according to 1SO 5832-12

B PLASMAPORE®,, c,p with calcium phosphate surface

m Ultra-high molecular low-pressure polyethylene according to 1SO 5834-2

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

Indications

Lumbar discopathy

Defined in detail as mono- or bisegmental intervertebral disc generation between L3 and S1. There is no significant
degeneration in the facet joints. There is no degeneration to the discs adjacent to a segment to be treated and there
is no, or only slight, posterior instability. The preoperative intervertebral disk height is 3 mm to4 mm or more.

Contraindications

Do not use in the presence of:

Fever

Infection: Infection: systemic, in the spinal column, local
Systemic diseases and metabolic disorders

Pregnancy

Osteoporosis, osteochondrosis, severe osteopenia
Medical or surgical conditions that could preclude the success of the implantation
Spinal stenosis, radiculopathy

Degenerated facets

Increased segmental instability

Fractured vertebral body or bodies

Spinal deformity

Spondylolisthesis over 25 %

Pharmaceutical or other drug abuse; alcoholism

Obese or overweight patients

Foreign body sensitivity to the implant materials
Inadequate patient compliance

All cases that are not listed under indications

Side effects and interactions

Bent, loose, worn or broken implant components

Loss of fixation, dislocation and migration

infections.

Allergic reactions to implant materials

Tissue reaction to implant materials

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

Periarticular calcifications and fusions

Trauma to: nerve roots, spinal cord, blood vessels, organs

Safety notes

Interactions between MRI and implant components!

B MRI examinations using magnetic fields of 1.5 and 3.0 tesla do not present an
additional risk to implant wearers.

B MRI causes non-critical, localized heat development.

B Implants produce moderate MRI artifacts.

W [tis the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

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

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

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

W Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect diagnosis, choice of incorrect implant,
incorrectly combined implant components and/or operating techniques, the limitations of treatment methods,
or inadequate asepsis.

B 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.

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 attending physician shall make any decision with regard to the removal of implant components that have

been used, taking into account the potential risks of another operation and the difficulties involved in the

removal of an implant.

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

B To ensure the earliest possible detection of such factors favoring implant malfunction, the activ L-intervertebral
disc prosthesis must be inspected postoperatively, on a regular basis, by suitable procedures.

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.

Sterility

B The implant components come individually packed in protective packaging that is labeled according to its con-
tents.

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 Implantation instruments including the special Aesculap implant system instruments are complete and in work-
ing condition

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.

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

been documented:

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

B The patient has been informed of the advantages and drawbacks of an activ L-- intervertebral disc prosthesis,
and has been made aware of possible alternative therapeutic methods.

W Excessive load, wear or infection can lead to malfunctions of the activ L-intervertebral disc prosthesis.

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

B The activ L-intervertebral disc prosthesis must not be subjected to excessive strains through extreme loads, hard
physical labour or sports activities.

W Implant failure may necessitate revision surgery.

| If revision surgery is carried out, it may not be possible to preserve the segmental movement.

W The patient must undergo regular medical follow-up examinations of the activ L-intervertebral disc prosthesis

The implantation involves the following steps:

» Only instruments for activ L-intervertebral disc prostheses from Aesculap may be used.

» The instructions for use of insertion instrument TAO11458, the distractor TAO11540, the chisel/chisel guide
TA013425 and the distraction forceps revision instrument-TA011904 must be observed.

» Follow the 027901 operating manual.

» Select implant components according to the indication, preoperative planning and the bone situation found
intraoperatively.

Note

The height printed on the packaging of the polyethylene inlay is equivalent to the total posterior height of the disc
prosthesis, i.e. of the inferior prosthesis plate, the polyethylene inlay and the superior prosthesis plate. The final height
of the polyethylene inlay is determined intraoperatively, in most cases.

Preoperative planning

Risk of incorrect size selection due to using an X-ray template of the wrong scale!
» Make certain to choose an X-ray template of the correct scale.

>

WARNING

» Carry out preoperative planning, using X-ray templates.

Increased risk of migration caused by selecting a prosthesis plate that is too small!
» The prosthesis plate must completely cover the end plate of the vertebral body.

>

WARNING

» Select the size of the prosthesis plate so that maximum coverage of the vertebral bodies is achieved.
Surgical access

Risk of damage to blood vessels and nerves caused by sharp instruments!

» Operate with extreme caution to avoid damage to blood vessels, nerves or tis-
sue.

WARNING » Have a vascular surgeon assisting or on call.

>

» Establish the surgical access to the affected segment.

Note

Prosthesis plates with an anchoring fin can only be implanted through anterior access. Prosthesis plates without an
anchoring fin can also be implanted through lateral access (approx. 45°).

Marking the midline

Mispositioning of the vertebral disc prosthesis caused by inaccurate marking of

>

the midline!
» Always mark the midline under X-ray control.
WARNING » Make certain to use a midline marker of the correct size when installing the

lateral access.

» Determine the centre of the vertebral disc, using the midline marker, under X-ray control.

» Apply markings on the superior and inferior vertebral bodies.

» When operating through an anterior access, use the "anterior midline marker".

» When operating through a lateral access, use the lateral midline marker of the appropriate size.



Discectomy and preparation of the vertebral body end plates

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

>

WARNING

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

» Avoid any aggressive preparation of the vertebral body end plates.
WARNING » Do not remove the vertebral body end plates completely.

>

» Completely remove the intervertebral disc, using standard instruments.

» Remove all cartilage from the vertebral body end plates.

Verifying the size and distraction

» Mount the trial plates of the selected size on the distractor in such a way that the marking for the lateral/anterior
access corresponds to the marking on the working tip of the distractor.

Compression of the spinal canal and of other posterior elements caused by the dis-
tractor inserted too deeply!

» Introduce the distractor into the intervertebral space under X-ray control.
WARNING » On the X-ray image, under AP and lateral irradiation, check to ensure that the
size, position and alignment of the trial plates are correct.

>

» Cautiously introduce the undistracted distractor into the intervertebral space, making sure that it is positioned
centrally.

» Check the size of the vertebral body end plates. A margin of 1 mm to 2 mm width is allowed between the lateral
and posterior edges of the trial plates and the edge of the vertebral body.

Irritation of the facet joints and strain on dura and nerve roots due to excessive

or insufficient distraction!

» Distract only to such an extent that the instrument firmly fits in the interver-

WARNING tebral space.

» On the X-ray image, under AP and lateral irradiation, check to ensure that the
size, position and alignment of the trial plates are correct.

>

» Open the distractor until it is firmly seated in the intervertebral space.

» Read the distraction height on the distractor scale.

» If the mark is between to height values on the scale, choose the lower height.

» Release the distraction and remove the distractor from the intervertebral space.

» [f necessary, use a small spacer for keeping the vertebral bodies apart.

Chiseling out the anchoring for prosthesis plates with anchoring fin

The chiseling procedure will determine the central position and the alignment of intervertebral disc prosthesis in the
intervertebral disc plane.

The chisel depth is defined by the bedstop of the chisel on the chisel guide.

» Mount the chisel guide of the selected height on the handle.

» Turn the adjusting wheel of the depth bedstop to adjust it to the minimum insertion depth.

Malpositioning of the intervertebral disk prosthesis due to failure to observe the

midline!
» Align the chisel guide with the midline mark.
WARNING » Make certain that the position of the chisel guide does not change during the

chiseling procedure.

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

chisel guide inserted too deeply!

» Prior to insertion, adjust the chisel guide to the minimum insertions depth.
WARNING » Introduce the chisel guide into the intervertebral space under X-ray control.

» Insert the chisel guide into the intervertebral space under X-ray control. Align the groove on the chisel guide
with the midline marks.

» |f necessary, readjust the depth bedstop until the posterior edge of the chisel guide is at the height of the pos-

terior edge of the vertebral body, or 1 mm to 2 mm in front of it.

Check to ensure that the chisel guide is firmly seated. Choose a different height or angle variant, if necessary.

» Dismount the handle from the chisel guide.

v

Risk of injury caused by sharp chisel!
» Apply the chisel with extreme caution to avoid damage to critical blood ves-
sels, nerves or other tissue, as well as injury to yourself.

WARNING

Carefully slide the chisel over the shaft of the chisel guide, until it engages in the guide groove.

Drive the chisel into the vertebral body, but only down to the bedstop on the chisel guide, not any further.
Carefully knock the chisel out of the vertebral body, using a slotted hammer.

Remove the chisel guide from the intervertebral space.

» If necessary, use a narrow spacer for keeping the vertebral bodies apart.

Inserting the activ L vertebral disc prosthesis

» Select the implant components of the size that was determined intraoperatively.

>
>
>
>

Damage to the friction surfaces due to improper handling!
» Handle with caution the friction surfaces of the prosthesis plates and the poly-
ethylene inlay.

CAUTION

» Insert the polyethylene inlay into the depression in the inferior prosthesis plate, in such a way that the two thin-
ner protrusions of the polyethylene inlay engage in the undercut of the prosthesis plate. The polyethylene inlay
can be mounted in only one position, without having to exert any force.

» Mount the complete intervertebral disc assembly on the insertion instrument, according to the surgical access,
observing the markings.

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

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

Compression of the spinal canal and of other posterior elements caused by the
intervertebral disk prosthesis inserted too deeply!
» Introduce the disk prosthesis into the intervertebral space under X-ray control.
WARNING » On the X-ray image, under AP and lateral irradiation, check to ensure that the
position and alignment of the intervertebral disc prosthesis are correct.

Note

For prosthesis plates with anchoring fin, the central position is determined the previously applied slits in the vertebral
bodies.

For prosthesis plates without anchoring fin, the intervertebral disc prosthesis has to be aligned with midline marks.
The central anchoring tooth on the superior and inferior prosthesis plates must be in line with the midline markings.

» Carefully introduce the intervertebral disc prosthesis into the intervertebral space.
When doing this, the superior prosthesis plate must be oriented towards cranial, the inferior prosthesis plate
towards caudal.

Damage to vertebral body end plates when the intervertebral disk prosthesis is
tapped in!
» Apply proper care when tapping in the intervertebral disk prosthesis.

WARNING
Vascular damage caused by protruding implants!
» Check to make certain that the intervertebral disc prosthesis is positioned cen-
trally.
WARNING

» Under X-ray control, drive the intervertebral disc prosthesis into the intervertebral space until the posterior edge
of the prosthesis is at the posterior edge of the vertebral body, or 1 mm to 2 mm in front of it. While doing this,
check the insertion depth on the lateral X-ray image, for this depth is not limited by the instrument.

» Release the clamping sleeve on the insertion instrument and remove the insertion instrument.

» Check the position of the intervertebral disc prosthesis on the intraoperative X-ray image, in AP and lateral view.

Further information on Aesculap- implant systems is available at any time from B. Braun/Aesculap or from the

responsible B. Braun/Aesculap-branch.

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!
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Aesculap”
activ L-Bandscheibenprothese

Verwendungszweck
Die activ L-Bandscheibenprothese wird verwendet, um Bandscheiben der lumbalen Wirbelsdule zu ersetzen. Sie stel-
len die Bandscheibenhdhe und die segmentale Beweglichkeit wieder her.
Sie bestehen aus:
B Inferioren und superioren Prothesenplatten zur Verankerung in den Wirbelkdrpern
- inden GroBen S, M, L und XL
- mit zentraler Verankerungsfinne (nur iiber anterioren Zugang einsetzbar) oder ohne zentrale Verankerungs-
finne (iiber anterioren oder lateralen, ca. 45° Zugang einsetzbar)
B Einem Polyethyleninlay, das in die inferiore Prothesenplatte eingeschoben wird
- fiir die Gesamthohen 8,5 mm, 10 mm, 12 mm und 14 mm
- kombinierbar mit allen PlattengroBen
Die Prothesenplatten und das Polyethyleninlay formen ein Kugelgelenk.

Uber die Verwendung von Prothesenplatten mit oder ohne Verankerungsfinne entscheidet der Operateur entspre-
chend der anatomischen Verhaltnisse.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

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

W PLASMAPORE®, cap mit Kalziumphosphatoberfléche

m Ultrahochmolekulares Niederdruckpolyethylen gemaB I1SO 5834-2

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

Indikationen

Lumbale Diskopathie

Im Detail definiert als mono- oder bisegmentale Bandscheibendegeneration zwischen L3 und S1. Es liegt keine deut-
liche Degeneration der Facettengelenke vor. Eine Degeneration der Bandscheiben, die an die zu behandelnden Seg-
mente angrenzen, sowie eine posteriore Instabilitat liegen nicht oder nur in geringem AusmaB vor. Die praoperative
Bandscheibenhdhe betrdgt 3 mm bis 4 mm oder mehr.

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

Fieber

Infektion: akut, systemisch, in der Wirbelsaule, lokal
Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen
Schwangerschaft

Osteoporosis, Osteochondrosis, schwerer Osteopenie
Medizinischem Zustand, der den Erfolg der Implantation verhindern kénnte
Spinaler Stenosis, Radikulopathie

Degenerierten Facetten

Erhohter segmentaler Instabilitat

Wirbelkérperfraktur

Spinaler Deformitat

Spondylolisthesis tiber 25 %

Medikamenten- oder Drogenmissbrauch, Alkoholsucht
Adipositas oder Ubergewicht des Patienten
Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien
Mangelnder Patientenmitarbeit

Allen Fllen, die nicht unter Indikationen aufgefiihrt sind

Neben- und Wechselwirkungen

Biegung, Lockerung, Verschlei oder Bruch von Implantatkomponenten
Verlust der Fixierung, Dislokation und Migration

Infektionen

Allergische Reaktionen auf Implantatmaterialien

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

Hamatome und Wundheilungsstérungen

Periartikuldre Verkalkungen und Fusionen

Verletzungen von: Nervenwurzeln, Riickenmark, GefaBen, Organen

Sicherheitshinweise

Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

M Bei MRI-Untersuchungen mit 1,5 und 3,0 Tesla ergibt sich fiir den Implantat-
trager kein zusitzliches Risiko durch magnetisch induzierte Krafte.

B MRl induziert eine unkritische, lokale Erwarmung.

B Implantate zeigen moderate MRI Artefakte.

Der Operateur trigt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

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

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.

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.

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.

Der behandelnde Arzt entscheidet liber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten. Dabei muss er

sich der potenziellen 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.

B Um die friihstmdgliche Erkennung derartiger, die Implantat-Fehlfunktion beglinstigender Faktoren sicherzustel-

len, muss die activ L-Bandscheibenprothese postoperativ regelméBig mit geeigneten Verfahren gepriift werden.

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.

Sterilitat

B Die Implantatkomponenten sind einzeln 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 prifen.

» Implantatkomponenten bei lUberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden

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

W Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Im-plantatsystem-Instrumente vollstdndig und funkti-
onstiichtig

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

W 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

Der Patient wurde liber 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 iiber die Vor- und Nachteile einer activ L-Bandscheibenprothese und iiber mégliche alternative
Behandlungsmethoden informiert.

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

W Die Lebensdauer des Implantats ist vom Korpergewicht abhangig.

W Die activ L-Bandscheibenprothese darf nicht durch Extrembelastungen, schwere kdrperliche Arbeit und Sport
liberbelastet werden.

W Bei Implantatversagen kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

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

W Der Patient muss sich einer regelméBigen &rztlichen Nachkontrolle der activ L-Bandscheibenprothese unterzie-
hen.

Die Implantation erfordert folgende Anwendungsschritte:

» Nur Instrumente fiir activ L-Bandscheibenprothesen von Aesculap verwenden.

» Gebrauchsanweisung des Einsetzinstruments TAO11458, des Distraktors TAO11540, der MeiBel/MeiBelfiihrung
TA013425 und der Revisionsinstrument-Spreizgabel TAO11904 einhalten.

» OP-Manual 027901 einhalten.

» Implantatkomponenten aufgrund der Indikation, der praoperativen Planung und der intra-operativ vorgefunde-
nen kndchernen Situation wahlen.

Hinweis
Die auf der Verpackung des Polyethyleninlays angegebene Héhe entspricht der gesamten posterioren Héhe der Band-

scheibenprothese, d. h. inferiore Prothesenplatte, Polyethyleninlay und superiore Prothesenplatte. Die endgiiltige
Héhe des Polyethyleninlays wird meist intra-operativ bestimmt.

Pra-operative Planung

Falsche GroB: hl durch len MaBstab der Rontgenschablone!

» Richtigen MaBstab der Rontgenschablone wahlen.

>

WARNUNG

» Prd-operative Planung mit Rontgenschablonen durchfiihren.

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu kleine Prothesenplatten!
» Die Prothesenplatte muss die Wirbelkérperendplatte komplett abdecken.

>

WARNUNG

» GroBe der Prothesenplatten so wéhlen, dass eine maximale Abdeckung der Wirbelkdrper erreicht wird.
Operativer Zugang

Verletzungsgefahr fiir GefaBe und Nerven durch scharfe Instrumente!

» Wahrend der Operation extrem vorsichtig arbeiten, um Verletzungen von
GefaBen, Nerven oder Gewebe zu vermeiden.

WARNUNG » Einen GefiBchirurgen assistieren lassen oder in Rufbereitschaft haben.

>

» Operativen Zugang zum betroffenen Segment anlegen.

Hinweis

Prothesenplatten mit Verankerungsfinne kénnen nur iber einen anterioren Zugang implantiert werden. Prothesen-
platten ohne Verankerungsfinne kénnen auch iber einen lateralen Zugang (ca. 45°) implantiert werden.

Markierung der Mittellinie

Fehlpositionierung der B
Mittellinie!

» Die Markierung der Mittellinie immer unter Rontgenkontrolle durchfiihren.
WARNUNG » Bei Durchfiihrung des lateralen Zugangs auf die richtige GroBe des Midline
Markers achten.

prothese durch Markierung der

>

Bandscheibenmitte mit dem Midline Marker unter Rontgenkontrolle bestimmen.
Markierungen am oberen und unteren Wirbelkérper anbringen.

Beim anterioren Zugang den “Anterior Midline Marker" verwenden.

Beim lateralen Zugang den “Lateral Midline Marker" in der entsprechenden GroBe verwenden.
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Diskektomie und Bearbeitung der Wirbelkdrper-Endplatten

Nicht ausreichende Verankerungsstabilitdt durch unvollstindige Knorpelentfer-
nung!

» Knorpelschicht von den Wirbelkorper-Endplatten entfernen.

>

WARNUNG

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

» Agressive Endplattenbearbeitung vermeiden.

WARNUNG » Wirbelkorper-Endplatten nicht komplett entfernen.

>

» Bandscheibe mit Standardinstrumenten komplett entfernen.

» Wirbelkdrper-Endplatten entknorpeln.

GroBenverifizierung und Distraktion

» Probeplatten in ausgewihlter GroBe so auf den Distraktor montieren, dass die Markierung fiir lateralen/anterio-
ren Zugang mit der Markierung auf dem Arbeitsende des Distraktors iibereinstimmt.

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer Elemente durch zu tiefes
Einsetzen des Distraktors!

» Distraktor unter Rontgenkontrolle in den Bandscheibenraum einfiihren.
WARNUNG » Korrekte GroBe, Position und Ausrichtung der Probeplatten im Rontgenbild mit
AP- und lateralem Strahlengang priifen.

>

» Distraktor im nicht distrahierten Zustand vorsichtig in Bandscheibenraum einfiihren und dabei auf zentrale Posi-
tion achten.

» GroBe der Wirbelkdrper-Endplatten priifen. Zwischen den lateralen und posterioren Randern der Probeplatten
und der Wirbelkérperkante ist ein T mm bis 2 mm breiter Rand zuléssig.

Irritation der Facettengelenke und Spannung auf Dura und Nervenwurzeln durch
Uberdistraktion/unzureichende Distraktion!

» Nur soweit distrahieren, bis das Instrument fest im Bandscheibenraum sitzt.
WARNUNG » Korrekte GroBe, Position und Ausrichtung der Probeplatten im Rontgenbild mit
AP- und lateralem Strahlengang priifen.

>

» Distraktor aufspreizen, bis er fest im Bandscheibenraum sitzt.

» Distraktionshdhe an der Skala des Distraktors ablesen.

» Wenn sich die Markierung auf der Skala zwischen zwei Héhenangaben befindet, die kleinere Hohe auswahlen.
» Distraktion zuriicknehmen und Distraktor aus Bandscheibenraum entnehmen.

» Falls nétig schmalen Distanzhalter verwenden, um die Wirbelkérper auseinander zu halten.

MeiBeln der Verankerung bei Prothesenplatten mit Verankerungsfinne

Mit dem MeiBelvorgang wird die mittige Position und die Orientierung der Bandscheibenprothese in der Bandschei-
benebene festgelegt.

Die MeiBeltiefe wird durch den Anschlag des MeiBels an der MeiBelfiihrung definiert.

» MeiBelfiihnrung der vorgewéhlten Hohe auf den Griff montieren.

» Stellrad des Tiefenanschlags drehen und auf die geringste Einfiihrtiefe einstellen.

Fehlpositionierung der Bandscheibenprothese durch Missachtung der Mittellinie!

» MeiBelfiihrung an Mittellinienmarkierung ausrichten.

» Sicherstellen, dass sich die Lage der MeiBelfiihrung wéhrend des MeiBelvor-
WARNUNG gangs nicht verindert.

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer Elemente durch zu tiefes
Einsetzen der MeiBelfiihrung!
» Tiefenanschlag vor dem Einsetzen der MeiBelfiihrung auf geringste Einfiihr-

WARNUNG tiefe stellen.
» MeiBelfiihrung unter Rontgenkontrolle in den Bandscheibenraum einfiihren.

» MeiBelfiihnrung unter Rontgenkontrolle in den Bandscheibenraum einbringen. Die MeiBelfiihrungsnut an den
Mittellinienmarkierungen ausrichten.

» Falls nétig, Tiefenanschlag nachstellen, bis die posteriore Kante der MeiBelfiihrung auf Héhe der Wirbelkérper-
hinterkante oder 1 mm bis 2 mm davor liegt.

» Priifen, ob die MeiBelfiihrung fest sitzt. Falls n6tig, andere Hohe oder Winkelvariante wéhlen.

» Griff von der MeiBelfiihrung abnehmen.

Verletzungsgefahr durch scharfen MeiBel!
» MeiBel extrem vorsichtig anwenden, um Verletzungen an kritischen GefaBen,
Nerven oder anderem Gewebe sowie eigene Verletzungen zu vermeiden.

WARNUNG

» MeiBel vorsichtig liber den Schaft der MeiBelfiihrung schieben, bis er in die Fiihrungsnut greift.

» MeiBel in Wirbelkdrper einschlagen. Dabei MeiBel nicht weiter als zum Anschlag an der MeiBelfiihrung einschla-
gen.

» MeiBel mit Schlitzhammer vorsichtig aus den Wirbelkdrpern herausschlagen.

» MeiBelfiihrung aus dem Bandscheibenraum nehmen.

» Ggf. schmale Distanzhalter verwenden, um die Wirbelkdrper auseinander zu halten.

Einsetzen der activ L-Bandscheibenprothese

» Implantatkomponenten der intraoperativ bestimmten GroBe auswahlen.

Beschadigung der Gleitflachen durch falsche Handhabung!
» Gleitflachen der Prothesenplatten und des Polyethyleninlays vorsichtig behan-
deln.

VORSICHT

» Polyethyleninlay so in die Vertiefung der inferioren Prothesenplatte einlegen, dass die beiden diinneren Vor-
spriinge des Polyethyleninlays in die Hinterschneidung der Prothesenplatte eingreifen. Das Polyethyleninlay ldsst
sich ohne Kraftaufwand und nur in einer Stellung montieren.

» Komplette Bandscheibenprothese dem operativen Zugang entsprechend auf das Einsetzinstrument montieren.
Dabei auf die Markierungen achten.

Die inferiore Prothesenplatte muss an dem mit "CAUDAL" markierten Teil der Klammer des Einsetzinstruments
liegen und die superiore Prothesenplatte an dem mit "CRANIAL" markierten Teil.

» Klemmhiilse drehen, um die Bandscheibenprothese auf dem Instrument festzuklemmen.

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer Elemente durch zu tiefes
Einsetzen der Bandscheibenprothese!
» Bandscheibenprothese unter Rontgenkontrolle in den Bandscheibenraum ein-
WARNUNG fiihren.
» Korrekte Position und Ausrichtung der Bandscheibenprothese im Rontgenbild
mit AP- und lateralem Strahlengang priifen.

Hinweis

Bei Prothesenplatten mit Verankerungsfinne ist die mittige Position durch die zuvor geschlagenen Schlitze in den Wir-
belkérpern vorgegeben.

Bei Prothesenplatten ohne Verankerungsfinne muss die Bandscheibenprothese an den Mittellinienmarkierungen aus-
gerichtet werden. Der mittlere Verankerungszahn auf der superioren und inferioren Prothesenplatte muss in einer
Linie mit den Mittellinienmarkierungen sein.

» Bandscheibenprothese vorsichtig in Bandscheibenraum einbringen.

Die superiore Prothesenplatte muss dabei in kranialer Richtung, die inferiore Prothesenplatte in kaudaler Rich-
tung orientiert sein

Beschadigung der Wirbelkdrper-Endplatten beim Einschlagen der Bandscheiben-
prothese!
» Bandscheibenprothese vorsichtig einschlagen.

WARNUNG

GefaBverletzung durch iiberstehende Implantate!
» Auf zentrische Positionierung der Bandscheibenprothese achten.

WARNUNG

» Bandscheibenprothese unter Rontgenkontrolle in Bandscheibenraum einschlagen, bis die posteriore Prothesen-
kante an der hinteren Wirbelkdrperkante oder 1 mm bis 2 mm davor liegt. Dabei die Einschlagtiefe mit dem late-
ralen Rontgenbild priifen, da sie nicht durch das Instrument begrenzt ist.

» Klemmhiilse am Einsetzinstrument |6sen und Einsetzinstrument abnehmen.

» Position der Bandscheibenprothese im AP- und lateralen interoperativen Réntgenbild priifen.

Weitere Informationen liber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-

digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Entsorgung

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

Champ d'application
La prothése de disque intervertébral activ L est utilisée pour remplacer les disques intervertébraux de la colonne ver-
tébrale lombaire. Elle restaure la hauteur du disque intervertébral et sa mobilité segmentaire.
Elle se compose des éléments suivants:
W Plaques prothétiques inférieure et supérieure pour I'ancrage dans les corps vertébraux
- dans les tailles S, M, L et XL
- avec panne d'ancrage centrale (uniquement implantable par une voie antérieure) ou sans panne d'ancrage
centrale (implantable par une voie antérieure ou latérale, env. 45°)
B Un insert en polyéthyléne qui est poussé dans la plaque prothétique inférieure
- pour les hauteurs totales de 8,5 mm, 10 mm, 12 mm et 14 mm
- acombiner avec toutes les tailles de plaque
Les plaques prothétiques et I'insert en polyéthyléne constituent une articulation sphérique.
Le chirurgien décide de ['utilisation des plaques prothétiques avec ou sans panne d'ancrage en fonction de la situa-
tion anatomique.

Matériau

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

M Alliage de forge cobalt-chrome CoCrMo ISODUR® selon SO 5832-12

B PLASMAPORE®, c,p avec surface de phosphate de calcium

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

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

Indications

Discopathie lombaire

Définie précisément comme une dégénérescence monosegmentaire ou bisegmentaire des disques intervertébraux
entre L3 et S1. Aucune dégénérescence nette des articulations des facettes n'est visible. Il n'existe aucune dégéné-
rescence des disques intervertébraux qui touche les segments a soigner, ni aucune instabilité postérieure, ou seule-
ment a de faibles proportions. La hauteur préopératoire du disque intervertébral est de 3 mm a 4 mm, ou plus.

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

Fievre

Infection: aigug, systémique, dans la colonne vertébrale, locale
Maladies systémiques et troubles du métabolisme

Grossesse

Ostéoporose, ostéochondrose, ostéopénie grave

Etat médical pouvant faire obstacle au succes de I'implantation
Sténose rachidienne, radiculopathie

Facettes dégénérées

Instabilité segmentaire accrue

Fracture du corps vertébral

Déformation spinale

Spondylolisthésis supérieur a 25 %

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Adiposité ou excédent de poids du patient

Allergie aux matériaux d'implant

Manque de coopération de la part du patient

Tous les cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions

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

Infections

Réactions allergiques a des matériaux de I'implant

Réaction des tissus aux matériaux de |'implant

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

Calcifications périarticulaires et fusions

Lésions: racines des nerfs, moelle épiniere, vaisseaux, organes

Consignes de sécurité

Interactions entre IRM et composants d'implant!

M Dans le cas d'examens IRM pratiqués avec 1,5 a 3,0 tesla, il n'existe pas pour
le porteur de I'implant de risque supplémentaire du fait des forces induites par
les champs magnétiques.

B L'IRM induit un échauffement local non critique.

M Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

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

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

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.

W 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 et 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.

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

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

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.

Le chirurgien 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 du retrait d'implants.

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

B Pour garantir un dépistage aussi précoce que possible de tels facteurs favorisant un dysfonctionnement de

I'implant, la prothése de disque intervertébral activ L doit étre régulierement contrélée apres |'opération avec des

procédés adaptés.

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.

Stérilité

B Les composants d'implant sont emballés individuellement dans des emballages de protection clairement étique-
tés.

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.

Vérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage stérile.

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

v

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:

B Choix et dimensions des composants d'implants

W Positionnement des composants d'implants dans I'os

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

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

W Présence de tous les composants d'implants 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.

Le patient a été renseigné sur I'intervention et son accord sur les informations suivantes diiment 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.

B Le patient a été informé sur les avantages et les inconvénients d'une prothése de disque intervertébral activ L 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 L peuvent survenir.

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

B La prothése de disque intervertébral activ L ne doit pas étre soumise a des contraintes excessives dues a des
charges extrémes, un travail physique éprouvant et au sport.

W Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas de défaillance de I'implant.

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

W Le patient doit se soumettre régulierement a un contréle médical de suivi de la prothese de disque intervertébral
activ L.

L'implantation est effectuée selon les étapes suivantes :

» Utiliser uniquement des instruments compatibles avec les prothéses de disque intervertébral activ L Aesculap.

» Respecter le mode d'emploi de I'instrument d'insertion TAO11458, du distracteur TAO11540, du burin/guidage de
burin TA013425 et de la fourche expansible de I'instrument de révision TAO11904.

» Respecter la technique opératoire 027901.

» Choisir les composants d'implants en fonction de I'indication thérapeutique, de la planification préopératoire et
de la situation osseuse initialement constatée.

Remarque
La hauteur indiquée sur I'emballage de I'insert en polyéthyléne correspond d la hauteur postérieure totale de la pro-
thése de disque intervertébral, c'est a dire plaque prothétique inférieure, insert en polyéthyléne et plaque prothétique
supérieure. La hauteur définitive de I'insert en polyéthyléne est en général déterminée en cours d'opération.
Planification préopératoire
Risque de choix erroné de la taille en cas de mauvaise échelle du calque radiogra-
phique!
» Choisir la bonne échelle pour le calque radiographique.
AVERTISSEMENT

» Effectuer une planification préopératoire avec des calques radiographiques.

Risque accru de migration avec des plaques prothétiques trop petites!
» La plaque prothétique doit recouvrir entiérement la plaque terminale du corps
vertébral.

AVERTISSEMENT

» Choisir la taille des plagues prothétiques de maniére a obtenir un recouvrement maximal des corps vertébraux.
Voie d'abord

Risque de Iésion des vaisseaux et des nerfs par des instruments tranchants!

» Pendant I'opération, travailler avec une extréme prudence pour éviter les
Iésions des vaisseaux, des nerfs ou des tissus.

AVERTISSEMENT » S'assurer I'assistance d'un chirurgien spécialiste des vaisseaux ou sa disponibi-
lité sur appel.

» Pratiquer la voie d'abord vers le segment concerné.

Remarque
Les plaques prothétiques avec panne d'ancrage peuvent étre uniquement implantées par une voie antérieure. Les
plaques prothétiques sans panne d‘ancrage peuvent aussi étre implantées par une voie latérale (env. 45°).

Marquage de la ligne médiane

Risque de mauvais positionnement de la prothése de disque intervertébral en cas
de marquage imprécis de la ligne médiane!
» Toujours effectuer le marquage de la ligne médiane sous contrdle radiologique.
AVERTISSEMENT » Veiller lors de la réalisation de la voie latérale a la bonne taille du marqueur
pour ligne médiane (Midline Marker).

Déterminer le centre du disque intervertébral avec le marqueur pour ligne médiane sous contrdle radiologique.
Placer des reperes sur le corps vertébral supérieur et inférieur.

Pour la voie antérieure, utiliser le "Anterior Midline Marker".

Pour la voie latérale, utiliser le "Lateral Midline Marker" de taille correspondante.
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Discectomie et traitement des plaques terminales des corps vertébraux

Stabilité d'ancrage insuffisante en cas d'élimination incompléte du cartilage!
» Eliminer la couche de cartilage sur les plaques terminales des corps vertébraux.

>

AVERTISSEMENT

Risque accru de migration en cas de traitement trop prononcé des plaques termi-
nales de corps vertébral!
» Eviter un traitement agressif des plaques terminales.

» Ne pas retirer complé t les plaques ter| des corps vertébraux.

>

AVERTISSEMENT

» Retirer entierement le disque intervertébral avec les instruments standard.

» Retirer le cartilage des plaques terminales de corps vertébral.

Vérification de la taille et distraction

» Monter sur le distracteur les plaques d'essai de la taille choisie, de maniére a ce que le repére de la voie laté-
rale/antérieure concorde avec le repére situé sur I'extrémité de travail du distracteur.

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

d'insertion trop profonde du distracteur!

» Insérer le distracteur dans I'espace intervertébral sous contrdle radiologique.

» Controler I'exactitude de la taille, de la position et de I'orientation des plaques
d'essai sur I'image radiologique avec des faisceaux de rayons AP et latéral.

>

AVERTISSEMENT

» Insérer avec précaution le distracteur non ouvert dans I'espace intervertébral et veiller a ce que sa position soit
centrée.

» Controler la taille des plaques terminales des corps vertébraux. Une bordure de 1 a 2 mm de largeur est admis-
sible entre les bords latéral et postérieur des plaques d'essai et I'aréte du corps vertébral.

Risque d'irritation des articulations des facettes et de tension sur la dure-mére et

les racines des nerfs en cas de distraction excessive ou insuffisante!

» Ne procéder a une distraction que jusqu'a ce que I'instrument soit fermement
placé dans I'espace intervertébral.

» Controler I'exactitude de la taille, de la position et de I'orientation des plaques
d'essai sur I'image radiologique avec des faisceaux de rayons AP et latéral.

>

AVERTISSEMENT

» Ecarter le distracteur jusqu'a ce qu'il soit fermement placé dans I'espace intervertébral.

» Lire la hauteur de réduction sur I'échelle du distracteur.

» Sile repere sur I'échelle se trouve entre deux indications de hauteur, choisir la plus petite hauteur.

» Supprimer la distraction et retirer le distracteur de |'espace intervertébral.

» Sinécessaire, utiliser une fine piece d'espacement pour maintenir les corps vertébraux écartés.
Burinage de I'ancrage pour les plaques prothétiques avec panne d'ancrage

Le processus de burinage sert a déterminer le centrage et |'orientation de la protheése de disque intervertébral dans
le plan du disque intervertébral.

La profondeur de burinage est définie par la butée du burin sur le guidage de burin.

» Monter le guidage de burin sur le manche a la hauteur sélectionnée.

» Tourner la roue de réglage de la butée de profondeur et la régler sur la profondeur d'insertion minimale.

Risque de mauvais positionnement de la prothése de disque intervertébral s'il n'est

pas tenu compte de la ligne médiane!

» Orienter le guidage de burin sur la ligne médiane.

» Controler que la position du guidage de burin ne change plus pendant le buri-
nage.

AVERTISSEMENT

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

d'insertion trop profonde du guidage de burin!

» Avant I'insertion du guidage de burin, régler la butée de profondeur sur la pro-
fondeur d'insertion minimale.

» Insérer le guidage de burin dans I'espace intervertébral sous contrdle radiolo-
gique.

AVERTISSEMENT

» Mettre en place le guidage de burin dans I'espace intervertébral sous contréle radiologique. Orienter la rainure
du guidage de burin sur les repéres de la ligne médiane.

» Sinécessaire, corriger le réglage de la butée de profondeur jusqu'a ce que le bord postérieur du guidage de burin
se trouve a la hauteur de I'aréte arriere du corps vertébral ou 1 a 2 mm devant celle-ci.

» Controler la bonne tenue du guidage de burin. Si nécessaire, choisir une autre hauteur ou une autre variante
d'angle.

» Retirer la poignée du guidage de burin.

Risque de blessure par le burin tranchant!
» Utiliser le burin avec une extréme prudence pour éviter les Iésions des vais-
seaux, des nerfs ou des tissus critiques, et éviter que le chirurgien ne se blesse

AVERTISSEMENT lui-méme.

» Pousser le burin avec précaution par-dessus la tige du guidage de burin, jusqu'a ce qu'il s'engage dans la rainure
de guidage.

» Impacter le burin dans le corps vertébral. Ce faisant, ne pas impacter le burin plus loin que la butée du guidage
de burin.

» Retirer le burin avec précaution des corps vertébraux en utilisant le maillet a fente.

» Retirer le guidage de burin de I'espace intervertébral.

» Sinécessaire, utiliser une fine piéce d'espacement pour maintenir les corps vertébraux écartés.

Mise en place de la prothése de disque intervertébral activ L

» Sélectionner les composants d'implants suivant la taille déterminée en cours d'opération.

Risque d'endommagement des surfaces de gli: t en cas de

incorrecte!

» Manier avec précaution les surfaces de glissement des plaques prothétiques et
de l'insert en polyéthyléne.

ATTENTION

» Poser I'insert en polyéthylene dans le creux de la plaque prothétique inférieure de maniére a ce que les deux fines
saillies de I'insert en polyéthyléne s'engagent dans la contre-dépouille de la plaque prothétique. L'insert en poly-
éthyléne est monté sans application de force et toujours dans une seule position.

» Monter la prothése de disque intervertébral complete sur I'instrument d'insertion en fonction de la voie opéra-
toire. A cet effet, tenir compte des repéres.

La plaque prothétique inférieure doit reposer contre la partie de la pince de I'instrument d'insertion portant I'ins-
cription "CAUDAL" et la plaque prothétique supérieure contre la partie marquée "CRANIAL".

» Tourner la douille de serrage pour fixer fermement la prothese de disque intervertébral sur l'instrument.

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

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

» Introduire la prothése de disque intervertébral dans I'espace intervertébral
sous contrdle radiologique.

» Contréler la position et I'orientation correctes de la prothése de disque inter-
vertébral sur I'image radiologique avec des faisceaux de rayons AP et latéraux.

AVERTISSEMENT

Remarque

Pour les plaques prothétiques avec panne d'ancrage, la position centrée est donnée par les deux fentes pratiquées
auparavant dans les corps vertébraux.

Pour les plaques prothétiques sans panne d'ancrage, la prothése de disque intervertébral doit étre orientée en fonction
de la ligne médiane. La dent d'ancrage médiane sur la plaque prothétique supérieure et inférieure doit étre sur la méme
ligne que les repéres de la ligne médiane.

» Mettre en place la prothése de disque intervertébral avec précaution dans I'espace intervertébral.

La plaque prothétique supérieure doit alors étre orientée en direction craniale, la plaque prothétique inférieure
en direction caudale

i

Risque d' g t des plaques ter des corps vertébraux lors de
I'impactage de la prothése de disque intervertébral!
» Impacter soigneusement la prothése de disque intervertébral.

AVERTISSEMENT

Risque de Iésions vasculaires en cas d'implants saillants!
» Veiller au positionnement centré de la prothése de disque intervertébral.

AVERTISSEMENT

» Impacter la prothése de disque intervertébral dans I'espace intervertébral sous contréle radiologique jusqu'a ce
le bord postérieur de la prothese se trouve contre |'aréte arriere du corps vertébral ou a 1 a 2 mm devant celle-
ci. Contrdler ce faisant la profondeur d'impactage avec I'image radiologique latérale, car elle n'est pas limitée par
I'instrument.

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

» Contrdler la position de la prothése de disque intervertébral sur I'image radiologique AP et latérale intraopéra-
toire.

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de

la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
Protesis de disco intervertebral activ L

Finalidad de uso
La protesis de disco intervertebral activ L se utiliza para sustituir a los discos intervertebrales de la columna lumbar.
Restablecen la altura original de los discos intervertebrales y la movilidad segmentaria.
Se componen de:
B Placas protésicas inferiores y superiores para anclaje en los cuerpos vertebrales.
- Enlos tamafios S, M, Ly XL
- Con pines de anclaje central (solo mediante abordaje anterior) o sin pines de anclaje central (mediante abor-
daje anterior o lateral de aprox. 45°)
B Un inserto de polietileno, que se introduce en la placa protésica inferior
- Para las alturas totales de 8,5 mm, 10 mm, 12 mmy 14 mm
- cocon todos los tamafos de placa
Las placas protésicas y el inserto de polietileno forman una articulacion esferoidea.
El cirujano decidird en funcion de las condiciones anatomicas si utiliza las placas protésicas con o sin pines de
anclaje.

Material

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

M ISODUR®; aleacion de cobalto y cromo forjable CoCrMo segunlISO 5832-12

™ PLASMAPORE®,,_c4p con superficie de fosfato de calcio

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

Discopatia lumbar

Se define como una degeneracion discal de uno o dos segmentos entre L3 y S1. No existe ninguna degeneracion clara
de las articulaciones facetarias. No existe ninguna degeneracion discal limitando con el segmento que va a tratarse,
ni ninguna inestabilidad posterior, o sélo en menor medida. La altura discal preoperativa es de 3 mm a 4 mm o mas.

Contraindicaciones

No aplicar en los siguientes casos:

Fiebre

Infeccion: aguda, sistémica o local de la columna vertebral
Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo
Embarazo

Osteoporosis, osteocondrosis, osteopenia grave

Estado médico que pueda comprometer el éxito del implante
Estenosis espinal, radiculopatia

Facetas degeneradas

Inestabilidad segmentaria elevada

Fractura de vértebras

Deformacion espinal

Espondilolistesis en mas de un 25 %

Abuso de drogas, medicamentos o alcohol

Adiposis o sobrepeso del paciente

Rechazo a alguno de los materiales del implante
Colaboracion insuficiente por parte del paciente

En todos los casos no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones

Flexion, 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: la médula espinal y los 6rganos y lesiones neurales y vasculares

Advertencias de seguridad

Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.

M En las exploraciones RM con 1,5 y 3 Tesla las fuerzas inducidas magnética-
mente no suponen ningun riesgo afiadido para el portador del implante.

B RM induce un calentamiento local no critico.

B Los implantes muestran artefactos RM moderados.

El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirurgica de forma adecuada.

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

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

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

los musculos y los tendones.

W Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-
cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,
asi como a las limitaciones del método terapéutico o a 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.

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.

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.

B En la fase postoperatoria, la protesis de disco intervertebral activ L debe revisarse con regularidad mediante los

métodos adecuados, a fin de detectar lo antes posible los factores que puedan promover una disfuncion del

implante.

B 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.

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

Esterilidad

B Los componentes del implante estan envasados individualmente 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 dafiar 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

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

W 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

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

siguientes puntos:

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

B El paciente ha sido informado sobre las ventajas e inconvenientes de la utilizacion de la protesis de disco inter-
vertebral activ Ly los posibles tratamientos alternativos.

W Un esfuerzo excesivo, el desgaste o una infeccion pueden causar la disfuncion del prétesis de disco intervertebral
activ L.

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

B La prétesis de disco intervertebral activ L no puede someterse a un esfuerzo excesivo causado por cargas extre-
mas, trabajo o deporte.

W En caso de fracaso del implante 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 con regularidad a revisiones médicas de la protesis de disco intervertebral activ L.

La implantacion debe efectuarse de acuerdo con los pasos siguientes:

» Utilizar inicamente el instrumental especifico para el protesis de disco intervertebral activ L de Aesculap,

» Seguir las instrucciones de manejo del instrumento de insercién TAO11458, del distractor TAO11540, del cincel /

la guia de cincel TAO13425 y del separador de revision TAO11904.

Sequir las instrucciones del manual quirdrgico 027901.

» Seleccionar los componentes de implante en funcion de la indicacion, la planificacion preoperatoria y la situacion
6sea encontrada durante la operacion.

v

Nota

La altura indicada en el envase del inserto de polietileno corresponde a la altura total posterior de la protesis de disco
intervertebral, es decir, del conjunto formado por la placa protésica inferior, el inserto de polietileno y la placa proté-
sica superior. La altura definitiva del inserto de polietileno se determina casi siempre de forma intraoperatoria.

Planificacion preoperatoria
Peligro de seleccionar el tamaiio incorrecto si se utilizan plantillas radiograficas
de una escala no adecuada.
» Utilizar plantillas radiograficas de una escala adecuada.
ADVERTENCIA

» Realizar la planificacion preoperatoria con plantillas radiograficas.

Alto riesgo de migracion si las placas protésicas son demasiado pequefias.
» La placa protésica debe cubrir por completo la placa vertebral terminal.

ADVERTENCIA

» Utilizar placas protésicas de un tamafio que cubra la maxima superficie de los cuerpos vertebrales.
Abordaje quirtrgico

Peligro de lesiones en vasos y nervios al trabajar con instrumentos afilados.

» Durante la intervencion, trabajar extremando la precaucion, a fin de evitar
lesiones en vasos, nervios y tejidos.

» Debe contarse con la ayuda o la disponibilidad inmediata de un cirujano vas-
cular.

ADVERTENCIA

» Realizar el abordaje quirtrgico del segmento afectado.

Nota
Las placas protésicas con pefia de anclaje unicamente se pueden implantar mediante el abordaje anterior. Las placas
protésicas sin pefia de anclaje también se pueden implantar mediante el abordaje lateral (aprox. 45°).
Marcaje de la linea central
Peligro de posicionamiento incorrecto de la prétesis de disco intervertebral si la
marca de linea central no es exacta.
» Realizar el marcaje de la linea central siempre bajo control radiografico.

» Al realizar el abordaje lateral, seleccionar un marcador de linea central con el
tamaiio adecuado.

ADVERTENCIA

» Determinar el centro del disco intervertebral con el marcaje de linea central bajo control radiografico.
» Colocar las marcas en los cuerpos vertebrales superior e inferior.

» En caso de abordaje anterior, utilizar el "Anterior Midline Marker".

» En caso de abordaje lateral, utilizar el "Lateral Midline Marker" con el tamafio adecuado.



Discectomia y preparacion de las placas terminales vertebrales

Peligro de inestabilidad del anclaje si el cartilago no se elimina por completo.
» Eliminar la capa de cartilago de las placas terminales vertebrales.

>

ADVERTENCIA

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

>

brales.
» Evitar la reseccion agresiva de las placas terminales vertebrales.
ADVERTENCIA » No eliminar completamente las placas ter les vertebrales.

» Eliminar por completo el disco intervertebral con los instrumentos estandar.

» Eliminar el cartilago de los platillos vertebrales.

Verificacion del tamaiio y distraccion

» Montar las placas de prueba del tamafio seleccionado en el distractor de forma que la marca para el abordaje
lateral o anterior coincida con la marca del extremo de trabajo del distractor.

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

distractor se introduce demasiado.

» Introducir el distractor en el espacio intervertebral bajo control radiografico.

» Comprobar mediante rayo AP y rayo lateral que el tamafio, la posicion y la
orientacion de las placas de prueba son correctos.

>

ADVERTENCIA

» Introducir con cuidado el distractor replegado en el espacio intervertebral y observar que se encuentra en posi-
cion central.

» Comprobar el tamafio de las placas terminales vertebrales. Entre los bordes laterales y posteriores de las placas
de prueba y el borde del cuerpo vertebral puede haber un espacio de 1a 2 mm.

Peligro de irritacion de las articulaciones de las facetas y de tensiones en la dura-

madre y las raices nerviosas si la distraccion es excesiva o insuficiente.

» Abrir el distractor s6lo hasta que el instrumento quede correctamente fijado
en el espacio intervertebral.

» Comprobar mediante rayo AP y rayo lateral que el tamafio, la posicion y la
orientacion de las placas de prueba son correctos.

>

ADVERTENCIA

» Abrir el distractor hasta que quede correctamente fijado en el espacio intervertebral.

» Consultar la altura de distraccion en la escala del distractor.

» Sila marca de la escala se encuentra entre dos alturas, elegir la altura menor.

» Replegar el distractor y retirarlo del espacio intervertebral.

» En caso necesario, utilizar un distanciador estrecho para mantener separados los cuerpos vertebrales.
Cincelado del anclaje para placas protésicas con pefia de anclaje

El cincelado determina la posicion centrada y la orientacion de la protesis de disco intervertebral en el plano inter-
vertebral.

La profundidad de cincelado se determina mediante el tope del cincel en la guia de cincel.
» Montar en el mango una guia de cincel con la altura preseleccionada.
» Girar la rueda de ajuste del tope de profundidad para seleccionar la profundidad de insercion minima.

Peligro de posicionamiento incorrecto de la prétesis de disco intervertebral si no
se respeta la linea central.
» Alinear la guia de cincel con la marca de la linea central.

ADVERTENCIA » Asegurarse de que no varia la posicion de la guia de cincel durante el cincelado.
Peligro de compresion del conducto espinal y de otros elementos posteriores si la
guia de cincel se introduce demasiado.

» Seleccionar la profundidad de insercion minima en el tope de profundidad.

ADVERTENCIA » Introducir la guia de cincel en el espacio intervertebral bajo control radiogra-

fico.

» Introducir la guia de cincel en el espacio intervertebral bajo control radiografico. Alinear la ranura guia del cincel
con las marcas de linea central.

» En caso necesario, reajustar el tope de profundidad, hasta que el borde posterior de la guia de cincel se encuentre

a la altura del borde posterior del cuerpo vertebral, o bien a entre 1y 2 mm delante de éste.

Comprobar la correcta fijacion de la guia de cincel. En caso necesario, variar la altura o el angulo.

» Retirar el mango de la guia de cincel.

v

Peligro de lesiones porque el cincel es afilado.
» Aplicar el cincel con la maxima precaucion a fin de evitar lesiones en los vasos,
nervios y otros tejidos criticos del paciente o en el propio cirujano.

ADVERTENCIA

» Deslizar el cincel con cuidado sobre el vastago de la guia de cincel, hasta que encaje en la ranura guia.
» Introducir el cincel en el cuerpo vertebral. No introducir el cincel mas que hasta el tope de la guia de cincel.
» Con el martillo ranurado, golpear el cincel con cuidado para extraerlo de los cuerpos vertebrales.
» Retirar la guia de cincel del espacio intervertebral.

» En caso necesario, utilizar un distanciador estrecho para mantener separados los cuerpos vertebrales.
Colocacion de la protesis de disco intervertebral activ L

» Seleccionar los componentes de implante con el tamafo determinado de forma intraoperatoria.

Peligro de dafiar las superficies deslizantes a causa de un manejo inadecuado.
» Tratar con el maximo cuidado las superficies deslizantes de las placas protési-
cas y del inserto de polietileno.

ATENCION

» Introducir el inserto de polietileno en la hendidura de la placa protésica inferior de forma que los dos resaltes
delgados del inserto encajen en la muesca de la placa protésica. El inserto de polietileno se puede montar sin
esfuerzo y en una sola posicion.

» Montar la protesis de disco intervertebral completa en el instrumento de insercion, considerando el tipo de abor-
daje quirargico. Tener en cuenta las marcas.

La placa protésica inferior se debe encontrar en la parte marcada con “CAUDAL" de la pinza del instrumento de
insercion, y la placa protésica superior en la parte marcada con “CRANIAL".

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

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

tesis de disco intervertebral se introduce demasiado.

» Introducir la prétesis de disco intervertebral en el espacio intervertebral bajo
control radiografico.

» Comprobar mediante rayo AP y rayo lateral que la posicion y la orientacion de
la protesis de disco intervertebral son correctas.

ADVERTENCIA

Nota

En las placas protésicas con pefia de anclaje la posicidn centrada viene determinada por las rozas antes practicadas
en los cuerpos vertebrales.

En las placas protésicas sin pefia de anclaje, la protesis de disco intervertebral debe alinearse con las marcas de linea
central. El diente de anclaje central de las placas protésicas superior e inferior debe quedar alineado con las marcas de
linea central.

» Introducir con cuidado la prétesis de disco intervertebral en el espacio intervertebral.

La placa protésica superior debe estar orientada hacia craneal y la placa protésica inferior hacia caudal.
Peligro de dafar las placas terminales vertebrales al introducir la protesis de disco
intervertebral con el martillo.

» Introducir la protesis de disco intervertebral con el maximo cuidado.
ADVERTENCIA

Peligro de danar los vasos a causa de implantes que sobresalen.
» Colocar la prétesis de disco intervertebral en posicion centrada.

ADVERTENCIA

» Introducir la prétesis de disco intervertebral en el espacio intervertebral bajo control radiografico, hasta que el
borde posterior de la protesis quede en el borde posterior del cuerpo vertebral, o bien a entre 1y 2 mm delante
de éste. Puesto que la profundidad de insercion no estd limitada por el instrumento, comprobarla mediante la
radiografia lateral.

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

» Comprobar la posicion de la prétesis de disco intervertebral mediante las radiografias intraoperatorias AP y late-
ral.

Para mas informacion sobre los sistemas de implante Aesculap, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales
competentes B. Braun/Aesculap.

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®
Protesi discale activ L

Destinazione d'uso
La protesi discale activ L & usata per sostituire i dischi intervertebrali del tratto lombare del rachide. al fine di ripri-
stinarne I'altezza e la mobilita segmentale.
Essa € composta da:
W Piatto inferiore e superiore da ancorare nei corpi vertebrali
- nelle taglie S, M, Le XL
- con pinna di ancoraggio centrale (impiantabile soltanto tramite accesso anteriore) o senza pinna di ancorag-
gio centrale (impiantabile tramite accesso anteriore o laterale, a 45° circa)
B Uninserto in polietilene che ¢ inserito nel piatto inferiore della protesi
- per le altezze totali 8,5 mm, 10 mm, 12 mm e 14 mm
- combinabili con tutte le taglie di piatti
| piatti della protesi e I'inserto in polietilene formano un‘articolazione sferica.
Spetta il chirurgo decidere, a seconda delle condizioni anatomiche, se usare i piatti con o senza pinna di ancoraggio.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

M Lega di cobalto-cromo per fucinatura ISODUR®¢ a norma 1SO 5832-12

B PLASMAPORE®,_c,p con superficie in fosfato di calcio

W Polietilene a bassa pressione di peso molecolare ultra-alto a norma SO 5834-2

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

Indicazioni

Discopatia lombare

Definita in dettaglio degenerazione del disco intervertebrale mono- e bisegmentale tra L3 e S1. E' presente un'evi-
dente degenerazione delle articolazioni delle faccette. Non sono presenti o sono presenti solo in minima parte una
degenerazione dei dischi intervertebrali, adiacenti ai segmenti da trattare, e un'instabilita posteriore. L'altezza
discale preoperatoria ¢ di 3-4 mm o piu.

Controindicazioni

Non usare per o in presenza di:

Febbre

Infezioni: acute, sistemiche, alla colonna vertebrale, a livello locale
Malattie sistemiche e squilibri metabolici

Gravidanza

Osteoporosi, osteocondrosi, osteopenia grave

Condizioni mediche che potrebbero pregiudicare la riuscita dell'impianto
Stenosi spinali, radiculopatie

Faccette degenerate

Aumentata instabilita segmentale

Fratture di un corpo vertebrale

Deformita spinale

Spondilolistesi oltre al 25 %

Alcoolismo, tossicodipendenza o abuso di farmaci

Obesita e sovrappeso del paziente

Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Insufficiente collaborazione del paziente

Tutti i casi non citati nel capitolo "Indicazioni"

Effetti collaterali ed interazioni

Deformazione, allentamento, usura o rottura dei componenti dell'impianto
Perdita del fissaggio, dislocazione e migrazione

Infezioni

Reazioni allergiche 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

Avvertenze relative alla sicurezza

Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

M Per esami MRI con Tesla 1,5 e 3,0 per il porta-impianto non si verificano ulte-
riori rischi a causa di forze di induzione magnetica.

B MRl induce un riscaldamento locale non critico.

M Gli impianti presentano artefatti MRl moderati.

Il chirurgo € responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

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

Il chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.

Il chirurgo deve conoscere perfettamente I'anatomia ossea, compreso I'andamento di nervi, vasi sanguigni,

muscoli e tendini.

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

B 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.

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

Il 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 Peridentificare con la massima tempestivita possibile i fattori favorenti un cattivo funzionamento dell'impianto,

dopo l'intervento & necessario controllare periodicamente la protesi discale activ L mediante procedimenti idonei.

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.

Sterilita

B | componenti degli impianti sono imballati singolarmente in confezioni protettive etichettate.

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

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

punti:

B 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

W Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali strumenti da impianto Aesculap devono essere completi ed idonei
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

I paziente deve essere stato informato sullintervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a

quanto segue:

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

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

W Sovraccarichi, usura o infezioni possono causare un cattivo funzionamento della protesi discale activ L.

La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

B La protesi discale activ L non deve essere sovraccaricata con sollecitazioni estreme, sia di tipo lavorativo che
sportivo.

W In caso di fallimento dell'impianto puo rendersi necessario un intervento di revisione.

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

W |l paziente deve regolarmente assoggettarsi a visite mediche di follow-up della protesi discale activ L.

L'impianto richiede le seguenti fasi:

» Utilizzare solo strumenti per activ L protesi discali di Aesculap.

» Rispettare le istruzioni per |'uso dello strumento inseritore TAO11458, del distrattore TAO11540, dello scal-
pello/guida per lo scalpello TAO13425 e della forcella divaricatrice-strumento da revisione TAO11904.

» Rispettare il manuale dell'intervento 027901.

» Scegliere i componenti dell'impianto in base all'indicazione, la programmazione preoperatoria e la situazione
ossea riscontrata in sede intraoperatoria.

Nota

L'altezza indicata sulla confezione dell'inserto in polietilene corrisponde all'altezza posteriore totale della protesi
discale, comprendente il piatto inferiore, I'inserto in polietilene ed il piatto superiore della protesi. L'altezza definitiva
dell'inserto in polietilene é solitamente determinata in sede intraoperatoria.

Programmazione preoperatoria

Errata scelta della taglia causata da una scala non esatta del lucido radiografico!
» Scegliere la scala esatta del lucido radiografico.

>

AVVERTENZA

» Esequire la programmazione preoperatoria con lucidi radiografici.

Aumentato rischio di migrazioni causato da piatti delle protesi troppo piccoli!
» |l piatto della protesi deve coprire completamente il piatto vertebrale.

>

AVVERTENZA

» Scegliere la taglia dei piatti delle protesi in modo da ottenere la massima copertura dei corpi vertebrali.
Accesso chirurgico

Pericolo di lesioni vascolari e neurologiche dovuto agli strumenti taglienti!

» Durante l'intervento lavorare con estrema cautela, in modo da evitare lesioni
vascolari, neurologiche o istologiche.

» Far assistere o avere in reperibilita un chirurgo vascolare.

>

AVVERTENZA

» Predisporre I'accesso chirurgico al segmento interessato.

Nota

| piatti delle protesi con pinna di ancoraggio possono essere impiantati soltanto tramite accesso anteriore. | piatti delle
protesi senza pinna di ancoraggio possono essere impiantati anche tramite accesso laterale (45° circa).

Marcatura della linea mediana

Errato posizionamento della protesi discale causato da un'imprecisa marcatura
della linea mediana!

» Eseguire la marcatura della linea mediana sempre sotto controllo radiologico.

» Se si esegue |'accesso laterale, accertarsi che la taglia del Midline Markers sia
corretta.

>

AVVERTENZA

Determinare il centro del disco intervertebrale mediante il Midline Marker sotto controllo radiologico.
Eseguire le marcature sui corpi vertebrali superiore ed inferiore.

Per |'accesso anteriore, usare |"Anterior Midline Marker".

Per I'accesso laterale, usare il "Lateral Midline Marker" della taglia corretta.

vvyyy



Discectomia e manipolazione dei piatti vertebrali
Insufficiente stabilita di ancoraggio causata da un'incompleta asportazione della
cartilagine!
» Asportare lo strato di cartilagine dai piatti vertebrali.

AVVERTENZA
Rischio di migrazioni aumentato causato da lavorazioni troppo energiche dei piatti
vertebrali!
» Evitare lavorazioni aggressive dei piatti.

AVVERTENZA » Non togliere completamente i piatti vertebrali.

» Rimuovere completamente il disco intervertebrale con gli strumenti standard.
» Rimuovere la cartilagine dai piatti vertebrali.
Verifica della taglia e distrazione
» Montare sul distrattore i piatti di prova della taglia selezionata, in modo che la marcatura per I'accesso late-
rale/anteriore coincida con quella sull'estremita del lavoro del distrattore.
inserimento del distrattore troppo in profondita!

A » Introdurre il distrattore nello spazio intervertebrale sotto controllo radiolo-

AWVERTENZA gtz
» Verificare che la taglia, la posizione e I'allineamento dei piatti di prova siano

corretti mediante radiografia con passaggio dei raggi AP e laterale.

Compressioni del canale spinale e degli altri elementi posteriori causate da un

» Introdurre il distrattore non distratto nello spazio intervertebrale con grande cautela, accertandosi che si trovi in
posizione centrale.

» Verificare la taglia dei piatti vertebrali. Tra i margini laterale e posteriore dei piatti di prova e lo spigolo del corpo
vertebrale € ammesso un bordo largo di 1-2 mm.

A

AVVERTENZA

Irritazioni delle articolazioni delle faccette e tensioni sulla duramadre e le radici

dei nervi causate da una distrazione eccessiva o insufficiente!

» Distrarre lo strumento soltanto finché é saldamente posizionato nello spazio
intervertebrale.

» Verificare che la taglia, la posizione e I'allineamento dei piatti di prova siano
corretti mediante radiografia con passaggio dei raggi AP e laterale.

» Allargare il distrattore finché ¢ saldamente posizionato nello spazio intervertebrale.

» Leggere |'altezza di distrazione sulla scala del distrattore.

» Se la marcatura della scala si trova tra due indicazioni di altezza, scegliere quella minore.

» Eliminare la distrazione ed estrarre il distrattore dallo spazio intervertebrale.

» Se necessario, usare un distanziatore sottile che permetta di tenere i corpi vertebrali uno lontano dall'altro.
Scalpellatura dell'ancoraggio per i piatti delle protesi con pinna di ancoraggio

Con I'operazione di scalpellatura si definisce la posizione mediana e I'allineamento della protesi discale sul piano dei
dischi intervertebrali.

La profondita di scalpellatura ¢ definita dall'arresto dello scalpello sulla relativa guida.

» Montare sull'impugnatura la guida per lo scalpello dell'altezza prescelta.

» Girare la rotellina di regolazione dell'arresto di profondita impostandola sulla profondita d'introduzione minore.

Errati posizionamenti della protesi discale causati dal mancato rispetto della linea

mediana!

» Allineare la guida dello scalpello rispetto alla marcatura della linea mediana.

» Accertarsi che durante I'operazione di scalpellatura la posizione della guida
non cambi.

AVVERTENZA

Compressioni del canale spinale e degli altri elementi posteriori causate da un

inserimento troppo in profondita della guida per lo scalpello!

» Prima di inserire la guida per lo scalpello, regolare I'arresto sulla profondita
d'introduzione minore.

» Introdurre la guida per lo scalpello nello spazio intervertebrale sotto controllo
radiologico.

AVVERTENZA

» Introdurre la guida per lo scalpello nello spazio intervertebrale sotto controllo radiologico. Allineare la scanala-
tura della guida per lo scalpello con le marcature della linea mediana.

» Se necessario, regolare nuovamente I'arresto di profondita finché la spigolo posteriore della guida per lo scalpello
si trova all'altezza dello spigolo posteriore del corpo vertebrale oppure 1 — 2 mm davanti.

» Controllare che la guida per lo scalpello sia saldamente posizionata. Se necessario, scegliere un'altezza o
un‘angolazione diverse.

» Togliere I'impugnatura dalla guida per lo scalpello.

Pericoli di lesioni causate dallo scalpello tagliente!
» Usare lo scalpello con estrema cautela, in modo da non lesionare vasi, nervi o
altri tessuti critici e da non causare lesioni a sé stessi.

AVVERTENZA

Inserire cautamente lo scalpello sopra allo stelo della guida in modo che vada ad inserirsi nella scanalatura.
Impattare lo scalpello nel corpo vertebrale. Lo scalpello non deve superare |'arresto della guida.

Espiantare lo scalpello dai corpi vertebrali mediante un martello fessurato usando grande cautela.

Estrarre la guida per lo scalpello dallo spazio intervertebrale.

» Eventualmente, usare un distanziatore sottile che permetta di tenere i corpi vertebrali uno lontano dall'altro.
Inserimento della protesi discale activ L

» Scegliere i componenti dell'impianto della taglia determinata in sede intraoperatoria.

>
>
>
>

Danni alle superfici di scorrimento causati da manipolazioni errate!
» Trattare con cautela le superfici di scorrimento dei piatti della protesi e
dell'inserto in polietilene.

ATTENZIONE

» Inserire I'inserto in polietilene nella cavita del piatto della protesi in modo che le due sporgenze sottili vadano
ad inserirsi nel sottosquadro dei piatti della protesi. L'inserto in polietilene puo essere montato senza dover usare
la forza e soltanto in una posizione.

» Montare la protesi discale completa sull'impattatore in conformita all'accesso chirurgico prescelto, facendo
attenzione alle marcature.

Il piatto inferiore della protesi deve poggiare sul pezzo marcato "CAUDAL" della graffa dell'impattattore, mentre
il piatto superiore deve poggiare sul pezzo marcato "CRANIAL".
» Girare la camicia di arresto in modo da fissare la protesi discale sullo strumento.

Compressioni del canale spinale e degli altri elementi posteriori possono essere
causate da un inserimento troppo in profondita della protesi discale!
» Introdurre la protesi discale nello spazio intervertebrale sotto controllo radio-
AVVERTENZA lezfe,
» Verificare che la posizione e I'allineamento della protesi siano corretti
mediante radiografia con passaggio dei raggi AP e laterale.

Nota

Per i piatti delle protesi con pinna di ancoraggio, la posizione mediana é predefinita dalla feritoia preincisa nei corpi
vertebrali.

Per i piatti delle protesi senza pinna di ancoraggio, la protesi discale deve essere allineata con le marcature delle linee
mediane. Il dente di ancoraggio mediale del piatto superiore ed inferiore della protesi deve essere a filo con le marca-
ture delle linee mediali.

» Introdurre la protesi discale nello spazio intervertebrale con la massima cautela.

Il piatto superiore della protesi deve essere allineato in direzione craniale, quello inferiore in direzione caudale.
Danni ai piatti vertebrali possono verificarsi durante I'impattazione della protesi
discale!

» Impattare la protesi discale con estrema cautela.
AVVERTENZA

Pericolo di lesioni vascolari da impianti sporgenti!
» Verificare che la protesi discale sia posizionata centrata.

AVVERTENZA

» Impattare la protesi discale nello spazio intervertebrale sotto controllo radiologico finché il margine posteriore
della protesi € a contatto con il margine posteriore del corpo vertebrale o 1-2 mm davanti al medesimo. Verificare
la profondita di impattazione mediante il lucido radiografico laterale, che non ¢ limitato dallo strumento.

» Allentare la camicia di arresto dall'impattatore e togliere quest'ultimo.

» Verificare la posizione della protesi discale nella radiografia intraoperatoria AP e laterale.

Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento ad

B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
Protese de disco intervertebral activ L

Aplicacdo
As proteses de disco intervertebral activ L sdo usadas para substituir os discos intervertebrais da coluna lombar. Elas
restabelecem a altura dos discos intervertebrais e a mobilidade segmental.
Os implantes incluem os seguintes componentes:
W Placas protésicas inferiores e superiores para fixacdo nos corpos vertebrais
- nos tamanhos S, M, L e XL
- com com lingueta para ancoragem central (s6 utilizaveis com acesso anterior) ou sem lingueta para ancora-
gem central (utilizaveis com acesso anterior ou lateral, aprox. 45°)
B Um inserto de polietileno, que é inserido na placa protésica inferior
- para tamanhos totais de 8,5 mm, 10 mm, 12 mm e 14 mm
- combindvel com todos os tamanhos de placas
As placas protésicas e o inserto de polietileno formam uma articulacao esférica.
Cabe ao cirurgido decidir sobre a utilizagdo de placas protésicas com ou sem lingueta para ancoragem segundo as
condicdes anatomicas.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

W PLASMAPORE®,,_cop com superficie de fosfato de calcio

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

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

Indicacoes

Discopatia lombar

Definida em detalhe como degeneracéo discal mono ou bissegmental entre L3 e S1. Nao se verifica uma degeneracéo
visivel das articulacées de faceta. Nao se verifica uma degeneragdo dos discos intervertebrais adjacentes aos seg-
mentos a tratar, nem uma instabilidade posterior, ou s6 sdo verificaveis numa pequena extensao. A altura pré-ope-
ratéria dos discos intervertebrais ¢ de 3 mm a 4 mm ou mais.

Contra-indicagdes

Nao utilizar em caso de:

m Febre

B Infecgédo: aguda, sistémica, na coluna vertebral, local
B Doencas sistémicas e disturbios metabélicos

W Gravidez

M Osteoporose, osteocondrose, osteopenia grave

W Estado geral que possa impedir o éxito da implantagao
W Estenose espinal, radioculopatia

B Facetas degeneradas

B Elevada instabilidade segmental

W Fractura de vértebras

B Deformidade espinal

B Espondilolistese superior a 25 %

W Abuso de medicamentos ou drogas, alcoolismo

B Adiposidade ou peso excessivo do paciente

W Sensibilidade aos materiais do implante

W Falta de colaboragdo por parte do doente

M Os casos ndo mencionados nas indicagoes

Efeitos secundarios e interacgdes

Curvatura, relaxamento, desgaste ou ruptura de componentes do implante
Perda da fixagdo, deslocacdo, migragdo

Infecgdes

Reaccées alérgicas aos materiais do implante

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagéo de feridas

Calcificacdes periarticulares e fusoes

Lesao de: raizes nervosas, medula espinal, vasos sanguineos, 6rgaos

Indicagdes de seguranca

Interacgdes entre a r ia magnética e c do implante!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, nao existem riscos
adicionais devido a indugdo magnética de forgas para o portador do implante.
B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, ndo critico.

M Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonincia magnética.

0 cirurgido assume a responsabilidade pela execugédo correcta da intervengéo cirtrgica.

Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrucdes de utilizagdo.

0O 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.

W A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacées devidas a formulacéo errada das indicacdes, escolha errada
do implante, combinagdo incorrecta dos componentes do implante e técnicas cirrgicas, assim como pelos limites
dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

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

0 teste e a homologagdo dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes

Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagdes contrarias as originalmente pre-

vistas.

£ 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 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os componentes do implante aplicados. Ele tera de

ter em consideracdo 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 assegurar uma deteccdo tdo precoce quanto possivel de factores que podem afectar o funcionamento do
implante, ¢ indispensavel controlar a protese de disco intervertebral activ L apos a intervencéo, em intervalos
regulares com métodos apropriados.

B No relatério do doente deverdo ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respectivo
numero de artigo, a designagéo 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 forga muscular e da mobilidade, ha que pres-
tar especial atencéo a informagdo individual do doente.

Esterilidade

® Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

M Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

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

» 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.

Danificagdo do implante em caso de reprocessamento e reesterilizagéo!
» Nao reprocessar nem reesterilizar os implantes.

ATENCAO

Utilizacao

0 cirurgiao elaborara um plano da operagdo, que determinara e documentara devidamente o seguinte:

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagéo

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

B Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

W Condicdes de operacdo altamente assépticas

® Os instrumentos de implantagdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implante especiais da Aesculap,
estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados

W Ocirurgido e a equipa operatoria conhecem as informagoes necessarias a técnica de operagéo, ao jogo de implan-
tes e instrumentos; estas informagdes estao completamente disponiveis no local.

W As regras da medicina, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicacoes 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-
ratoria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar

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 L, bem como sobre os potenciais métodos de tratamento opcionais.

W 0 funcionamento correcto da protese de disco intervertebral activ L pode ser afectado por esforco excessivo, des-
gaste ou infeccdo.

W Adurabilidade do implante depende do peso corporal.

B A prétese de disco intervertebral activ L ndo pode ser sujeita a esforgos excessivos, a trabalhos fisicos pesados
nem a desporto.

M No caso de deficiéncia do implante 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.

W 0 doente, apos a intervencao, tera que se submeter periodicamente a um controlo médico da protese de disco
intervertebral activ L.

A implantacéo requer os sequintes procedimentos:

» Utilizar apenas instrumentos para proteses de discos intervertebrais activ L da Aesculap.

» Cumprir as instrugdes de utilizagdo do instrumento introdutor TAO11458, do distractor TAO11540, do cinzel/guia
do cinzel TAO13425 e do garfo distractor para instrumento de revisao TAO11904.

» Respeitar o manual cirtrgico 027901.

» Escolher os componentes do implante sequndo a indicagéo, o planeamento pré-operatério e as condi¢des dsseas
que se apresentam durante a operagéo.

Nota

A altura do inserto de polietileno, indicada na embalagem, corresponde a altura posterior total da prétese de disco
intervertebral, i.e., a placa protésica inferior, o inserto de polietileno e a placa protésica superior. A altura definitiva do
inserto de polietileno, na maior parte dos casos, € determinada durante a cirurgia.

Planeamento pré-operatorio
Selecgdo de tamanho errado no caso de se usar uma matriz de raios X numa escala

erradal
» Escolher uma matriz de raios X na escala correcta.

ATENCAO

» Realizar o planeamento pré-operatorio com matrizes de raios X.

Risco elevado de migragdo no caso de placas protésicas demasiado pequenas!
» A placa protésica deve tapar completamente a placa terminal do corpo verte-
bral.

ATENCAO

» Escolher o tamanho das placas protésicas de forma a obter-se uma cobertura maxima dos corpos vertebrais.
Acesso operatorio

Perigo de ferimento dos vasos e nervos devido a instrumentos cortantes!
» Durante a intervencéo, trabalhar com maxima prudéncia, por forma a evitar
lesées nos vasos, nervos e tecidos.
ATENCAO » Deixar assistir-se por um cirurgido vascular ou ter um cirurgido vascular em
servico por chamada.

» Abrir um acesso operatdrio ao segmento afectado.

Nota

As placas protésicas com lingueta para ancoragem sé podem ser implantadas por meio de um acesso anterior. As pla-
cas protésicas sem lingueta de ancoragem também podem ser implantadas por meio de um acesso lateral (aprox. 45°).

Marcagéo de linha central

Posicionamento errado da prétese de disco intervertebral no caso de marcacao
inexacta da linha central!
» Realizar a marcacéo da linha central sempre sob controlo por raios X.
ATENCAO » No caso de realizacdo de acesso lateral, prestar atencio ao tamanho correcto
do marcador de linha central.

Determinar o centro do disco intervertebral com o marcador de linha central sob controlo de raios X.
Fazer as marcagdes no corpo vertebral superior e inferior.

No caso de acesso anterior, usar o "Anterior Midline Marker".

No caso de acesso lateral, usar o "Lateral Midline Marker" no tamanho correspondente.
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Discectomia e preparagdo das placas terminais da vértebra

A

ATENCAO

Estabilidade de fixagao insuficiente devido a remogéo incompleta da cartilagem!
» Remover a camada de cartilagem das placas terminais do corpo vertebral.

Elevado risco de migragéo no caso de preparagdo demasiado forte das placas ter-
minais da vértebra!

» Evitar uma preparacéo agressiva das placas terminais.

ATENCAQ » Nao remover completamente as placas terminais.

» Remover o disco intervertebral completamente com os instrumentos convencionais.
» Remover a cartilagem das placas terminais da vértebra.
Verificagdo do tamanho e distraccdo
» Montar as placas de ensaio no tamanho escolhido sobre o distractor, de forma a que a marcacao para acesso
lateral/anterior corresponda & marcago existente na extremidade de trabalho do distractor.
dugido demasiado profunda do distractor!

A » Introduzir o distractor na cavidade do disco intervertebral sob controlo por

ATENGAO raios X.
» Verificar o t: ho, posicao e o correctos das placas de ensaio na
radiografia com trajectdria de raio AP e lateral.

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

» Introduzir o distractor, em estado ndo distraido, cuidadosamente na cavidade do disco intervertebral, prestando
atencédo a uma posicéo central.
» Verificar o tamanho das placas terminais do corpo vertebral. Entre as margens lateral e posterior das placas de
ensaio e a borda do corpo vertebral ¢ admissivel um bordo com uma largura entre 1 mm e 2 mm.
devido a distracgfio excessiva/distracgdo insuficiente!

A » So distrair até que o instrumento fique bem assente na cavidade disco inter-

ATENCAO vertebral.
» Verificar o t: ho, posicao e o correctos das placas de ensaio na
radiografia com trajectdria de raio AP e lateral.

Perigo de irritagdo das articulagdes de faceta e tenséo sobre dura-mater e nervos

» Abrir o distractor até ficar bem assente na cavidade do disco intervertebral.

» Ler a altura de distracgao indicada na escala do distractor.

» Se a marcacdo estiver situada entre duas alturas, escolher a altura inferior.

» Retirar a distracgdo e remover o distractor da cavidade do disco intervertebral.

» Caso necessario, usar um espacador estreito para afastar os corpos vertebrais.

Cinzelar a cama de fixagdo no caso de placas protésicas com lingueta de ancoragem

Com o cinzel determina-se a posicdo central, bem como o sentido de orientagcdo da protese dentro do nivel do disco
intervertebral.

A profundidade de cinzelamento ¢ definida pelo limitador integrado na guia do cinzel.

» Montar a guia do cinzel no cabo, na altura pré-seleccionada.

» Rodar a roda de ajuste do limitador de profundidade e seleccionar a profundidade mais pequena.

Posicionamento errado da protese de disco intervertebral devido a inobservéancia
da linha central!
» Alinhar a guia do cinzel segundo a marcacéo da linha central.
ATENCAQ » Assegurar que a posi¢ao da guia do cinzel ndo é alterada durante o cinzela-
mento.

Compressao do canal espinal e de outros elementos posteriores no caso de intro-
dugdo demasiado profunda do cinzel!
» Antes de inserir a guia do cinzel, colocar o limitador na profundidade mais
ATENGAO pequena.
» Introduzir a guia do cinzel na cavidade do disco intervertebral sob controlo por
raios X.

» Introduzir a guia do cinzel na cavidade do disco intervertebral sob controlo por raios X. Orientar a ranhura da
guia do cinzel pelas marcagdes da linha central.

» Caso necessario, corrigir a posicao do limitador de profundidade, até que o bordo posterior da guia do cinzel fique
assente no mesmo nivel como o bordo posterior do corpo vertebral ou 1 mm a 2 mm a frente do mesmo.

» Verificar se a guia do cinzel esta bem assente. Caso necessario, escolher uma nova altura ou outro angulo.

» Retirar 0 cabo da guia do cinzel.

Perigo de ferimentos devido a cinzel afiado!
» Empregar o cinzel com maximo cuidado, por forma a evitar ferimentos nos
vasos, nervos e outros tecidos criticos, bem como para evitar ferimentos pro-

ATENCAO prios.
» Passar o cinzel cuidadosamente sobre a haste, até engatar na ranhura de guia.
» Bater o cinzel para dentro do corpo vertebral. Ao fazer isso, ndo introduzir o cinzel para além do limitador da

guia do cinzel.
» Com o martelo de orelhas, bater o cinzel cuidadosamente para fora do corpo vertebral.
» Tirar a guia de cinzel da cavidade do disco intervertebral.
» Caso necessario, usar espacadores estreitos para afastar os corpos intervertebrais.
Inserir a protese de disco intervertebral activ L
» Escolher componentes de implante correspondentes ao tamanho determinado durante a cirurgia.

Perigo de danificagéo das superficies de deslize no caso de manipulagdo errada!
» Tratar as superficies de deslize das placas protésicas e do inserto de polietileno
com cuidado.

CUIDADO

» Colocar o inserto de polietileno no rebaixo da placa protésica inferior, de forma a que as duas saliéncias mais
finas do inserto engatem nos entalhes traseiros da placa protésica. O inserto de polietileno pode ser montado
sem o emprego da forga e apenas numa posicéo.

» Montar a protese de disco intervertebral completa no instrumento introdutor de acordo com o acesso pretendido.
Para tal, prestar atencdo as marcagoes.

A placa protésica inferior tem de assentar na parte do grampo marcada com "CAUDAL" e a placa protésica supe-
rior na parte marcada com "CRANIAL".

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

Compressao do canal espinal e de outros elementos posteriores no caso de intro-
dugdo demasiado profunda da protese de disco intervertebral!
» Introduzir a prétese no espaco intervertebral sob controlo radioldgico.
ATENGAO » Verificar o t ho, posicéo e alink 0 correctos da protese de disco
intervertebral na radiografia com trajectoéria de raios AP e lateral.

Nota

Em placas protésicas com lingueta para ancoragem, a posicGo central estd pré-definida pelos entalhes anteriormente
cortados no corpo vertebral.

Nas placas protésicas sem lingueta de ancoragem, a protese de disco intervertebral tem de ser alinhada ao longo das
marcas de linha central. O dente central de fixagdo da placa protésica superior e inferior tem de ficar alinhado em linha
recta com as marcas de linha central.

» Introduzir a protese de disco intervertebral cuidadosamente na cavidade do disco intervertebral.
A placa protésica superior deve ficar orientada no sentido cranial e a placa protésica inferior no sentido caudal.
Danos nas placas terminais do corpo vertebral aquando da introdugéo da protese

de disco intervertebral!
» Introduzir a protese cuidadosamente.

ATENCAO

Ferimento de vasos no caso de implantes salientes!
» Prestar atencdo a uma posigéo central da protese de disco intervertebral.

ATENCAO

» Bater a protese para dentro da cavidade de disco intervertebral sob controlo por raios X, até que o bordo posterior
da protese fique assente no bordo posterior do corpo vertebral ou T mm a 2 mm a frente do mesmo. Ao fazer
isso, verificar a profundidade de introducdo por meio de radiografia lateral, visto que essa ndo é limitada pelo
instrumento.

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

» Verificar a posicao da protese na radiografia intra-operatoria AP e lateral.

Para mais informagées sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local

da B. Braun/Aesculap.

Eliminacao
» Aquando da eliminagao ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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Aesculap”
activ L-tussenwervelschijfprothese

Gebruiksdoel

De activ L-tussenwervelschijfprothese wordt gebruikt om tussenwervelschijven van de lumbale wervelkolom te ver-
vangen. Ze herstellen de hoogte van de tussenwervelschijf en de segmentale beweeglijkheid.
Ze bestaan uit:
B Een protheseboven- en -onderplaat ter verankering in de wervellichamen
- indematenS, M, Len XL
- met centrale verankeringsvin (alleen te gebruiken voor anterieure toegang) of zonder centrale verankerings-
vin (te gebruiken via anterieure of laterale toegang van ca. 45°)
B Een polyethyleeninlay die in de protheseonderplaat wordt geschoven
- voor een totale hoogte van 8,5 mm, 10 mm, 12 mm en 14 mm
- combineerbaar met alle plaatmaten
De protheseplaatjes en de polyethyleeninlay vormen samen een kogelgewricht.
Of er een protheseplaat met of zonder verankeringsvin wordt gebruikt, beslist de operateur op basis van de anato-
mische verhoudingen.

Materiaal

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

M ISODUR®; kobalt-chroom-smeedlegering CoCrMo conform 1SO 5832-12

W PLASMAPORE®, cap met calciumfosfaatopperviak

m Ultrahoogmoleculair lagedrukpolyethyleen conform ISO 5834-2

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

Indicaties

Lumbale discopathie

In detail gedefinieerd als mono- of bisegmentale tussenwervelschijfdegeneratie tussen L3 en S1. Er is geen duidelijke
degeneratie van de facetgewrichten aanwezig. Degeneratie van de tussenwervelschijven die aan de te behandelen
segmenten grenzen, evenals posterieure instabiliteit is niet aanwezig of slechts in geringe mate. De preoperatieve
tussenwervelschijfhoogte bedraagt 3 mm tot 4 mm of meer.

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

W Koorts

B Infectie: acuut, systemisch, in de wervelkolom, lokaal

W Systemische aandoeningen en stofwisselingsstoornissen
W Zwangerschap

W Osteoporose, osteochondrose, ernstige osteopenie

B Medische toestand die het succes van de implantatie in het geding brengt
W Spinale stenose, radiculopathie

B Gedegenereerde facetten

B Verhoogde segmentale instabiliteit

M Fractuur van het wervellichaam

W Spinale deformiteit

B Spondylolisthese van meer dan 25 %

W Medicatie- of drugsmisbruik, alcoholverslaving

B Adipositas of overgewicht van de patiént

W Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

W Gebrek aan medewerking van de patiént

B Alle gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

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

Infecties

Allergische reacties op implantaatmaterialen

Weefselreacties op de implantaatmaterialen

Veneuze trombosen, longembolie en hartstilstand

Hematomen en wondhelingsstoornissen

Periarticulaire verkalkingen en fusies

Beschadigingen van: zenuwwortels, ruggenmerg, bloedvaten, organen

Veiligheidsinstructies

Wisselwerkingen tussen MRI en implantaatcomponenten!

B Bij MRI-onderzoeken met 1,5 en 3,0 tesla ontstaat voor de drager van het
implantaat geen extra risico door magnetisch geinduceerde krachten.

B MRI veroorzaakt een niet-kritische, plaatselijke opwarming.

M Implantaten produceren gematigde MRI-artefacten.

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.

W 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.

B 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 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.

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.

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

B Om dergelijke factoren, die tot een implantaatdefect kunnen bijdragen, zo vroeg mogelijk op te sporen, moet de

activ L-tussenwervelschijfprothese postoperatief regelmatig met geschikte technieken worden gecontroleerd.

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.

Steriliteit

B De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt 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:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

W Uiterst aseptische operatieomstandigheden

B Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteeminstrumenten volledig 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 de betreffende weten-
schappelijke publicaties van 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

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

tie:

W 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.

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

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

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

B De activ L-tussenwervelschijfprothese mag niet overbelast worden door extreme belasting, zware lichamelijke
arbeid of sport.

W Wanneer het implantaat defect raakt, kan een revisieoperatie noodzakelijk zijn.

B Indien een correctie-ingreep wordt uitgevoerd, bestaat de mogelijkheid dat de segmentale beweeglijkheid niet
kan worden gevrijwaard.

W De patiént moet de activ L-tussenwervelschijfprothese regelmatig door zijn arts laten controleren.

De implantatie dient in de volgende stappen te gebeuren:

» Gebruik alleen instrumenten voor activ L-tussenwervelschijfprothesen van Aesculap.

» Houd u aan de gebruiksaanwijzing van het inzetinstrument TAO11458, de distractor TAO11540, de beitel/beitel-
geleider TAO13425 en de revisie-instrumentspreidvork TAO11904.

» Houd u aan de operatiehandleiding 027901.

» Kies de implantaatcomponenten op basis van de indicatie, de preoperatieve planning en de intraoperatief vast-
gestelde botsituatie.

Opmerking

De hoogte die staat vermeld op de verpakking van de polyethyleeninlay is de totale posterieure hoogte van de tussen-
wervelschijfprothese, m.a.w. protheseonderplaat, polyethyleeninlay en prothesebovenplaat. De definitieve hoogte van
de polyethyleeninlay wordt doorgaans intraoperatief bepaald.

Preoperatieve planning

Keuze van verkeerde maat door verkeerde schaal van rontgensjabloon!
» Kies de juiste schaal van het réntgensjabloon.

>

WAARSCHUWING

» \Voer de preoperatieve planning uit met behulp van rontgensjablonen.

Verhoogd migratierisico door te kleine protheseplaten!
» De prott laat moet het ei tje van het wervellichaam volledig bedek-
ken.

>

WAARSCHUWING

» Kies de maat van de protheseplaat zodanig, dat een maximale bedekking van het wervellichaam wordt bereikt.

Operatieve toegang

bloedvat

Gevaar voor beschadiging van en door scherpe instrumenten!

» Ga tijdens de operatie uiterst voorzichtig te werk, om beschadiging van bloed-
vaten, zenuwen en weefsel te voorkomen.

WAARSCHUWING » Vraag een vaatchirurg om te assisteren of stand-by te blijven.

>

» Maak de operatieve toegang tot het betreffende segment.

Opmerking
Protheseplaten met verankeringsvin kunnen enkel via een anterieure toegang worden geimplanteerd. Protheseplaten

zonder verankeringsvin kunnen ook via een laterale toegang (ca. 45°) worden geimplanteerd.

Markering van de middellijn

Verkeerde positionering van de tussenwervelschijfprothese door onnauwkeurige
markering van de middellijn!

» Voer de markering van de middellijn altijd uit onder rontgencontrole.
WAARSCHUWING » Let bij de uitvoering van een laterale toegang op de juiste grootte van de mid-
line-marker.

>

Bepaal het midden van de tussenwervelschijf met de midline marker onder rontgencontrole.
Breng markeringen aan op het bovenste en onderste wervellichaam.

Maak bij de anterieure toegang gebruik van de "Anterior Midline Marker".

Maak bij de laterale toegang gebruik van de “Lateral Midline Marker” in de juiste maat.
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Discectomie en bewerking van de wervellichaam-eindplaatjes

Onvoldoende verankeringsstabiliteit door onvolledige verwijdering van kraakbeen!
» Verwijder de kraakbeenlaag van de eindplaatjes van het wervellichaam.

>

WAARSCHUWING

Verhoogd migratierisico door te sterke bewerking van de wervellichaam-eind-
plaatjes!

» Vermijd een agressieve bewerking van de eindplaatjes.

WAARSCHUWING » Verwijder de eindplaatjes van het wervellichaam niet volledig.

>

» Verwijder de gehele tussenwervelschijf met standaardinstrumenten.

» Ontdoe de eindplaatjes van het wervellichaam van kraakbeen.

Verifi€ren van de maat en distractie

» Monteer de proefplaatjes in de gekozen maat zo op de distractor, dat de markering voor laterale/anterieure toe-
gang samenvalt met de markering op het werkuiteinde van de distractor.

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere posterieure elementen door te

diep inbrengen van de distractor!

» Breng de distractor onder rontgencontrole in de tussenwervelschijfruimte in.

WAARSCHUWING » Controleer de maat, positie en oriéntatie van de proefplaatjes op het rontgen-
beeld met AP- en laterale doorlichting.

>

» Breng de distractor in niet-gedistraheerde toestand voorzichtig in de tussenwervelschijfruimte in en let daarbij
op de centrale positie.

» Controleer de maat van de wervellichaameindplaatjes. Tussen de laterale en posterieure randen van de proef-
plaatjes en de rand van het wervellichaam mag een rand van 1 mm tot 2 mm breed zitten.

Irritatie van de facetgewrichten en spanning op dura en zenuwwortels door over-

distractie/onvoldoende distractie!

» Distraheer maar zover tot het instrument vast in de tussenwervelschijfruimte

WAARSCHUWING i

» Controleer de maat, positie en ori€ntatie van de proefplaatjes op het rontgen-
beeld met AP- en laterale doorlichting.

>

» Spreid de distractor open, tot hij vast in de tussenwervelschijfruimte zit.

Lees de distractiehoogte af op de schaal van de distractor.

» Wanneer de markering tussen twee hoogtewaarden op de schaal valt, dient u de kleinste van beide hoogten te
kiezen.

» Verminder de distractie en verwijder de distractor uit de tussenwervelschijfruimte.

» Gebruik indien nodig een smalle afstandhouder, om de wervellichamen uit elkaar te houden.

Beitelen van de verankering bij protheseplaten met verankeringsvin

Met behulp van de beitel worden de middenpositie en de oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese in het tus-

senwervelschijfvlak vastgelegd.

De beiteldiepte wordt bepaald door de aanslag van de beitel tegen de beitelgeleider.

» Monteer de beitelgeleider op de voorgeselecteerde hoogte op de greep.

» Draai aan het instelwiel van de diepteaanslag en stel de kleinste invoerdiepte in.

v

Verkeerde positionering van de tussenwervelschijfprothese door negeren van de
middellijn!
» Richt de beitelgeleider uit op de middellijnmarkering.
WAARSCHUWING » Zorg ervoor dat de positie van de beitelgeleider tijdens het gebruik van de bei-
tel niet verandert.

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere posterieure elementen door te

diep inbrengen van de beitelgeleider!

» Stel de diepteaanslag voor het inbrengen van de beitelgeleider op de kleinste
invoerdiepte in.

» Breng de beitelgeleider onder ro
in.

WAARSCHUWING

gencontrole in de t velschijfruimte

» Breng de beitelgeleider onder rontgencontrole in de tussenwervelschijfruimte in. Richt de gleuf van de beitelge-
leider uit op de middellijnmarkeringen.

» Regel indien nodig de diepteaanslag bij, tot de posterieure rand van de beitelgeleider ter hoogte van de achter-
rand van het wervellichaam of 1 mm & 2 mm ervoor zit.

» Controleer of de beitelgeleider vastzit. Kies indien nodig een andere hoogte of hoekvariant.
» Verwijder de greep van de beitelgeleider.

Gevaar voor verwonding door scherpe beitel!
» Ga uiterst voorzichtig om met de beitel om beschadiging van kritische bloed-
vaten, zenuwen of ander weefsel en eigen verwondingen te voorkomen.

WAARSCHUWING

» Schuif de beitel voorzichtig over de schacht van de beitelgeleider, tot hij in de geleidingsgleuf grijpt.

» Sla de beitel in het wervellichaam. Drijf de beitel daarbij niet verder naar binnen dan de aanslag van de beitel-
geleider.

» Sla de beitel met een sleufhamer voorzichtig uit het wervellichaam.

» Verwijder de beitelgeleider uit de tussenwervelschijfruimte.

» Gebruik indien nodig smalle afstandhouders, om de wervellichamen uit elkaar te houden.

Inbrengen van de activ L-tussenwervelschijfprothese

» Kies implantaatcomponenten in de intraoperatief bepaalde maat.

Beschadiging van de glijvlakken door verkeerde behandeling!
» Behandel de glijvlakken van de prothesepl en de polyethyleeninlay uiterst
voorzichtig.

VOORZICHTIG

» Plaats de polyethyleeninlay zo in de uitsparing van de protheseonderplaat, dat de beide dunnere uitsteeksels van
de polyethyleeninlay in de ondersnijding van de protheseplaat grijpen. De polyethyleeninlay kan zonder kracht-
aanwending en slechts in één positie worden gemonteerd.

» Monteer de hele tussenwervelschijfprothese afhankelijk van de operatieve toegang op het inzetinstrument. Let
daarbij op de markeringen.

De protheseonderplaat moet aan het met "CAUDAL" gemarkeerde deel van de klem van het inzetinstrument zit-
ten en de prothesebovenplaat aan het met "CRANIAL" gemarkeerde deel.

» Draai de klemhuls om de tussenwervelschijfprothese op het instrument te fixeren.

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere posterieure elementen door te

diep inbrengen van de tussenwervelschijfprothese!

» Breng de tussenwervelschijfprothese onder rontgencontrole in in de tussen-
wervelschijfruimte.

» Controleer de positie en oriéntatie van de tussenwervelschijfprothese op het
rontgenbeeld met AP- en laterale doorlichting.

WAARSCHUWING

Opmerking

Bij protheseplaten met verankeringsvin wordt de middenpositie aangegeven door de eerder geslagen gleuf in de wer-
vellichamen.

Bij protheseplaten zonder verankeringsvin moet de tussenwervelschijfprothese op de middellijnmarkeringen worden
uitgericht. De middelste verankeringstand van de protheseboven- en -onderplaten moet in één lijn liggen met de mid-
dellijnmarkeringen.

» Breng de tussenwervelschijfprothese voorzichtig in de tussenwervelschijfruimte in.
Het prothesebovenplaatje moet daarbij in craniale richting zijn georiénteerd en het protheseonderplaatje in cau-
dale richting.

Beschadiging van de

senwervelschijfprothese!
» Sla de tussenwervelschijfprothese voorzichtig in.

FpraY

tjes van de wervellichamen door inslaan van de tus-

WAARSCHUWING

Vaatbeschadiging door uitstekende implantaten!
» Let erop dat de tussenwervelschijfprothese centrisch is gepositioneerd.

WAARSCHUWING

» Sla de tussenwervelschijfprothese onder réntgencontrole in de tussenwervelschijfruimte naar binnen, tot de pos-
terieure protheserand tegen de achterrand van het wervellichaam of er 1 mm tot 2 mm voor zit. Controleer daar-
bij de inslagdiepte op het laterale rontgenbeeld, aangezien deze niet door het instrument wordt begrensd.

» Draai de klemhuls van het inzetinstrument los en verwijder het inzetinstrument.

» Controleer de positie van de tussenwervelschijfprothese op het AP- en laterale intraoperatieve rontgenbeeld.

Voor meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kunt u altijd contact opnemen met B. Braun/Aesculap of

met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
activ L-diskprotes

Anvindningsindamal
activ L-diskproteser anvinds for att ersitta diskar i den lumbala ryggraden. De aterstaller diskhgjden och den seg-
mentala rorligheten.
De bestar av:
B |Inferiora och superiora protesplattor for férankring i kotkroppen
- istorlekarna S, M, L och XL
- med central férankringsfena (endast inséttningsbar via anterior ingéng) eller utan central férankringsfena
(insattningsbar via anterior eller lateral ca. 45° ingang)
B Ett polyeteninldgg som skjuts in i den inferiora protesplattan
- for en totalhdjd av 8,5 mm, 10 mm, 12 mm resp. 14 mm
- kan kombineras med alla plattstorlekar
Protesplattorna och polyeteninldggen bildar en kulled.
Operatoren fattar utifran de anatomiska férhallandena beslut om anvandning av protesplattor med eller utan for-
ankringsfena.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

M ISODUR®: smidd kobolt-kromlegering CoCrMo enligt ISO 5832-12

W PLASMAPORE®,, cop med yta av kalciumfosfat

m UltrahGgmolekyldr lagtryckspolyeten enligt ISO 5834-2

ISODUR® och PLASMAPORE® ir registrerade varumirken som tillhér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

Lumbal diskopati

| detalj definierad som mono- eller bisegmental diskdegenerering mellan L3 och S1. Det far inte féreligga nagon tyd-
lig degenerering av facettlederna. Det far inte foreligga nagon degenerering av angransande diskar till de segment
som ska behandlas, eller ndgon posterior instabilitet ens i ringa omfattning. Den preoperativa diskhdjden maste
uppga till 3 till 4 mm eller mer.

Kontraindikationer

Anvénd inte produkten vid:

Feber

Infektion: akut, systemisk, i ryggraden, lokal
Systemsjukdomar och rubbningar i &mnesomsattningen
Graviditet

Osteoporos, osteokondros, svar osteopeni

Mediciniskt tillstdnd som kan férhindra att implantationen lyckas
Spinal stenos, radikulopati

Degenererade facetter

Okad segmental instabilitet

Kotkroppsfraktur

Spinal deformitet

Spondylolistes dver 25 %

Lakemedels- eller drogmissbruk, alkoholism

Adipositas (fetma) eller dvervikt hos patienten

Vid frammandekroppskénslighet for implantatmaterialen
Bristande samarbete fran patientens sida

Alla fall som inte ndmns under rubriken "Indikationer”

Biverkningar och interaktioner

B&jning, lossning, forslitning eller brott pa implantatkomponenter
Férlorad fixering, dislokation och migration

Infektioner

Allergiska reaktioner pa implantatmaterialen

Védvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Vendsa tromboser, lungemboli och hjartstillestand

Hematomer och sarlakningsrubbningar

Periartikuldra férkalkningar och fusioner

Skador pa: nervrotter, ryggmarg, kérl, organ

Sékerhetsanvisningar

Viaxelverkan mellan MRT och implantatkomponenter!

B Vid MRT-undersokningar med 1,5 och 3,0 tesla uppstar ingen ytterligare risk
for implantatbararen till fljd av magnetisk induktion.

M MRT inducerar en okritisk lokal uppvarmning.

B Implantat ger upphov till mattliga MRT-artefakter.

Operatdren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

Allmanna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

Operatdren maste vara absolut fortrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkérlen, musklerna och

senorna gar.

W Aesculap ansvarar inte for komplikationer pa 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.

W Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna har utforts i kombination med Aesculap-komponenter.
Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

B Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

W Implantatkomponenter som &r skadade eller har avldgsnats pa operativ vég far inte anvandas igen.

W Implantat som redan har anvénts en gang far inte anvandas igen.

B Behandlande ldkare avgor om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas. Denne maste darvidlag vara

klar 6ver potentiella risker med ytterligare en operation saval som ver 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.

B For att man sa tidigt som majligt ska kunna upptécka sadana faktorer som kan medfdra att implantatet fungerar
felaktigt maste activ L-diskproteser regelbundet kontrolleras med lampliga metoder efter operationen.

W Dokumentera i patientakten vilka implantatkomponenter som anvénts med artikelnummer, implantatbeteckning
samt lot- och eventuellt serienummer.

B Under den postoperativa fasen maste man vara sarskilt uppmarksam pa patientens individuella information, for-
utom pa rérelse- och muskeltréning.

Sterilitet

W Implantatkomponenterna ligger forpackade var fér sig i mérkta skyddsférpackningar.

B Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

» Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsférpack-
ningen férran omedelbart fére anvandningen.

» Kontrollera att den sista anvindningsdagen inte passerats liksom att den sterila forpackningen &r intakt.

» Anvind inte implantatkomponenterna om sista anvdndningsdagen har passerats eller om férpackningen &r ska-
dad.

Implantaten kan skadas vid beredning och sterilisering!
» Bered inte och sterilisera inte implantaten pa nytt.

VARNING

Anvandning

Operatdren skall gora en operationsplanering och i den bestdmma och pa ett lampligt satt dokumentera féljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvdndiga implantatkomponenter ska finnas tillgangliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden ska foreligga

W Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-instrument ska vara fullstandiga och
funktionsdugliga

W Operatéren och operationslaget ska kdnna till information om operationstekniken, om implantatsortimentet och
om instrumenten; informationen ska finnas tillhands komplett pa platsen

W De ska ocksa kdnna till lakarkonstens regler, de vetenskapliga ronen 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

Patienten skall ha informerats om ingreppet samt férklarat att han/hon &r medveten om féljande:

W Patienten ska kdnna till riskerna i samband med neurokirurgi, allmén kirurgi, ortopedisk kirurgi och allmén anes-
tesi.

Patienten ska ha informerats om for- och nackdelar med activ L-diskproteser och om méjliga behandlingsalter-

nativ.

Vid éverdriven belastning, forslitning eller infektion kan activ L-diskproteser fungera pa felaktigt satt.

Implantatets livsldngd ar beroende av kroppsvikten.

activ L-diskproteser far inte dverbelastas genom extrema péfrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

Vid implantatkollaps kan en revisionsoperation bli nddvandig.

Om ett korrigerande ingrepp genomfors dr det eventuellt inte mdjligt att bibehalla segmental rérlighet.

Patienten maste genomga regelbundna efterkontroller av activ L-diskproteser hos en ldkare.

Implantationen kréver fdljande arbetssteg:

» Anvind endast instrument for activ L-diskproteser fran Aesculap.

» Folj bruksanvisningen for inséttningsinstrumentet TAO11458, distraktorn TAO11540, mejseln/mejselhallaren
TA013425 och revisionsinstrumentet/separeringsgaffeln TAO11904.

» Félj operationshandledningen 027901.

» Vilj implantatkomponenter i enlighet med indikationen, den preoperativa planeringen och de benférhallanden
som patraffas under operationen.

Tips

Den pd polyeteninldggets forpackning angivna héjden motsvarar diskprotesens totala posteriora héjd, dvs. inferior

protesplatta, polyeteninligg och superior protesplatta. Polyeteninldggets slutliga hojd bestims oftast under opera-
tionen.

Preoperativ planering

Risk for val av fel storlek till foljd av felaktig skala pa réntgenmallen!
» Vilj ritt skala pa rontgenmallen.

>

VARNING

» Genomfor den preoperativa planeringen med rontgenmallar.

Férhdjd migrationsrisk till féljd av for sma protesplattor!
» Protesplattan maste técka kotkroppens dndplatta helt.

>

VARNING

» Vilj protesplattornas storlek sa att maximal tackning av kotkroppen uppnas.
Operativ ingang

Risk for skador pa kérl och nerver fran vassa instrument!

» Arbeta extremt forsiktigt under operationen for att undvika skador pa kirl,
nerver och vavnad.

VARNING » Lat en kérlkirurg assistera eller ha jourberedskap.

>

» Anldgg den operativa ingangen till det aktuella segmentet.

Tips

Protesplattor med forankringsfena kan endast implanteras via en anterior ingdng. Protesplattor utan férankringsfena
kan Gven implanteras vi en lateral ingdng (ca. 45°).

Markering av mittlinjen

Risk for felaktig positionering av diskprotesen genom inexakt markering av mitt-
linjen!

» Mittlinjen ska alltid markeras under rontgendvervakning.

VARNING » Beakta mittlinjemarkdrens ratta storlek vid genomfarandet av den laterala
ingangen.

>

» Faststall diskmitten med mittlinjemarkéren under réntgendvervakning.
» Anbringa markeringar pa den 6vre och undre kotkroppen.

» Anvind "Anterior Midline Marker" vid anterior ingang.

» Anvind "Lateral Midline Marker" i motsvarande stolek vid lateral ingang.



Diskektomi och bearbetning av kotkroppens @ndplattor

Risk for otillracklig forankringsstabilitet vid ofullsténdig broskborttagning!
» Avlédgsna broskskiktet fran kotkroppens éndplattor.

>

VARNING

Forhojd migrationsrisk till foljd av alltfor kraftig bearbetning av kotkroppens @nd-
plattor!

» Undvik alltfor agressiv bearbetning av dndplattorna.

VARNING » Avldgsna inte kotkroppens dndplattor helt.

>

» Avldgsna disken helt med standardinstrument.

» Avbroska kotkroppens @ndplattor.

Storleksverifiering och distraktion

» Montera provplattor i utvald storlek pa distraktorn s att markeringen fér lateral/anterior ingdng stimmer 6ver-
ens med markeringen i distraktorns arbetsénde.

Risk for kompression av spinalkanalen och andra posteriora element vid for djupt
inforande av distraktorn!

» For in distraktorn i diskutrymmet under rontgendvervakning.

VARNING » Kontrollera provplattan med avseende pa korrekt storlek, position och riktning
pa rontgenbilden med AP-vyn och den laterala stralgangen.

>

» For forsiktigt in distraktorn i ej distrakterat tillstand i diskutrymmet och ge dérvidlag akt pa mittpositionen.
» Kontrollera storleken pa kotkroppens dndplattor. Det &r tillatet med en 1 till 2 mm bred marginal mellan prov-
plattans laterala och posteriora kanter och kotkroppskanten.

Risk for irritation i facettlederna och spanning mot dura och nervrétter vid dver-
distraktion/otillréicklig distraktion!

» Distraktera bara sa langt att instrumentet sitter fast i diskutrymmet.
VARNING » Kontrollera provplattan med avseende pa korrekt storlek, position och riktning
pa rontgenbilden med AP-vyn och den laterala stralgangen.

>

» Spérra upp distraktorn till den sitter fast i diskutrymmet.

» Lds av distraktionshojden pa distraktorns skala.

» Nar markeringen befinner sig mellan tva hdjdangivelser ska den mindre héjden véljas.
» Aterstill distraktionen och ta bort distraktorn fran diskutrymmet.

» Anvind vid behov en smal distanshallare for att halla isar kotkropparna.

Mejsla ut en forankring for protesplattor med forankringsfena

Vid mejslingen faststills diskprotesens mittposition och orientering i diskplanet.
Mejseldjupet definieras av mejselanslaget vid mejselhallaren.

» Montera mejselhallaren i vald hojd pa handtaget.

» Still in djupanslagets instéliningshjul pa minsta inforingsdjup.

Risk for felaktig positionering av diskprotesen om mittlinjen inte beaktas!

» Rikta mejselhallaren mot mittlinjemarkeringen.

» Sikerstill att mejselhéllarens lige inte dndras under mejslingen.
VARNING

Risk for kompression av spinalkanalen och andra posteriora element vid for djupt

inférande av mejselhallaren!

» Still in djupanslaget pa det minsta i
VARNING UL

» For in mejselhallaren i diskutrymmet under réntgendvervakning.

)

n fors

innan

» Forin mejselhallaren i diskutrymmet under réntgendvervakning. Rikta mejselhallarens spar mot mittlinjemarke-
ringen.

» Efterjustera vid behov djupanslaget tills mejselhallarens posteriora kant ligger i hojd med kotkroppens bakre kant
eller 1 till 2 mm framfér denna.

» Kontrollera att mejselhallaren sitter fast. Valj vid behov en annan héjd eller vinkelvariant.

» Ta bort handtaget fran mejselhallaren.

Risk for personskada fran den vassa mejseln!
» Anvind mejseln extremt forsiktigt for att undvika skador pa kritiska kérl, ner-
ver och annan vavnad, savil som egna skador.

VARNING

Skjut forsiktigt mejseln dver mejselhallarens skaft tills den griper tag i styrsparet.

Sla in mejseln i kotkroppen. Sla darvidlag inte in mejseln léngre &n till anslaget pa mejselhallaren.
Sla forsiktigt ut mejseln ur kotkroppen med hjalp av sparhammaren.

Ta ur mejselhallaren fran diskutrymmet.

» Anvind vid behov en smal distanshallare for att halla isar kotkropparna.

Inséttning av aktiv L-diskprotes

» Vilj ut implantatkomponenter med av under operationen faststalld storlek.

>
>
>
>

Glidytorna kan skadas vid felaktigt handhavande!
» Hantera protesplattornas och polyeteninldggets glidytor forsiktigt.

OBSERVERA

» Placera polyeteninldgget i fordjupningen pa den inferiora protesplattan sa att polyeteninldggets bada tunna
utskjutande delar griper tag i protesplattans underskarning. Polyeteninldgget kan bara monteras i en position
utan anstrangning.

» Montera den kompletta diskprotesen i enlighet med den operativa ingangen pa insattningsinstrumentet. Var dar-
vidlag uppmarksam pa markeringarna.

Den inferiora protesplattan maste ligga an mot den med "CAUDAL" mérkta delen av insdttningsinstrumentets
klimma och den superiora protesplattan mot den med "CRANIAL" mérkta delen.

» Vrid klamhylsan for att klimma fast diskprotesen pa instrumentet.

Risk for kompression av spinalkanalen och andra posteriora element vid for djupt
inférande av diskprotesen!
» For in diskprotesen i diskutrymmet under réntgendvervakning.
VARNING » Kontrollera diskprotesen med avseende pa korrekt position och riktning pa
rontgenbilden med AP-vyn och den laterala stralgdngen.

Tips

For protesplattor med férankringsfena dr mittpositionen given genom den dessférinnan slagna slitsen i kotkroppen.
For protesplattor utan forankringsfena mdste diskprotesen riktas mot mittlinjemarkeringen. Den mellersta forank-
ringstanden pd den superiora och inferiora protesplattan mdste ligga i linje med mittlinjemarkeringen.

» For forsiktigt in diskprotesen i diskutrymmet.
Den superiora protesplattan ska darvidlag vara orienterad i kraniell riktning och den inferiora protesplattan i kau-
dal riktning.

Risk for skador pa kotkroppens éndplattor nir diskprotesen slas in!
» Sla in diskprotesen forsiktigt.

VARNING

Risk for skador pa kirl vid utstickande implantat!
» Ge akt pa diskprotesens placering relativt mittpositionen.

VARNING

» Slain diskprotesen under réntgendvervakning i diskutrymmet tills den posteriora proteskanten ligger an mot den
bakre kotkroppskanten eller 1 till 2 mm framfér denna. Kontrollera dérvidlag inslagningsdjupet mot den laterala
réntgenbilden eftersom djupet inte begrénsas av instrumentet.

» Lossa kldmhylsan fran insdttningsinstrumentet och ta bort insdttningsinstrumentet.

» Kontrollera diskprotesens position pa AP-vyn och den laterala interoperativa rontgenbilden.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem kan nir som helst fas frén B. Braun/Aesculap eller ansvarig

B. Braun/Aesculap-representant.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap®
MpoTe3 MeXNo3BOHOYHOrO Ancka activ L

HasHauyeHune
MpoTe3 Mexno3BOHOYHOro AnCKa activ L ucnonbayerca ana 3ameHbl MEXXNO3BOHOUHbIX AVCKOB MOACHNYHOTO
oTaena no3BOHOYHMKa. OHV BOCCTaHaBNMBAOT BbICOTY MEXMO3BOHOYHOr 0O ANCKa N NOABUXHOCTb CErMeHTOB.
B nx cocTaB BXoaAT:
B HWKHME 1 BEPXHIE NNaCTUHbI NPOoTe3a ANA KPenieHNs B TeNlax No3BOHKOB
- pasmepomS, M, Lu XL
- CUEHTpanbHbIM KpeneKHbIM 31eMeHTOM (BCTaB/IACTCA TONbKO NyTeM aHTEPUOPHOTO 0CTYNa) nnn 6e3
LIeHTPanbHOro KpenexHoro aneMeHTa (BCTaBNACTCA NyTeM aHTEPUOPHOIO WAV NlaTepanbHOro A0CTyna
nop yrnom ok. 45°)
B [MonuaTuneHoBbIN BKaabiwl, KOTOprVI BCTaBNIAETCA B HUXHIOK NNacTUHY NnpoTe3a
- ans obuen BbICoTbl 8,5 MM, 10 MM, 12 MM 1 14 MM
- KOMOUHMpYeTCA C NNacTUHaMM BCeX pasmepoB
MnacTuHbl nporesau MONVN3TUNEHOBbIN BKagbiw 06pa3y»0T Luaposm,quu?l cycTas.
O nNpuMeHeHNN NNacTVH NpoTe3a C KpeneXHbIM 31eMEeHTOM 1 6e3 Hero NPUHUMAET pellieHe onepupyio-
LA XMPYPT B COOTBETCTBIM C aHaTOMNYECKUMM YCNIOBUAMM.

MaTtepman

Mcnonb3oBaHHble 1A N3rOTOBNEHNA MNAHTaTOB MaTepuanbl yKasaHbl Ha ynaKkoBKax:

B ISODUR®f Kob6anbTo-xpoMoBbiit KoBaHbilii crinas CoCrMo cornacHo ISO 5832-12

B PLASMAPORE® |, cap € GOCHaTHO-KanbLMeEBBIM NOKPbITUEM

B YnbTpaBbICOKOMONEKYNAPHbI NONMITUNEH HU3KOTO laBneHnA cornacHo SO 5834-2

ISODUR® 1 PLASMAPORE® ABNAlOTCA 3aperncTpripoBaHHbIMM TOProBbiMi Mapkamu dupmbl Aesculap AG,
78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHuna

MosAcHMYHan AuckonaTus

Moapo6HO onpeaenseTcsa Kak MOHO- UM GUCErMeHTHan AereHepaLna NO3BOHOUHBIX AUCKOB MeXay L3 n S1.
OTCyTCTByeT fABHaA flereHepauna d)aCETO"IHbIX CyCTaBOB. ,El,erEHepame MEXMNO3BOHO4YHbIX ANCKOB, KOTOPble
rpaHuyaT c O6pa6aTbI BaeMbIMW CErMeHTaMu, a Takxe NnocTepnopHas HeCTabnnbHOCTb OTCyTCTBYET Nnn cnabo
BblpaxeHa. I'Ipe,qonepauMOHHaﬂ BbICOTa MEXNO3BOHOYHbIX ANCKOB COCTaBnAeT 3 MM - 4 mm nnu 6onee.

I1p0'r|n BOMOKa3aHunA

He npumeHaTb npu:

Temnepatype

I/IHd)eKLlI/II/IZ OCTpOVI, CNCTEMHOTrO, JIOKa/IbHOr 0 XapakTepa, B NO3BOHOYHMKe
NPU CUCTEMHBIX 3a60NeBaHNAX U HapyLIEHNAX O6MeHa BelecTs
6epemeHHOCTN

npuv ocTeonopose, 0CTeoxoHApose, TSXKENON OCTeoneHnn

MeAVLINHCKOM COCTOAHUM, KOTOPOE MOXeT MoMeLLaTh ycrexy UMmniaHTaumm
CMWHaNbHOM CTeHO3e, PaavKyionaTm

flereHepupyoLmx dpaceTkax

NOBbILWEHHON CErMEHTHOI HEeCTabUILHOCTM

Mepenom No3BoHOUHKa

cnuHanbHoi fepopmaumn

cnoHaunonucTese cabiwe 25 %

3n0ynoTpebneHnn NekapcTBamm, HapKOTUKaMU, MPU ankoroJibHOM 3aBUCKMOCTY
npuv oXXnpeHun n 136bITOUHOM Bece naymeHTta

YyBCTBNTENBHOCTY K MaTepranam vMniaHTata

OTCYTCTBUM COTPYAHNYECTBA CO CTOPOHbI NaLyeHTa

Bo Bcex nyyanx, KOTopble He YKa3aHbl B nepeyHe roKasaHuin

Mo6ouHble 3¢pdeKTbl U B3auMOAeIiCTBME C APYrMMM JIeKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamm

| |/|3I'I/I6, pacwaTbiBaHNe, N3HOC N NOJSIOMKa KOMMOHEHTOB UMnaHTaTa
OcnabneHue drKcayuu, UCNOKALWA 1 MUTPaLma

Nhdexumn

Anneprmqecwle peakynn Ha matepuanbl UMNaaHTaTa

PeakLus TKaHell Ha MaTepuasibl UMNIaHTaTa

BeHo3Hble TpoM603bl, NeroyHas SM60NA N OCTaHOBKa cepaLa
emaTombl 1 HapyuweHne npouecca 3aKnBneHunsa paHbl
MeprapTUKynApHbIN KanbLyHO3 1 dy3un

TpaBMMpOBaHMe: KOPHEl HePBOB, CMIMHHOTO MO3ra, COCY/I0B, OPraHOB

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

B3ammopeincTBme MarHUTHOro-pesoHaHCHOWM TOMorpagun 1 KOMMOHEHTOB

umMmnnaHTarTos!

H Mpunp MPT co 1,5 n 3,0 Tecna naumeHT C UMNNaH-
TaTom He praer ce6s T y pYCKy Npy B3anMopeicT-
BUW C MarHUTHO-UHAYLMPOBaHHOI dHeprnen.

B MPT MoXeT cTaTb NPUYMHON HEKPUTUYECKOrO MECTHOrO HarpeBaHuA.

H MNpn MPT TaTa TKOT

yMepeHHbIX apTeaKToB.

M Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANexXallyee NPOBeAEH!E ONepaTNBHOTO BMELIATENbCTBA.

| O6LLlI/IE PWNCKK, CBA3AaHHbIE C XMPYPrnyeckMm BmeLlaTenbCcTBoMm, B AaHHOVI WHCTPYKUUWN NO NPUMEHEHNI0
He onucaHbl.

M Xupypr AOMKeH KaK B TEOPUM, TaK 1 Ha NPaKTUKe BNaAETb NPU3HaHHBIMI TEXHUKaMV OnepaLmu.

W Xupypr fo/mKkeH aGComMIoTHO TOYHO 3HATb aHATOMMIO KOCTEW, PAacTONOXKEHUE HEPBOB U KPOBEHOCHBIX
COCyA0B, MbILLLL N CYXOXUNNN.

B KomnaHusa Aesculap He HeCeT OTBeTCTBEHHOCTU 3@ OC/IOXHEHNA, BO3HUKLINE B pe3ynbTaTe oWnBoYHOro
YCTaHOB/EHVA MOKa3aHUI, HENPaBUIBLHOTO BLIGOPA NMMNaHTaTa, HEMPaBUILHOTO COYETAaHNA KOMMOHEH-
TOB MMMAaHTaTa 1 BbIGOPa TEXHWKY ONEPaLvK, a TaKKe B pesynbTaTe HEMPaBUIbHOMO ONpPeAeneHus rpa-
HIL, METOAA NIEYEHNA WM HECOBMIOAEHIA NPaBU aCENTUKN.

| HEO6X0,EU/IMO C06]'IK)F|aTb WHCTPYKUMWX NO NPUMEHEHUIO OTAENbHbIX KOMMNOHEHTOB UMNJ1aHTaTa Aesculap.

W TecTpoBaHWe 1 AOMYCK KOMMOHEHTOB UMMaHTaTa K 1CMONb30BaHMI0 OCYLIECTBAANNCD B COYETAHUM C
KOMMOHEHTaMI, NPOou3BeAEHHbIMN GrpMoit Aesculap. B criyuae MHOrO KOMGMHMPOBaHWA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ce6a XMpypr.

B Henb3na KOM6I/IHI/IpOBaTb KOMMOHEHTbI UMMNNaHTaTa, BbiNyLeHHble Pa3/InyHbIMX NPOU3BOANTENAMW.

B Henb3A MCNOMb30BaTh MOBPEXAEHHBIE WM YAANEHHDIE OMNEPALIMOHHBIM NYTEM KOMMOHEHTbI MMAAaHTaTa.

B Henb3s NOBTOPHO NPUMEHATb UMIIAHTATbI, KOTOPbIE YXKe Obl OAHAXAbI MCMO/Ib30BaHbI.

W Jlevawwit Bpay NpUHUMaET pellueHre 06 yaaneHn NPUMEHEHHbIX KOMMOHEHTOB UMNNaHTaTa. Mpu 3Tom
OH [JOJKEH 0CO3HaBaTb NOTEHLMasbHbIE PUCKM MOBTOPHO OnepaLiuy, a Takke TPYAHOCTU NPU yAaneHnn
VMMaHTaTa.

B MoBpexpeHns Hecylmnx CTPYKTYP UMMIaHTaTa MOryT NPUBECTU K OCNIA6IEHNI0 KOMMOHEHTOB, ANCIOKa-
LM 1 CMELLIEHIIO, @ TaKXKe K MHBIM TAXKENbIM OC/IOKHEHUAM.

B YTOGbI KaK MOXHO paHblle Pacrno3HaTh Takoro poda GpakTopbl, CNOCOBCTBYIOLVE HENPaBUIbHOMY (YyH-
KLUVOHMPOBAHWIO UMIIaHTaTa, HEOBXOANMO PeryfsipHO MPOV3BOANUTL MOC/IEONEPALMOHHYI0 NPOBEPKY
npoTe3sa MeXMNO3BOHOYHOTO AMCKA activ L ¢ MCronb3oBaHMeM NoAXOAALLMX METOAOB.

M B wucTopun 6onesHn naumeHTa AOMKHbI GbiTb JOKYMEHTaNIbHO 3adpUKCUPOBaHbI JaHHbIe 06 MCNONb30BaH-
HbIX KOMIMOHEHTaX MMM/aHTaTa C yKa3aHueM HOMEePOB W3AeNii No KaTaslory, HaMeHOBaHUA UMMNNaHTaTa,
a TaKXKe C yKasaH1eM NapTuu 1, Npn HeOBXOAMMOCTY, CEPUITHOTO HoMepa.

B B nocieonepaumoHHbii Neprog Hapsay C TPEHUPOBKOM ABKEHNIA 1 MbILLL, HEOBXOAMMO YAENUTb 0CO-
60e BHUMaHMe UHAVBUAYaIbHOMY MHGOPMUPOBAHMIO NaLMeHTa.

CTepunbHOCTb

M KOMMOHeHTbl UMNnaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAE/IbHOCTU B MapPKUPOBAHHbIE 3alMUTHbIE YNAaKOBKN.

M KOMMOHeHTbl MNnaHTaTa CTepunn3oBaHbl OGHyLIEHMEM.

> XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MMMNAaHTaTa B OpI/II'I/IHa]'IbHOIZ ynakoBKe 1 BbIHUMaTb U3 OpI/IrVIHal'IbHOﬁ n 3alnT-
HOW YNaKOBKWU TOJIbKO HeNnocpeaACTBeHHO nepea ncnosb3oBaHnem.

> npOBEpVITb AaTy OKOHYaHUA CpOKa rogHOCTU N LIeNOCTHOCTb CTepVIJ'IbHOVI YynaKoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI MMAHTATa MO OKOHYaHWUK CpOKa rogHoCT! unun B Cily4ae nospexaeHnsa
yNakoBKW.

Mosp TaToB BC/Ie/ACTBUE 06PabOTKM 1 NOBTOPHOW CTepu-

nunsayunm!

> TaTbl p TbiBaTb U praTtb NOBTOPHOI cTEpUAN-
BHUMAHME At

MpumeHeHne

Xupypr cocTaBnseT nniaH onepawuy, B KOTOPOM ONpefenseT 1 COOTBETCTBYIOWM 06pa3om AOKyMeHTUpyeT

cnepyiouee:

B Bbi6op 1 pasmepbl KOMNOHEHTOB UMMIaHTaTa

B [1031LMOHMPOBaHNE KOMMOHEHTOB VMMIaHTaTa B KOCTW

B OnpepeneHne MHTPaoNepaLYOHHbIX OPUEHTUPOBOUHbIX TOUEK

Mepep ncnonb3oBaHVeM AOMXKHbI GbITb BbINONHEHbI CleAyloLIMe YCNOoBUA:

B Hannuve Bcex He06XOAVMbIX KOMMOHEHTOB UMMNIaHTaTa

B MaKcumanbHoe cobniofieHie BCex NpaBun acenTuKy ANa onepauum

B Hannuve NONHOro KOMMEKTa NCNPaBHO GYHKLIMOHMPYIOWMX MHCTPYMEHTOB [/1A UMN/IaHTaLmK, BKAYas
cnewnanbHble MHCTPYMEHTbI MMMNaHTaLMOHHOI cuctembl Aesculap

B Xvipypr v onepauvoHHas 6puraaa pacronaratoT Bceit iHpopmaLimelt o TeXHUKe onepaLm, acCopTUMeHTe
VIMNNAHTaTOB U MHCTPYMEHTapuu; NonHas MHGOPMaLIA 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 NpeaonepaLoHHO CUTYaLun 1 B OTHO-
LWEHUN UMMNAHTATOB, NPeHa3HauYeHHbIX ANA ONepUPyemMoit 30HbI

MNayueHTy 66111 laHbl Pa3bACHEHA NO NOBOAY BMeLLaTeNbCTBa U 6bI10 JOKYMeHTaNbHO 3adUKCpPOBaHO ero

cornacue co cneflyloWmnmmn CBefleHNAMN:

B [ayMeHT 0CO3HaeT PUCKM, BO3HUKAIOLVE B CBA3M C HEpOXMpypruviei, obluein Xmpypruei, optoneguye-
CKOW Xvpyprueii n obLuen aHecTesneil.

W [layueHT 6bin NPONHGOPMMPOBAH O NPerMyLLIeCTBaX N HeJoCTaTKax NPOTe3a MEXMO3BOHOUHOIO ANCKa
activ L n gpyrux BO3MOXHbIX anbTepHaTUBHbIX METOAAX NeYeHNA.

B [py upeamepHOI HarpysKe, N3HOCE UNU MHGEKLMN MOXKET HabnoAaTbca HenpasunbHoe GYHKLMOHMPO-
BaHVe NpoTe3a MeXMNO3BOHOYHOrO NCKa activ L.

B Cpok cny6bl MNNaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena.

B [IpoTe3 MeXNo3BOHOUHOrO ANcKa activ L Henb3a noABepraTb Neperpyskam, BO3HUKaOWMM BCeACTBUE
Upe3mMepHbIX Harpy3oK, TAXKENOro Gpr3NYECKOro TPyaa 1 3aHATUIA CIOPTOM.

M [pw OTKase MMIaHTaTa MOXeT BO3HUKHYTb HEO6XOAMMOCTb PEBU3VOHHON OnepaLyv.

B [py NpoBeAeHUN KOPPEKTMPYIOLIEro BMeLLaTeIbCTBa, BO3MOXHO, He YAacTCA COXPaHUTL NOABUXHOCTL
CermMeHToB.

B [ayMeHT JOMKeH HaXOAUTLCA NMOA PEryNAPHbIM MEAULIMHCKAM HabniofeHneM AnA KOHTPONA npotesa
MEXMO3BOHOYHOrO AnCKa activ L.

MmnnaHTauma TpebyeT BbINONHEHUA CleayIoLLMX LWaros:

» Vicnonb3oBaTb TONbKO WHCTPYMEHTb ANA MPOTE30B MEXMNO3BOHOUHBIX [MCKOB activ L KomnaHum
Aesculap.

» CobnoAaTb MHCTPYKLMIO MO MPYMEHEHWI0 YCTaHOBOYHOTO WHCTpyMeHTa TAO011458, puctpaktopa
TA011540, ponota/nposogHnKka Ana gonota TA013425 1 UHCTPYMeHTa ANA PEBU3NN B BUAE PacnopHON
Buku TA011904.

» CobntoaaTb pyKOBOACTBO MO NpoBefeHuto onepaumnn 027901,

» KOMMOHeHTbI MMNnaHTaTa NoAbMpaTh Ha OCHOBE MOKa3aHUi, NpeaonepaLVoHHOTO MaHNPOBaHNA 1
VHTpaonepaT1BHO O6GHaPyXXeHHOI CUTyaLmK, CIOXMBLIENCA B COOTBETCTBYIOLLIEM KOCTHOM OTAene.

YkasaHue

Beicoma, ykasaHHas Ha ynakoske Nou3MmusieHo8020 8K1AdbIWA, coomeemcmeyem obujeli nocmepuopHoli

8bICOMeE NPOMe3a MeXN0380HOYHO20 OUCKA, M. €. 8bICOMe HUXHel NIacmuHsl Npome3d, NOJU3MU/IEHO8020

8K1adbiWa U 8epxHeli n1acmukel npomesa. OKOHYaMENbHAA 8bICOMA NOIUSMUIEHOB020 BK/1AObLIWIA 3a4a-
cmyio onpedesisemcs 80 8pems onepayuu.

n
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H il BbIGOP [ u3-3a

HOBCKOro wa6noHa!
» Bbi6paTh NpaBUMbHbIN MacWITab peHTreHOBCKOro Wwabnoxa.

0 Macwtaba peHTre-

BHUMAHUE

> npOI/ISBECTI/I npegonepaynoHHoOe NnaHMpoBaHne ¢ NCNONb30BaHVUEM PEHTIeHOBCKUX WwabnoHos..

MoBbilweHHasA ONacHOCTb C

nnacTuH nporesa!

» MMnactuHanpotesa TbIO NOKPbIBaTh yI0 NIacTUHY
Tena No3BOHKa.

npu unc C Manbix

BHUMAHUE

> Paamep nnacTnH npoTtesa Bbl6MpaTb Tak, 4Tobbl obecneumBanocb MakcumanbHoe noKpbITNe Tena
MO3BOHKa.



OnepauuoHHbIli focTyn

OnacHoCTb TP p COCYA10B U Hep OCTPbIMU UHCTPYMeHTamn!

» Bo BpemA onepauumn pa6otaTtb KpaiiHe ocTop 4TO6bI Tb
TP p COCYAOB, Hep VNW TKaHei.

» Pab6oTaTb B COTPyAHUYECTBE C XMPYProm no cocyaam unu obecneuntb
BO3MOXHOCTb B Nlo6oe BpemsA Bbi3BaTb TaKOBOro.

BHUMAHUE

» O6ecneunTb OnepaLMOHHbIN AOCTYMN K COOTBETCTBYIOLIEMY CETMEHTY.

YkazaHue

MnacmuHel npome3sa ¢ KpenexHsIM 3/1eMeHMOM MOXHO UMNJIGHMUPOBAMb MOJIbKO NymeM aHMepuopHo20
docmyna. [1nacmurel npome3sa 6e3 KpenexHo20 371eMeHMa MOXHO Makxe UMNJIAHMUPOBAMb Nymem ame-
panbHo20 0ocmyna (oK. 45°).

Pasmetka cpeaHei nuHumn

Henp P nporesa

TaTe HETOYHOI1 pasMeTKMN cpeAHen nnHnNn!
» PasmeTKy cpefiHeii IMHAYN BCErAa NPOM3BOAUTD MO PEHTTeHOBCKUM

0 ANCKa B pesy

BHUMAHUE KOHTponem.
» [pn o6ecneyeHun naTepanbHOro AOCTyNa o6pawjaTb BHUMaHMe Ha npa-
up P Mapkepa cp W IMHUN.

» [pu nomoLm MapKepa CpefiHei IMHUN NOA PEHTFEHOBCKMM KOHTPOJIEM OMpefieNuTb CepeiuHy MeXmnos
BOHOYHOTO [INCKa.

» HaHecTn pa3smeTKy Ha BepXHee 1 HUXHee Teno No3BoHKa.

» [pu aHTEPUOPHOM [OCTYME UCMONb30BATb «AHTEPUOPHDIN MAPKeP CPefHEN IMHUMD.

» [pu natepanbHOM AOCTYrMe UCMONb30BaTh «1aTepanbHbIi MapKep CpefHel MMHNK» COOTBETCTBYIOLEro
pasmepa.

AnckeKTOMUA N 06pabOTKa KOHEUYHbIX NNACTUH TeNa No3BOHKa

HepocraTouHas ycroi Tb NpY 3aKp BCJIeACTBME HEMOJIHOTo
yAaneHna xpauwal
» Ypanutb 1 cnoii ¢ NNACcTVH Ten NO3BOHKOB.
BHUMAHUE
MoBblWeHHasA ONacHOCTb CMeLLeHNA BCIeACTBIE CIMILKOM CMbHOM 06pa-
60TKM KOHEYHbIX NNACTUH TeJ NO3BOHKOB!
» U36eratb arpeccnBHOl 06paboTKMN KOHEUHbIX MAACTUH.
BHUMAHUE » He ynanaTb NoNHOCTbIO KOHEYHbIE MIACTUHDbI Te/l NO3BOHKOB.

» [lonHocTblo yAanutb MEeXMNO03BOHOUHbIN ANCK npu nomMoLwmn CTaHAAPTHBIX NHCTPYMEHTOB.

> Y,Ela]'II/ITb XPALWN C KOHEYHbIX NNAaCTUH TeéN NO3BOHKOB.

Nposepxa p P

» YcTaHoBUTb I'Ip06Hb|e nnacTHbl Ebl6paHH0l'O pa3mepa Ha AUCTPaKTop Tak, YTO6bI pa3meTKa anAa nate-
paanoro/aHTepmopHoro AoCTyna cosnagana c paBMETKOIﬁ Ha pa6oqu KOHUe AncTpakTopa.

u gmncrp

p " APYrnX NOCTEPUOPHbIX 3/IEMEHTOB
BCNeACTBUE C rny6 nyc AncTpakropa!
» BBecTn ANCTPaKTOP NoJ PEHTreHOBCKMM KOHTPOJIEM B NPOCTPaHCTBO

CUA CI 0

BHUMAHMUE MeXN0o3BOHOYHOTO ANCKa.
» [MpoBepuThb N np P W BbIf npo6-
HbIX N1IaCTUH Ha PEHTreHOBCKOM CHUMKe C aHTepuop Tepuop

W naTepanbHbIM XOA0M lyy4eit.

> OCTOpO)KHO BBECTU AUCTPAKTOP B Hepa3aeneHHOM COCTOAHUM B NPOCTPAHCTBO MEXMNO3BOHOYHOIo ANCKa
1N Npu 3TOM CnegnTb 3a LeHTPasbHbIM NONOXeHneMm.

» poBepuTb pasmep KOHEUHbIX MAACTUH Tea No3BoHKa. Mexay naTepanbHbIMI 1 NOCTEPUOPHBIMU Kpa-
AMM NPOBHbIX MAACTUH 1 KPOMKOM TeNa No3BoHKa AOMYCTUMA rPaHb WNPUHOM 1 MM - 2 MM.

PasppaxeHue ¢paceToUYHbIX CYCTaBOB U ¥ TBEpAoi /]
KOpHeii HepBOB BC/IEACTBYE Ype3MEepPHOI ANCTPaKLNN/HEA0CTaTOYHON
AncTpakyuu!
BHUMAHUE » [lMpousBoauTb ANCTPAKLMIO NNLIb 10 TEX 0P, NOKa MHCTPYMEHT He 6y et
NPOYHO flepKaTbCAA B NPOCTPAHCTBE MEXKMNO3BOHOUHOrO ANCKaA.
» MMpoBepuThb N np P W BbIf npo6-
HbIX NNACTUH Ha PEHTTeHOBCKOM CHUMKE C aHTePNOPHO-NOCTEPUOF

W naTepanbHbIM XOA0M Jlyy4eit.

» PacKpbiTb AUCTPAKTOP Tak, 4TO6bl OH MPOYHO [lePXKacA B NPOCTPaHCTBE MEXMO3BOHOUHOTO AUCKA.

» [ocMOTpeTb BLICOTY AMCTPAKLUM O LKane AUCTPaKTopa.

» Ecnn oTmeTKa Ha LKasne HaXOAUTCA MeXy IBYMA NoKa3aHWAMM BbICOTbI, BbIGPATh MEHbLLYIO BbICOTY.

» OTMeHWTb AUCTPAKLVIO 1 U3BEUb ANCTPAKTOP U3 NPOCTPaHCTBA MEXMNO3BOHOUHOTO AVCKa.

» [py HEOBXOAVMOCTM NCMONBb30BATH Y3KYI0 PACMIOPKY [1si PasfieNeHNs TeN MO3BOHKOB.

Bbi; (¢ npu uc NNacTH NPoTe3a C KPeneXHbiM 3/1eMeHTOM

MocpencTBom BbifanbaMBaHUA 3aaeTcA LiEHTPaNbHOE MONOXKEHVE 1 OPUEeHTaLWA npoTesa B MIOCKOCTA

MEXMO3BOHOYHOIO AAMCKa.

[ny6uHa fonbneHns onpeaensieTcs ynopom [os0Ta B NPOBOAHUKE 15 fOM0Ta.

» YCTaHOBWTH NPOBO/HWK [J1A 10710Ta NPe/iBapuUTeNbHO BbIGPAHHO BbICOTbI Ha PYUKY.

» Bpalyarb yCTaHOBOYHbINM MaXOBMYOK Yropa OrpaHnyeHist Fy6GuHbl 1 HACTPONTb MUHUMANBHYIO TTYGUHY
BBEAEHUA.

Henp nporesa 0 ANCKa B pesy

TaTe UrHopup cpep

» BbIpOBHATb NPOBOAHNK ANA AONOTa MO CPeAHEN IMHNN.

» O6ecneunTb, YTOGbI NONOMKEHNE NPOBOAHNKA ANA AONIOTa He U3MEHA-
Nocb BO Bpems BblAaﬂﬁﬂMBaHMﬂ.

BHUMAHUE

p W APYINX NOCTEPUOPHDIX 3/IEMEHTOB
BCNeAcTBMe C rny nyc p Ana ponora!
» [epep ycTaHOBKOI NPOBOAHNKA ANA A0JIOTa HACTPOUTD YNOP OrpaHnye-
BHUMAHVE HuA rny Ha Vio FyOuHy.
» BBecTn NpoBOAHUK ANA AONOTA NOA PEHTFeHOBCKMM KOHTPONEM B Npo-
CTPAHCTBO MEXMNO03BOHOYHOro gncka.

CuA C 0
6

» YCTaHOBUTbL NPOBOAHVK A/1A AOMNOTa MOJ, PEHTTEHOBCKVIM KOHTPO/NEM B MPOCTPAHCTBO MEXMNO3BOHOYHOrO
[McKa. BbIpoBHATL Na3 NPOBOAHMKA ANA A0N0Ta MO CPeAAHEN IMHNN.

» [pu Heo6xoAMMOCTN NOAPETYNNPOBaThL YNOP OrpaHNYeHUs ryBuHbI Tak, 4Tobbl NOCTEPUOPHAA KPOMKa
NPOBOAHVIKa ANA JONOTa pacnonaranach Ha BbiCOTe 3afHell KPOMKM Tefla NO3BOHKa Mnn 1 MM - 2 MM nepeq,
Hei.

» [poBepuTb, NPOYHO TN IePXKUTCA NPOBOAHMK ANA AonoTa. Mpu Heo6XxoAMMOCTY BbIGPaTb PYTYIO BbICOTY
wnu yron.

» CHATb py4Ky C NPOBOAHVKa OI0Ta.

OnacHOCTb NONy4eHUA TPaBMbl U3-3a OCTPOro gosnora!
» g Tb A0NOTO, COO. ocTop! Tb, UTOGbI Tb TpaB-
p €OCyAoB, Hep WM APYTUX TKaHell, a TaKkxe
YTO6bI He TPaBMUPOBAaTh ce6A.

BHUMAHUE

» OCTOPOXHO HaJiBVHYTb ONOTO MO XBOCTOBMKY NPOBOAHMKa [/1A A0N10Ta TaK, YTOObI OHO BOLL/IO B Hanpas-
nAlwWwKn nas.

» 3abuTb AONOTO B TeNO MO3BOHKa. [pu 3TOM He B6MBaTb AONOTO Janblue yrnopa Ha NMPOBOAHWKE ANA
fonota.

» OCTOPOXHO BbIGUTL 1O/IOTO U3 TEN NO3BOHKOB NPV MOMOLY WKLIEBOTO MONOTKA.

» Y6paTb NPOBOAHVK AN1A A0N0Ta U3 NPOCTPAHCTBa MEXMO3BOHOUHOTO ANCKa.

» [pn Heo6XOAMMOCTM NCMONb30BaTh Y3KYI0 PACNopKy ANA pasfeneHns Ten No3BOHKOB.

nporesa 0 AncKa activL
» Bbi6paTh KOMMOHEHT UMMaHTaTa C Pa3sMePOM, KOTOPbI ONPeeNAaEeTCcs BO BpeMA onepaumm.

Mosp e p Tei c BCNeACTBME Henp 0

o6pauieHnal

» Octop p TbiBaTb p TI Ci nAacTuH Np
OCTOPOXHO n nonuaT 0

» [omecTuTb NONN3TUNEHOBDIV BKNaAbILL B yrny6neHne HuxXHe NNacTuHbI NpoTe3a Tak, YTobbl 06a TOHKUX
BbICTYNa NOMU3TUNIEHOBOTO BKNAAbILA BXOAWAN B KaHABKy NNacTWHbI NpoTe3a. [onaTUneHoBbIN BKNa-
[iblLL MOHTUPYETCA 6€3 NPUNIOXKEHNA YCUITUIA 1 TONbKO B OAHOM MOJNOXEHNM.

» YCTaHOBUTbL BeCb NPOTE3 MEXMO3BOHOUHOTO ANCKa B COOTBETCTBUM C ONePaLIMOHHbBIM JOCTYMOM Ha yCTa-
HOBOYHbI HCTPYMEHT. [Tpy 3TOM yumnTbIBaTb OTMETKM.

HuxHAA nnacTuHa npoTesa fJonKHa nexaTb Ha nomeyeHHoM Kak "CAUDAL" anemeHTe 3aXK1iMa yCTaHOBOY-
HOrO MHCTPYMEHTA, a BEPXHAA MacTMHa NpoTe3a — Ha 37ieMeHTe, nomeyeHHoM Kak "CRANIAL".

» [oBepHyTb 3aKpenuTeNbHyI BTY/KY, YTOObI 3aKPenUTb NPOTe3 MEXMNO3BOHOUYHOrO [iNCKa Ha WHCTPY-

MeHTe.

peccusa C 0 n apyrux nocrepvop TOB
BOUIEACTBUE C my i yc nporesa o
Ancka!
BHUMAHMUE » BBecTu NpoTes MeXno3BOHOYHOrO ANCKA MO PEHTIEHOBCKUM KOHTP-
oJieM B NPOCTPAHCTBO MEXMNO3BOHOYHOrO ANCKa.
» Mp PUTb Ny W BbIf npoTesa Mex-
NO3BOHOYHOrO ANCKA Ha PEHTTeHOBCKOM CHMMKE C aHTepUOPHO-NoCcTe-
PMOPHBIM 1 NaTepanbHbIM XOA0M Nyyei.
YkazaHue

B nnacmunax npomesa ¢ KpenexHoiM 3/1eMeHMOM UeHMpasbHOe NoJioxeHue 3adaHo wiuyamu, npedsapu-
mesibHO 8b1I00NIG/IEHHBIMU 8 MeJIaxX NO380HKOB.

B nnacmuHax npomesa 6e3 kpenexHozo 371eMeHMa npome3 Mexn0o380HOYHO20 OUCKA HEOBXOOUMO 8bIpaBHU-
8ame no cpedHeli uHUU. CpedHuUl KpenexHbili 3y6 Ha sepxHeli U HUXHel niacmuHe npome3a 00/IXeH Haxo-
OumbCA Ha 00HOU JIUHUU C OMMemKamu cpedHel TUHUU.

> OCTOpO)KHO NOMeCTUTb NPOTEe3 MeXNO3BOHOYHOIO ANCKa B NPOCTPAHCTBO MEXMNO3BOHOYHOrO AUCKa.
BerHRﬂ nnacTtuHa npoTesa A0MXKHa ObITb HanpasneHa B KpaH1asibHOM Harnpas/ieHUN, HUXKHAA NnacTuHa
npoTes3a — B KayAa/lbHOM HanpasneHnn

MoBpexpaeHne KOHEYHbIX NNACTUH Ten npu nporesa
MeXNo3BOHOYHOro AnckKal
» OCTOpPOXHO 3a6UTb NPOTE3 MEXNO3BOHOYHOIO AVCKA.

BHUMAHUE
OnacHOCTb NOBPEXAEHNA COCYA0B 3a CYET BbICTYyNalowWmnX UMniaHTaToB!
» Cob6niopatb p nporesa 0 ANCKa No
LeHTpy.
BHUMAHUE

» 3abuBaTb NPOTE3 MEXMNO3BOHOYHOTO AUCKA B MPOCTPAHCTBO MEXMO3BOHOYHOTO ANCKA MOJ, PEHTreHOB-
CKUM KOHTpOneMm Tak, uTobbl NoCTepropHas KPOMKa NpoTesa pacrofiaranach Ha 3ajHeil Kpomke Tena
No3BOHKa UM 1 MM - 2 MM nepep Heit. Npu 3TOM NpoBepATb ry6VHY B6VBaHWA Ha OCHOBaHWM NaTepab-
HOrO PEHTreHOBCKOrO CHUMKA, TaK Kak OHa He OrpaHuMBaeTC UHCTPYMEHTOM.

» OTBepHYTb 3aKpenuUTeNbHyHo BTYJIKY Ha YCTAHOBOUYHOM MHCTPYMEHTE U CHATb YCTaHOBOUHbIA MHCTPYMEHT.

» [poBepuTb NONOXKeHMe NPOTe3a MEXMNO3BOHOUHOTO AVICKA Ha aHTEPUOPHO-NOCTEPUOPHOM 1 NaTepasb-
HOM MHTPaomnepaLNOHHOM PEHTTEHOBCKOM CHUMKE.

Bonee noapo6Hyto nHPopmMaLmio o cucTemMax UmniaHTaToB Aesculap Bbl MoxeTe monyuuTb B KOMNaHUM

B. Braun/Aesculap unu B cootsetcTBytowem punuane B. Braun/Aesculap.

YTunnsauyma

» Hanpasnas nsfenve, ero KOMMOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha YTUNN3aLWIo UK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06sa-
3aTenbHO cobniofjaiTe HaLOHa/bHble 3aKOHOaTeNbHble HOPMbI!
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Aesculap”
Protéza meziobratlové ploténky activ L

Ucel pouziti
Protézy meziobratlové ploténky activ L se pouzivaji k nahradé meziobratlovych plotének lumbalni patefe. Obnovuji
vysku meziobratlové ploténky a segmentalni pohyblivost.
Skladaji se z nasledujicich soucasti:
W inferiornich a superiornich protézovych dlah k ukotveni do téla obratl
- ve velikostech S, M, La XL
- se stfedovym ukotvovacim vystupkem (Ize pouZit pouze pfi anteriornim pfistupu) nebo bez stiedového ukot-
vovaciho vystupku (Ize pouZit pfi anteriornim nebo lateralnim pfistupu cca 45°)
B polyetylenové inlaye, kterd se zasouva do inferiorni dlahy protézy
- pro celkové vySky 8,5 mm, 10 mm, 12 mm a 14 mm
- kombinovatelné se viemi velikostmi dlah
Dlahy protéz a polyetylenové inlaye vytvareji kulovy kloub.
0 pouziti protézovych dlah s ukotvovaci ploutvi nebo bez ni rozhoduje operatér podle anatomickych poméra.

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

M ISODUR®; kobalt-chromova kujna slitina CoCrMo podle ISO 5832-12

B PLASMAPORE®,, c,p s povrchem z fosfore¢nanu vapenatého

W ultravysokomolekularni nizkotlaky polyetylen podle I1SO 5834-2

ISODUR® a PLASMAPORE® jsou registrované ochranné znamky spoleénosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

Indikace

Lumbalni diskopatie

Podrobné je definovana jako monosegmentalni nebo bisegmentalini degenerace meziobratlové ploténky mezi L3 a S.
Neexistuje zfetelna degenerace fasetovych kloubd. Degenerace meziobratlovych plotének, sousedicich se segmen-
tem, ktery ma byt osetren, ani nestabilita neexistuje nebo existuje pouze v malém rozsahu. Pfedoperaéni vySka mezi-
obratlové ploténky ¢ini 3 mm az 4 mm nebo vice.

Kontraindikace

Nepouzivejte v pripadé:

W Horecka

B Infekce: akutni, systémové, v patefi, lokalni

W Systémovych onemocnéni a metabolickych poruch

W Téhotenstvi

W Osteopordzy, osteochondrozy, tézké osteopenie

B Zdravotniho stavu, ktery by mohl zabranit Uspéchu implantace
W Spinalni stenose, radikulopatii

B Degenerovanych fasetach

B Zvysené segmentalni nestability

W Fraktura patefe

W Spinalni deformity

W Spondylolistézy nad 25 %

® Medikamentdzni nebo drogové zavislosti, alkoholismu

B Adipositas nebo nadvaze pacienta

B Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

W Nedostate¢na spoluprace pacienta

B Ve vech takovych pfipadech, které nejsou uvedeny pod indikacemi

vr v

Vedlejsi ucinky a interakce

Ohnuti, uvolnéni, opotfebeni nebo zlomeni komponent implantatu
Ztrata fixace, dislokace a migrace

Infekce

Alergické reakce na material implantatt

Reakce tkani na materialy implantatu

Vendzni trombdzy, plicni embolie a srde¢ni zastava

Hematomy a poruchy hojeni rany

Periartikuldrni zvapenaténi a sriisty

Poranéni: nervovych kofend, michy, cév, organi

Bezpecnostni pokyny

Interakce mezi MRI a komponentami implantatu!

M Pfi vySetfenich MRI s hodnotou 1,5 a 3,0 Tesla nenastava pro nositele implan-
tatu Zadné zvySené riziko vlivem magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje lokalni zahFati, které neni kritické.

B Implantaty zpasobuji mirné artefakty MRI.

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 ovlddat uznané operaéni metody a techniku.

Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a Slach.

Aesculap nezodpovida za komplikace v disledku nespravného urceni indikace, volby implantatu, nespravné kom-

binace komponent implantatu a opera¢ni techniky jakoZ i omezenimi metody o3etfeni nebo chybéjici asepse.

Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatd Aesculap .

Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskuteénilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé

odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

Komponenty implantatd riznych vyrobel se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osettujici Iékaf. Pfitom si musi byt védom potencial-

nich rizik dalsi operace a také obtizi pfi odstrafiovani implantatu.

M Poskozeni hmotnost nesoucich struktur implantatu mohou zpisobit uvolnéni komponent, dislokaci a migraci
jakoz i jiné tézké komplikace.

W Aby se zajistilo co nejvcasnéjsi rozpoznani téch faktord, které mohou podporovat nespravnou funkei implantétu,
museji se poopera¢né vhodnymi metodami provadét kontroly protézy meziobratlové ploténky activ L.

B Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi €isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné vyrobnim &islem.

WV pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktaz kazdého paci-

enta.

Sterilita

B Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.

m Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

» Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostfedné pred pouzitim.

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz 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:

B Volbu a rozméry komponent implantatu

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodd

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

W \Vysoce aseptické operacni podminky

B kompletni a funkéné zpUsobilé implantacni instrumenty véetné specialnich instrumentd Aesculap implantacniho
systému

W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v pIném rozsahu

W Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s lékafskym uménim, souc¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi [ékafskymi publikacemi

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatii v oblasti ndhrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobece

Pacient byl o vykonu poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skute¢nostmi:

B Pacient si je védom rizik v souvislosti s neurochirurgii, ortopedickou chirurgii a obecnou anestesii.

W Pacient byl informovany o vyhodach a nevyhodéach protézy meziobratlové ploténky activ L a o moznych alterna-
tivnich metodach lécby.

W Pfi nadmérném zatizeni, opotiebeni nebo infekci muze dojit k nespravné funkei protézy meziobratlové ploténky
activ L.

® Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

B Protéza meziobratlové ploténky activ L se nesmi pfetéZovat extrémnim zatizenim, tézkou télesnou praci a spor-
tem.

W P¥i selhani implantatu mize byt potfebna revizni operace.

W Pokud bude proveden korekéni zakrok, mize se stat, ze nebude pfipadné mozné zachovat segmentalni pohyb.

B Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym kontrolam protézy meziobratlové ploténky activ L.

Implantace si vyzaduje nasledujici aplikacni kroky:

» Pouzivejte pouze nastroje pro meziobratlové ploténky activ L Aesculap.

» Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k pouZiti nasazovaciho nastroje TA011458, distraktoru TA011540,
dlata/vedeni dlata TAO13425 a revizniho nastroje - vzpérného timenu TAO11904.

» Dodrzujte operacni pfirucku 027901.

» Komponenty implantatu volte na zakladé indikce, pfedoperaéniho planu a intraoperativné nalezené situace kosti.

Upozornéni

Na obalu polyetylenové inlaye uvedend vyska odpovidd celkové pooperacni vysce protézy meziobratlové ploténky, tzn.
inferiorni dlaze protézy, polyetylenové inlayi a superiorni dlaze protézy. Definitivni vyska polyetylenové inlaye se vét-
Sinou stanovuje intraoperativné.

Pfedoperacni plan

Riziko nespravné volby velikosti v pfipadé nevhodného méfitka rentgenové Sab-
lony!

» Zvolte spravné méfitko rentgenové Sablony.

>

VAROVANI

» Predoperacni planovani provedte pomoci rentgenové Sablony.
Zvysené riziko migrace v pfipadé volby pFiliS malé dlahy protézy!
» Dlaha protézy musi kompletné pokryt koncovy oblouk téla obratle.

>

VAROVANI

» Velikost dlahy protézy zvolte tak, aby bylo dosazeno maximalni pokryti téla obratle.

Operativni pfistup

Riziko poranéni cév a nervii ostrymi instrumenty!

» V pribéhu operace pracujte mimoradné opatrné, aby nedoslo k poskozeni cév,
nervi a tkani.

VAROVANI » K asistenci povolejte cévniho chirurga nebo ho méjte na telefonu.

>

» Utvorte operativni pfistup k dotéenému segmentu.

Upozornéni
Protézové dlahy s ukotvovaci ploutvi je moZné implantovat pouze prostrednictvim anteriorniho pfistupu. Protézové
dlahy bez ukotvovaci ploutve je mozné implantovat i prostfednictvim laterdlniho pfistupu (cca 45°).

Vyznaceni stfedni linie

Riziko nespravné pozice dlahy meziobratlové ploténky v pfipadé nepresného
vyznaceni stredové linie!

» Vyznaceni stiedové linie provadéjte vzdy pod kontrolou rentgenu.

VAROVANI » Pfi povedeni lateralniho pFistupu dbejte na spravnou velikost znackovace stie-
dové linie.

>

Stfed meziobratlové ploténky stanovte pomoci znackovace stiedové linie pod kontrolou rentgenu.

Oznaceni umistéte na téle horniho a dolniho obratle.

PFi anteriorim pfistupu pouzijte "Anterior Midline Marker" (anteriorni zna¢kova¢ stfedové linie).

PFi lateraInim pfistupu pouzijte "Lateral Midline Marker" (lateraIni znackova¢ stfedové linie) odpovidajici veli-
kosti.

vvyyvyy



Diskektomie a opracovani koncovych obloukii obratle

Riziko nedostate¢né stability ukotveni v dusledku neuplného odstranéni chru-
pavky!
» Odstrarite vrstvu chrupavky z koncovych oblouki téla obratle.

VAROVANi
Zvy3ené riziko migrace v dusledku pfili$ velkého opracovani koncovych oblouku
obratli!
» Zabraiite agresivnimu opracovani koncovych oblouku.

VAROVANI » Koncové oblouky téla obratle neodstrafiujte uplné.

» Meziobratlovou ploténku odstrante prostfednictvim standardnich instrumenti kompletné.
» Koncové ploténky téla obratle zbavte chrupavky.
Ovéreni velikosti a distrakce
» Zkusebni dlahy vybrané velikosti namontujte na distraktor tak, aby se oznaceni pro lateralnifanteriorni pfistup
shodovalo s oznacenim na pracovnim konci distraktoru.
hlubokého nasazeni distraktoru!

A » Distraktor zavadéjte do prostoru meziobratlové ploténky pod rentgenovou

VAROVANI kontrolou.
» Zkontrolujte spravnou velikost, pozici a nastaveni zkuebnich dlah pod rentge-

nem s pouzitim AP- a lateralni orientace zafeni.

Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych posteriornich prvku v pfipadé pFilis

» Distraktor v nedistrahovaném stavu zavedte opatrné do prostoru meziobratlové ploténky, davejte pfitom pozor
na centralni pozici.

» Zkontrolujte velikosti koncovych desticek téla obratle. Mezi lateralnimi a posteriornimi okraji zkusebnich dlah a
hranou téla obratle je dovoleni okraj o Sifce 1 az 2 mm.

Riziko iritace fasetovych kloubi a vlivu mechanického pnuti na dura a koreny

nervi v disledku nadmérné/ned &né distrakce!

» Distrahujte jenom do té miry, pokud instrument nesedi pevné v prostoru mezi-
VAROVANI obratlové ploténky.

» Zkontrolujte spravnou velikost, pozici a nastaveni zkusebnich dlah pod rentge-
nem s pouzitim AP- a lateralni orientace zafeni.

Distraktor roztdhnéte tak, aby v prostoru meziobratlové ploténky pevné sedgl.

Vysku distrakce odectéte na stupnici disktraktoru.

Pokud se znacka na stupnici nachazi mezi dvéma udaji vysky, zvolte vySku mensi.

Distrakci povolte a disktraktor z prostoru meziobratlové ploténky vyjméte.

» V pfipadé potieby pouzijte uzsi distancni klin k udrzeni odstupu obratld.

V pfipadé pouziti protézovych dlah s ploutvi vysekejte dlatem ukotveni

Timto vysekanim se stanovi stfedova pozice a orientace protézy meziobratlové ploténky v roviné meziobratlové plo-
ténky.

Hloubka zaseku dlata je definovana dorazem dlata na vedeni dlata.

» Vedeni dlata predvolené vysky namontujte na rukojet.

» Nastavovaci kole¢ko hloubkového dorazu nastavte otacenim na nejmensi hloubku zavedeni.

>
>
>
>

Riziko nespravné polohy v disledku nerespektovani stfedové linie!
» Vedeni dlata nastavte na oznaceni stfedové linie.
» Zajistéte, aby se poloha vedeni dldta v pribéhu sekni nemohla zménit.

VAROVANI
Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych posteriornich prvki v disledku pFilis
hlubokého nasazeni vedeni dlata!
» Hloubkovy doraz nastavte pred nasazenim vedeni dlata na nejmensi hloubku.
VAROVANI » Vedeni dlata nasazujte do prostoru meziobratlové ploténky pod kontrolou

rentgenu.

» Vedeni dlata zavadéjte do prostoru meziobratlové ploténky pod kontrolou rentgenu. Drazku vedeni dlata nastavte
na oznaceni stiedové linie.

» V pripadé potieby upravte hloubkovy doraz tak, aby se posteriorni hrana vedeni dlata nachazela ve vysce horni
hrany téla obratle nebo 1 az 2 mm pred ni.

» Zkontrolujte, zda vedeni dlata pevné sedi. V pfipadé potfeby nastavte jinou vysku nebo zvolte jinou thlovou vari-
antu.

» Odejméte rukojet vedeni dlata.

Riziko poranéni ostrym dlatem!
» Dlato pouzivejte mimofadné opatrné, aby jste predesli poranéni kritickych cév,
nervu a jinych tkani.
VAROVANI

» Dlato zasunte opatrné pres nastavec vedeni dlata tak, aby dlato zabralo do vodici drazky.

» Dlato zatluéte do téla obratle. Dlato pfitom nezatloukejte hloubéji jako po doraz vedeni dlata.
» Dlato pomoci kladivka s vidlici opatrné z téla obratle vyjméte.

» \Vedeni dlata z prostoru meziobratlové ploténky vyjméte.

» V pripadé potieby pouZijte Uzky distanéni drzak k tomu, aby se udrZel odstup mezi obratli.
Nasazeni protézy meziobratlové ploténky activ L

» Komponenty implantatu vyberte podle intraoperativné stanovenych velikosti.

Riziko poskozeni kluznych ploch v diisledku nespravného zachazeni!
» S kluznymi plochami pr ych dlah a polyetylenovych inlayi je zapotebi
zachazet opatrné.

POZOR

» Polyetylenové inlaye zakladejte do prohloubeni inferiornich protézovych dlah tak, aby oba uzsi vystupky polye-
tylénové inlaye zasahovaly do podiezané plochy protézové dlahy. Polyetylénovou inlay Ize namontovat nenasilné
pouze v jedné poloze.

» Namontujte kompletni protézu meziobratlové ploténky ve smyslu operativniho pfistupu na nasazovaci instru-
ment. Dbejte pfitom na odpovidajici oznaceni.

Inferiorni protézova dlaha musi pfitom lezet na dilu svorky nasazovaciho nastroje oznaceného jako "CAUDAL" a
superiorni dlaha protézy na dilu ozna¢eném jako "CRANIAL".

» Upinaci pouzdro zasroubujte tak, aby protéza meziobratlové ploténky byla na instrumentu upnuta.

Riziko komprese spinalniho kanélu a jinych posteriornich elementi v disledku pri-
li§ hlubokého nasazeni protézy meziobratlové ploténky!
» Protézu meziobratlové ploténky zaved'te do prostoru meziobratlové ploténky
VAROVANi pod rentgenovou kontrolou.
» Zkontrolujte spravnou pozici a nastaveni protézy meziobratlové ploténky na
rentgenovém snimku s AP- a lateralnim smérovanim zafeni.

Upozornéni
U protézovych dlah s ukotvovaci ploutvi je stfedovd pozice pfedem dand prostiednictvim pfedtim naraZenych drdzZek
do tél obratle.
U protézovych dlah bez ukotvovaci ploutve je zapotiebi protézu meziobratlové ploténky nastavit na oznacenich stre-
dové linie. Stredni ukotvovaci zub na superiorni a inferiorni dlaze protézy musi byt v jedné linii s oznacenimi stfedové
linie.
» Protézu meziobratlové ploténky zavadéjte do prostoru meziobratlové ploténky opatrné.
Superiorni protézova dlaha musi byt pfitom orientovana kranialnim smérem, inferiorni protézova dlaha kaudal-
nim smérem.

Riziko poskozeni koncovych oblouki téla obratle pfi naraZeni protézy meziobrat-
lové ploténky!
» Protézu meziobratlové ploténky narazejte opatrné.

VAROVAN{

Riziko poranéni cév v disledku preénivajicich implantati!
» Dbejte na stiedovou pozici protézy meziobratlové ploténky.

VAROVANI

» Protézu meziobratlové ploténky naraZejte do prostoru meziobratlové ploténky pod kontrolou rentgenu tak, aby
posteriorni hrana protézy lezela na zadni hrané téla obratle nebo 1-2 pfed ni. Hloubku naraZeni pfitom kontro-
lujte pomoci lateralniho rentgenového snimku, protoze tato neni omezena instrumentem.

» Upinaci pouzdro na nasazovacim instrumentu uvolnéte a nasazovaci nastroj vyjméte.

» Zkontrolujte pozici protézy meziobratlové ploténky pomoci AP- a lateralniho intraoperativniho rentgenového
obrazu.

Dal3i informace o systémech implantatd Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pfislusné

pobocce B. Braun/Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Proteza krazka migedzykregowego activ L

Przeznaczenie
Proteza krazka miedzykregowego activ L jest stosowana do zastepowania krazkow miedzykregowych w ledzwiowym
odcinku kregostupa. Proteza odtwarza wysoko$¢ krazka migdzykregowego oraz ruchomos$¢ tego odcinka kregostupa.
Elementy implantu:
m dolne i gérne ptytki protezy do zamocowania w trzonach kregowych

- wrozmiarze S, M, Li XL

-z centralng pfetwa mocujacg (do zastosowania tylko z dojscia przedniego) lub bez centralnej ptetwy mocu-

jacej (do zastosowania z dojscia przedniego lub bocznego, pod katem ok. 45°)

B Wkiadka polietylenowa wciskana w dolng ptytke protezy

- do wysokosci catkowitej 8,5 mm, 10 mm, 12 mm i 14 mm

- mozna faczy¢ ze wszystkimi rozmiarami ptytek
Ptytki protezy i wktadka polietylenowa razem tworza przegub kulowy.
0 zastosowaniu plytek protezy z ptetwg mocujgcg lub bez ptetwy mocujacej decyduje lekarz wykonujacy zabieg
odpowiednio do warunkéw anatomicznych pacjenta.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

W Kuty stop kobaltowo-chromowy ISODUR® CoCrMo zgodny z norma 1SO 5832-12

W PLASMAPORE®,, cap z powierzchnia z fosforanu wapnia

W Niskocisnieniowy polietylen o bardzo duzej masie czgsteczkowej zgodny z normg I1SO 5834-2

ISODUR® i PLASMAPORE® s3 zastrzezonymi znakami handlowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania

Dyskopatia ledzwiowa

Szczegotowo okreslana jako jednosegmentowe lub dwusegmentowe zwyrodnienie krazkow migdzykregowych L3 -
S1. Nie wystepuje wyrazne zwyrodnienie stawow miedzykregowych. Zwyrodnienie krazkow miedzykregowych gra-
niczacych z segmentami wymagajacymi zoperowania oraz tylna niestabilnos¢ nie wystepuje lub wystepuje jedynie
w nieznacznym zakresie. Przedoperacyjna wysoko$¢ krazka miedzykregowego wynosi od 3 mm do 4 mm lub wiecej.

Przeciwwskazania

Czynniki wykluczajace stosowanie:

Goraczka

Infekcja: ostra, ogdlnoustrojowa, w kregach, miejscowa
Choroby ogélnoustrojowe i zaburzenia metaboliczne

Cigza

Osteoporoza, osteochondroza, powazna osteopenia

Stan medyczny, ktory mogtby uniemozliwi¢ skuteczng implantacje
Stenoza kanatu kregowego, radikulopatia

Zwyrodniate stawy miedzykregowe

Podwyzszona niestabilno$¢ segmentowa

Ztamania trzonu kregowego

Deformacja kanatu kregowego

Spondylolisteza powyzej 25%

Naduzywanie lekow lub narkotykow, alkoholizm

Otyto$¢ lub nadwaga pacjenta

Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkcji implantu
Brak wspotpracy ze strony pacjenta

Wszelkie przypadki nie wymienione w punkcie ,Wskazania"

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Zgiecie, obluzowanie, nadmierne zuzycie lub peknigcie elementéw implantu
Utrata zamocowania, przemieszczenie i migracja

Infekeje

Reakcje alergiczne na materiaty, z ktérych wykonane s implanty

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.

Zakrzepice zylne, zatory tetnicy ptucnej i zatrzymanie czynnosci serca.
Krwiaki i zaburzenia gojenia sie ran

Zwapnienia i fuzje okofostawowe

Urazy: korzeni nerwowych, rdzenia kregowego, naczyn, narzagdéw

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Reakcje niepozadane migedzy MRI a komponentami implantu!

B W badaniach z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (MRI) o wartosci
1,5 i 3,0 Tesli pacjenci z wszczepionymi implantami nie s narazeni na dodat-
kowe ryzyko wywotane dziataniem pola elektromagnetycznego.

B Rezonans magnetyczny powoduje niegrozne, miejscowe nagrzanie.

B Implanty wykazuja umiarkowane artefakty rezonansu magnetycznego.

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikdw 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 $ciggien.

B Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru niewtas-
ciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen wyni-
ktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegolnych 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.

Nie wolno taczy¢ ze sobg komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunigtych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywac¢ uzytych wezesniej implantow.

Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu. Przy czym musi on mie¢ swia-

domos¢ potencjalnego ryzyka zwigzanego z kolejng operacja, jak réwniez trudnosci zwigzanych z usuwaniem

implantu.

W Uszkodzenie konstrukeji nosnych implantu moze spowodowa¢ obluzowanie sie, przemieszczenie i migracje ele-
mentow oraz inne powazne powikfania.

Aby zapewni¢ mozliwie jak najwczesniejsze rozpoznanie tego rodzaju czynnikow sprzyjajgcych nieprawidfowemu
dziataniu implantéw, proteze krazka migdzykregowego activ L po operacji nalezy regularnie poddawac kontroli
odpowiednig metoda.

Zastosowane komponenty implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwg oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowac¢ w dokumentacji pacjenta.

W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen migsni, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

Sterylnos¢

Poszczegdine komponenty implantu pakowane s3 w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

Elementy implantu s3 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 upewni¢ sie, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

Nie wolno uzywa¢ komponentéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opako-
wania.

Ryzyko uszkodzenia implantow podczas przygotowania i ponownej sterylizacji!
» Implantéw nie nalezy przygotowywac i poddawac ponownej sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych
danych:

B Dobor poszczegdlnych elementdw implantu i ich rozmiaréw.

W Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci.

m Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktow orientacyjnych.

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sie, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

W Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki.

Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap musza by¢ kompletne
i sprawne.

Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sg doktadnie zaznajomieni z technika operacyjna, z implantami
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 medyczna.

W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnigto dodatkowych informacji u producenta.

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujgce informacje:

Pacjent jest Swiadomy zagrozen zwigzanych z neurochirurgig, chirurgig ogdIng, ortopedia i narkoza 0géina.
Pacjent zostat poinformowany o zaletach i wadach protezy krazka migdzykregowego activ L i mozliwych alter-
natywnych metodach leczenia.

Nadmierne obciazenie, zuzycie lub infekcja moga doprowadzi¢ do niesprawnosci protezy krazka miedzykrego-
wego activ L.

Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciafa pacjenta.

Protezy krazka miedzykregowego activ L nie wolno przecigza¢ poprzez ekstremalne obcigzenie, ciezka prace
fizyczng lub aktywno$¢ sportowa.

Niewydolnos¢ implantu moze wymagac¢ operacji rewizyjnej.

W wyniku operacji rewizyjnej moze dojs¢ do utraty mobilnosci segmentu.

Pacjent musi poddawa¢ proteze krazka miedzykregowego activ L regularnej kontroli lekarskiej.

Wszczepienie wymaga wykonania nastepujgcych czynnosci:

>
>

>
>

Stosowac tylko instrumenty przeznaczone do protez krazka miedzykregowego activ L firmy Aesculap.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania instrumentu do wprowadzania TAO11458, dystraktora TAO11540,
diut/prowadnicy dfuta TAO13425 oraz widefek rozpreznych instrumentu rewizyjnego TAO11904.

Nalezy postepowac zgodnie z technikg operacyjng 027901.

Komponenty implantu nalezy zawsze dobiera¢ zgodnie ze wskazaniem, planem przedoperacyjnym oraz stanem
kosci stwierdzonym $rédoperacyjnie.

Notyfikacja

Podana na opakowaniu wktadki polietylenowej wysokosé odpowiada catkowitej wysokosci tylnej protezy krqzka mie-
dzykregowego, tzn. dolnej plytki protezy, wktadki polietylenowej i gdrnej ptytki protezy. Ostateczna wysokosc wktadki
polietylenowej jest ustalana najczesciej srédoperacyjnie.

Plan przedoperacyjny

>

>

Wybor nieprawidtowej wielkosci przez nieodp dnig skalg szabl rentg
skiego!
» Wybrac¢ prawidtowa skale szabl rentg kieg

OSTRZEZENIE

Wykona¢ plan przedoperacyjny z szablonem rentgenowskim.

Zwiekszone ryzyko migracji spowodowane wyborem zbyt matej plytki protezy!
» Plytka protezy musi catkowicie przykrywac blaszke brzegowa trzonu krego-
wego!
OSTRZEZENIE

Wielkos¢ ptytek protezy nalezy dobra¢ w taki sposob, aby uzyska¢ maksymalne przykrycie trzonéw kregowych.

Dostep chirurgiczny

>

Ryzyko skaleczenia naczyn krwionosnych i nerwow ostrymi instrumentami!

» Podczas operacji nalezy pracowac z najwigksza ostroznoscia, aby unikna¢ ska-
I ia naczyn krwionosnych, nerwow lub tkanek.

» Zapewni¢ asyste chirurga naczyniowego lub jego dyzur telefoniczny.

OSTRZEZENIE

Ustali¢ dostep chirurgiczny do uszkodzonego segmentu.

Notyfikacja
Plytki protezy z ptetwg mocujgcq mozna wszczepiaé tylko z dojscia przedniego. Plytki protezy bez pfetwy mocujgcej
mozna wszczepiac takze z dojscia bocznego (ok. 45°).



Wyznaczanie linii srodkowej
Zte umiejscowienie protezy krazka migdzykregowego wynikajace z btednego
wyznaczenia linii srodkowe;j!
» Nalezy zawsze wyznaczac¢ linig sSrodkowa, kontrolujac j na obrazie rentgenow-

OSTRZEZENIE ity
» W przypadku wszczepiania z dojscia bocznego nalezy zwraca¢ uwage na pra-
widtowy rozmiar markera do linii sSrodkowej.

» Ustali¢ Srodek krazka miedzykregowego za pomocg markera do linii $rodkowej, kontrolujgc go na obrazie rent-
genowskim.

» Oznaczy¢ gorng i dolng czes¢ trzonéw kregowych.

» W przypadku wszczepiania z dojécia przedniego nalezy stosowac¢ marker do linii srodkowej ,Anterior Midline
Marker".

» W przypadku wszczepiania z dojscia bocznego nalezy stosowac marker do linii srodkowej ,Lateral Midline Mar-
ker".

Dysektomia i przygotowanie blaszek brzegowych trzonéw kregowych

A

Niewystarczajaca stabilizacja mocowania wynikajaca z niepetnego usunigcia
tkanki chrzgstnej!
» Usunac¢ tkanke chrzestng z blaszek brzegowych.

OSTRZEZENIE
Zwiekszone ryzyko migracji spowod d nym prep: iem blaszek
brzegowych trzonow kregowych!
» Unikac agresywnego opracowywania blaszek brzegowych.

OSTRZEZENIE » Nie usuwac catkowicie blaszek brzegowych trzonéw kregowych.

» Nalezy catkowicie usuna¢ krazek migdzykregowy uzywajac standardowych instrumentow.

» Usuna¢ catg tkanke chrzestng z blaszek brzegowych trzondw kregowych.

Weryfikacja wielkosci i dystrakcja

» Probne ptytki w wybranej wielkosci nalezy w taki sposéb zamocowac na dystraktorze, aby oznaczenie dla dojscia
bocznego / przedniego pokrywaty si¢ z oznaczeniem na koricéwce roboczej dystraktora.

c tow tylnych spowod. zbyt

OSTRZEZENIE

Kompresja kanatu kregowego oraz innych

gtebokim wtozeniem dystraktora!

» Kontrolujac na obrazie rentgenowskim, wtozy¢ dystraktor do przestrzeni mie-
dzykregowe;j.

» Za pomocg promieni rentg kich, w obr AP i widoku bocznym,
nalezy sprawdzi¢ prawidtowos¢ rozmiaru, pozycji i utozenia probnych ptytek.

» Ostroznie wprowadzi¢ dystraktor w stanie nierozszerzonym do przestrzeni migdzykregowej, zwracajac uwage na
jego wysrodkowane potozenie.

» Sprawdzi¢ wielkos¢ blaszek brzegowych trzondw kregowych. Miedzy bocznymi i tylnymi brzegami ptytek prob-
nych i krawedziami trzondw kregowych dopuszczalny jest brzeg o szerokosci od 1 mm do 2 mm.

JAN

OSTRZEZENIE

Podraznienie stawu migdzykregowego i ucisk rdzenia kregowego i nerwow na sku-

tek nadmiernej/niewystarczajacej dystrakgji!

» Rozszerzy¢ tylko na tyle, aby instrument zostal mocno osadzony w przestrzeni
miedzykregowe;j.

» Za pomocg promieni rentg kich, w obr AP i widoku bocznym,
nalezy sprawdzi¢ prawidtowos¢ rozmiaru, pozycji i utozenia probnych plytek.

v

Rozszerzy¢ dystraktor tak, aby zostat mocno osadzony w przestrzeni miedzykregowej.

Odczyta¢ wysokos¢ dystrakeji na skali umieszczonej na dystraktorze.

» Jezeli oznaczenie na skali znajduje sie miedzy dwoma wartosciami wysokosci, wowczas nalezy wybra¢ mniejszg
wartos¢ wysokosci.

» Cofna¢ dystrakeje i wyja¢ dystraktor z przestrzeni miedzykregowej.

» W razie potrzeby zastosowac¢ waski element dystansowy, aby rozdzieli¢ trzony kregowe.

Obrabianie diutem zakotwienia w przypadku plytek protezy z ptetwg mocujacy

Metodg dtutowania ustala si¢ wysrodkowane potozenie oraz ukierunkowanie protezy krgzka miedzykregowego w

ptaszezyznie miedzykregowej.

Gtebokos¢ dtutowania okresla ogranicznik na prowadnicy diuta.

» Na uchwycie zamontowac¢ prowadnice dtuta wybranej wielkosci.

» Obroci¢ pokretto ogranicznika gtebokosci i ustawi¢ na minimalng gtebokos¢ wprowadzenia.

v

Zte umiejscowienie protezy krazka miedzykregowego wynikajace z nieprzestrzega-
nia linii sSrodkowe;j!
» Wyrownac prowadnice dtuta wzgledem oznaczenia linii srodkowe;.

OSTRZEZENIE » Zap ¢, ze pott pr inicy dtuta nie ulegnie zmianie podczas dtutowa-
nia.
Kompresja kanatu kregowego oraz innych el 6w tylnych spowod zbyt
gtebokim wiozeniem pr inicy diuta!
» Przed wprowadzeniem prowadnicy diuta nalezy ustawi¢ ogranicznik gtebokosci
OSTRZEZENIE na In3 gtgbo prowad;

» Kontrolujac na obrazie r
miedzykregowe;j.

, whozy¢ pr dnice dtuta do przestrzeni

» Kontrolujac na obrazie rentgenowskim, umiesci¢ prowadnice dtuta w przestrzeni miedzykregowej. Wyrowna¢
rowek w prowadnicy dtuta wzgledem oznaczenia linii srodkowe;.

» W razie potrzeby dodatkowo ustawi¢ ogranicznik gtebokosci tak, aby tylna krawedz prowadnicy dtuta znajdowata
sie na wysokosci tylnej krawedzi trzonu kregowego lub od 1 mm do 2 mm przed nia.

» Sprawdzi¢, czy prowadnica diuta jest mocno osadzona. W razie potrzeby wybra¢ inng wysokos¢ lub wariant
katowy.

» Zdja¢ uchwyt z prowadnicy dtuta.

Ryzyko skaleczenia ostrym diutem!
» Diuto nalezy stosowaé, zachowujac najwigkszg ostroznosé, aby unikna¢ skale-
czenia krytycznych naczyn krwionosnych, nerwow lub innych tkanek oraz ska-

OSTRZEZENIE leczenia wtasnego ciata.

» Ostroznie wsuna¢ dtuto w trzonek prowadnicy dtuta, az siggnie do rowka w prowadnicy.

» Wbi¢ diuto w trzon kregowy. Diuta nie nalezy wbija¢ mocniej niz do ogranicznika w prowadnicy dtuta.
» Ostroznie wybic¢ dtuto mfotkiem szczelinowym z trzonéw kregowych.

» Wyjac prowadnice diuta z przestrzeni miedzykregowej.

» W razie potrzeby zastosowac¢ waski element dystansowy, aby rozdzieli¢ trzony kregowe.

Osadzanie protezy krazka miedzykregowego activ L
» Wybra¢ komponenty implantu o wielkosci ustalonej srédoperacyjnie.

Uszkodzenie powierzchni slizgowych na skutek nieprawidtowego postugiwania si¢
implantem!
» Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z powierzchniami slizgowymi ptytek protezy i

PRZESTROGA wktadki polietylenowej.

» Wkiadke polietylenowa nalezy umiesci¢ w dolnej ptytce protezy w taki sposob, aby oba cienkie wystepy we
wkfadce polietylenowej zaczepialy sie o tylne wciecie w ptytce protezy. Wktadke polietylenowa mozna zamon-
towac bez wysitku i tylko w jednym potozeniu.

» Zamontowac cafg proteze krazka miedzykregowego, odpowiednio do dojscia operacyjnego, na instrumencie do
wprowadzania. Nalezy zwroci¢ przy tym uwage na oznaczenie.

Dolna ptytka protezy musi znajdowac si¢ w czesci instrumentu wprowadzajacego z oznaczeniem ,CAUDAL",
natomiast gorna ptytka protezy w czesci z oznaczeniem ,CRANIAL".

» Obracajac tulejg zaciskowa, zablokowa¢ proteze krazka miedzykregowego na instrumencie do wprowadzania.

Kompresja kanatu kregowego oraz innych 6w tylnych sp | zbyt

gtebokim wiozeniem protezy krazka miedzykregowego!

» Kontrolujgc na obrazie rentgenowskim, wiozy¢ proteze krazka miedzykrego-
wego do przestrzeni migdzykregowej.

OSTRZEZENIE

» Za pomoca promieni rentg kich, w obr AP i widoku bocznym,
nalezy sprawdzi¢ prawidtowos¢ pozycji i utoz protezy krazka miedzykrego-
wego.

Notyfikacja

W przypadku ptytek protezy z ptetwq mocujgcq Srodkowe ufozenie jest zadane przez wybite wczesniej szczeliny w
trzonach kregowych.

W przypadku pfytek protezy bez ptetwy mocujqcej proteze krqzka miedzykregowego nalezy wyréwnaé wzgledem
oznaczeri linii $rodkowej. Srodkowy zqb mocujgcy na gornej i dolnej ptytce protezy musi znajdowac sie w jednej linii z
oznaczeniami linii srodkowej.

» Ostroznie wtozyc¢ proteze krazka miedzykregowego do przestrzeni migdzykregowe;.
W trakcie tej czynnosci gorna ptytka protezy musi by¢ ustawiona w kierunku czaszkowym, a dolna ptytka w kie-
runku ogonowym.

Uszkodzenie blaszek brzegowych trzonéw kregowych podczas wbijania protezy
krazka miedzykregowego!
» Ostroznie wbi¢ proteze krazka miedzykregowego.

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie naczyn przez wystajace implanty!
» Nalezy zwroci¢ uwage na osiowe umieszczenie protezy krazka migdzykrego-
wego.
OSTRZEZENIE

» Kontrolujac na obrazie rentgenowskim, wbi¢ proteze krazka migdzykregowego do przestrzeni migdzykregowej,
az tylna krawedz protezy znajdzie sie przy tylnej krawedzi trzonu kregowego lub 1 - 2 mm przed nig. W trakcie
tej czynnosci nalezy sprawdzac gtebokos¢ wprowadzenia na bocznym obrazie rentgenowskim, poniewaz nie jest
ona ograniczana przez instrument.

» Zwolni¢ tuleje zaciskowa na instrumencie do wprowadzania i wyja¢ instrument.

» Za pomocg promieni rentgenowskich, w obrazowaniu AP i widoku bocznym, nalezy sprawdzi¢ utozenie protezy
krazka miedzykregowego.

Blizsze informacje na temat systemow implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B.

Braun/Aesculap lub we wiasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.
ul Tysigclecia 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”
Nahrada medzistavcovej platnicky activ L

Ucel pouzitia
Nahrada medzistavcovej platnicky activ L sa pouziva ako nahrada medzistavcovych platniciek lumbalnej chrbtice.
Napravuju vysku medzistavcovych platniciek a segmentalnu pohyblivost.
Pozostavaju z:
B Inferidrnych a superiérnych protetickych platniiek uréenych na ukotvenie v tele stavcov
- vo velkostiach S, M, La XL
- s centralnymi ukotvovacimi plutvickami (mozno pouzit len pri anteriérnom pristupe) alebo bez centralnych
ukotvovacich plutvi¢iek (mozno pouzit pri anteriornom alebo lateralnom pristupe, cca. 45° pristup).
B Polyetylénovym vlozkou, ktord sa zaskrutkuje do inferiornej protetickej platnicky
- pre celkové vysky o hodnote 8,5 mm, 10 mm, 12 mm a 14 mm
- kombinovatelnou so vSetkymi velkostami platniciek
Nahradné platnicky a polyetylénova vlozka tvoria gulovity kib.
0 pouziti protetickych platniciek s alebo bez ukotvovacich plutvi¢iek rozhoduje chirurg v zavislosti od anatomickych
podmienok.

Material

PouZité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

M Kobalt-chromova kujna zliatina ISODUR®: CoCrMo podla ISO 5832-12

W PLASMAPORE®,,_cap s povrchom z fosfore¢nanu vapenatého

m Ultravysokomolekularny nizkotlakovy polyetylén podla ISO 5834-2

ISODUR® a PLASMAPORE® sui registrované ochranné znamky spoloénosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

Lumbalna diskopatia

Podrobne definovana ako mono- alebo bisegmentdlna degeneracia medzistavcovych platniciek medzi staveami L3 a
S1. Neexistuje Ziadna zreteIna degeneracia facetovych kibov. Degeneracia medzistavcovych platniciek, ktoré hraniia
so segmentmi uréenymi na osetrenie, ako aj posteridrna nestabilita sa nevyskytuju vobec alebo len v obmedzenom
rozsahu. Preoperacna vyska medzistavcovych platniciek predstavuje 3 az 4 mm alebo viac.

Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

m Horucke

B Infekcii: akutnej, systemickej, v chrbtici, lokalnej

B Systémové ochorenia a poruchy latkovej vymeny

W Tehotenstve

W Osteopordze, osteochondraze, tazkej osteopénii

B Medicinskom stave, ktory by mohol zabranit uspesnej implantacii
W Spinalnej stendze, radikulopatii

B Degenerovanych fazetach

B ZvySenej segmentalnej nestabilite

M Zlomenina stavca chrbtice

W Spinalnej deformacii,

B Spondylolistéze vyssej ako 25 %

W Zneuziti liekov, uzivani drog alebo zavislosti od alkoholu,
B Adipozite a nadvahe pacienta

B Precitlivenosti na materialy implantatu

® Nedostatocnej spolupraci pacienta

B Vsetkych pripadoch, ktoré nie su uvedené v indikaciach

NezZiaduce ucinky a interakcie

Ohnutie, uvolnenie, opotrebenie alebo zlomenie komponentov implantatu
Strata fixacie, dislokacia a migracia

Infekcie

Alergické reakcie na material implantatu

Reakcie tkaniva na material implantatu

Vendzne trombdzy, plicna embdlia a zastava srdca

Hematomy a poruchy hojenia rany

Periartikularne kalcifikacie a fuzie

pri poraneniach: nervovych korienkov, miechy, ciev, organov

Bezpecnostné upozornenia

Vzajomné posobenie medzi MRI a implantacnymi komponentmi!

M Pri vySetreniach MRI s 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nosi¢ implantatu Ziadne
dalSie riziko od magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje nekritické, lokalne oteplenie.

B Implantaty ukazuju mierne MRI artefakty.

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vseobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatémiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a $liach.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spésobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom

implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a opera¢nou technikou, ako aj hranicami lie-

Cebnej metody alebo chybajicou asepsiou.

Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov musia byt dodrziavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisSné

kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

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.

O3etrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantaénych komponentov. Musi pritom poznat potencialne

rizika dalSej operacie, ako aj problémy spojené s odstranenim implantatu.

[ ] §kody na Strukturach implantatu, ktoré nesu hmotnost, mdzu zapricinit uvolnenie komponentov, dislokaciu a
migraciu, ako aj iné tazké komplikacie.

B Aby sa takéto faktory zvySujuce riziko zlyhania funkcie implantatu mohli o najskor mohli rozoznat, musi byt po

operacii protéza medzistavcovej platnicky activ L vhodnym postupom pravidelne kontrolovana.

B V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
cenim implantatu, ako aj SarZzou a prip. sériovymi ¢islami.

WV postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

Sterilnost

B Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

W Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implanta¢né 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 ddtumu 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 implantaénych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

W \Vlysoko sterilné opera¢né podmienky

W Implantaéné nastroje vratane Specialnych nastrojov implantacného systému Aesculap musia byt dplné a funkéné

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 predopera¢nej situdcie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

B Pacient si je vedomy rizik v sivislosti s neurochirurgiou, vSeobecnou chirurgiou, ortopedickou chirurgiou a vieo-
becnou anestéziou.

W Pacient bol informovany o vyhodach a nevyhodach nahrady medzistavcovej platnicky activ L a 0 moznych alter-
nativnych lieebnych metédach.

B Pri nadmernom zataZovani, opotrebeni alebo infekcii moze dojst k chybnym funkcidm nahrady medzistavcovej
platnicky activ L.

® Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

W Protéza medzistavcovej platnicky activ L sa nesmie pretaZzovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a
Sportom.

B Pri uvolneni implantatu méze byt nutna revizna operacia.

WV pripade vykonania korekéného zakroku sa méze stat, Ze nebude mozné zachovat segmentalny pohyb.

B Pacient sa musi podrobit pravidelnej naslednej lekarskej kontrole nahrady medzistavcovej platnicky activ L.

Implantacia si vyZaduje nasledujuce kroky pri pouziti:

» Pouzivajte vyhradne nastroje pre nahrady medzistavcovej platicky activ L od spolo¢nosti Aesculap.

» Dodrziavajte navod na pouzivanie vsadzovacieho nastroja TAO11458, distraktora TAO11540, dlata/zavadzacieho
dlata TAO13425 a rozpinacej vidlice kontrolného nastroja TAO11904.

» Dodrziavajte OP prirucku 027901.

» Vyberajte komponenty implantatu na zaklade indikacii, predoperaéného planovania a intraoperacne zistenou
situaciou kosti.

Ozndmenie

Wyska uvedend na baleni polyetylénovej viozky odpovedd celkovej posteridrnej vyske protézy medzistavcovej plat-

nicky, tj. inferiornej protetickej platnicky, polyetylénovej viozky a superiornej protetickej platnicky. Koneénd vyska

polyetylénovej viozky sa obvykle uréuje pocas operdcie.

Predoperacné planovanie

Nespravny vyber velkosti spdsobeny nevhodnou mierkou réntgenovej Sablony!
» Vyberte spravnu mierku rontgenovej $ablony.

VAROVANIE

» Vykonajte predoperacné planovanie pomocou rontgenovej Sablony.
Zvysené riziko migracie sposobené priliS malymi protetickymi platnickami!
» Proteticka platnicka musi uplne prekryvat koniec medzistavcovej platnicky.

VAROVANIE

» Vyberajte velkost protetickej platnicky tak, aby bolo dosiahnuté maximalne prekrytie stavca.
Operaény pristup

Hrozi riziko zranenia ciev a nervov spdsobené prili$ ostrymi nastrojmi!

» Pocas operacie pracujte extrémne opatrne, aby ste sa vyhli zraneniu ciev, ner-
vov alebo tkaniva.

» Nechajte asistovat cievneho chirurga, alebo ho majte aspoi pripraveného v
pohotovosti.

VAROVANIE

» Prilozte operacny pristup k postihnutému segmentu.

Ozndmenie

Protetické platnicky s ukotvovacimi plutvickami mézu byt implantované len cez anteriorny pristup. Protetické plat-
nicky bez ukotvovacich plutvi¢iek méZu byt implantované aj cez laterdiny pristup (priblizne 45°).

Oznacenie stredovej Ciary

Nespravne umiestnenie protézy medzistavcovej platnicky spdsobené nespravnym

oznacenim stredovej Ciary!

» Oznacenie stredovej Ciary vzdy kontrolujte pomocou kontroly rontgenom.

» Pri vykonavani lateralneho pristupu dbajte na spravnu vel'kost oznacovaca
stredovej Ciary.

VAROVANIE

Ur¢ite stred medzistavcovej platnicky oznacovacom stredovej ¢iary spolu s kontrolou rontgenom.
Oznacte znacky na hornom a spodnom stavci.
Pri anteriornom pristupe pouZite oznacova¢ anteriornej stredovej Ciary ,Anterior Midline Marker".

Pri lateralnom pristupe pouzite oznacova¢ lateralnej stredovej Ciary ,Lateral Midline Marker" zodpovedajucej
velkosti.

vvyyy



Diskektomia a uprava koncovych platniciek tiel stavcov

Nedostatocna stabilita upevnenia kvoli neuplnému odstraneniu chrupavky!
» Odstrante vrstvu chrupavky z koncovych platniciek stavcov.

>

VAROVANIE

Zvysené riziko migracie v dosledku prilis silnej upravy koncovych platniciek tiel
stavcov!

» Vyhnite sa agresivnemu opracovaniu koncovych platniciek.

» Neodstrafujte koncové platnic¢ky stavcov tplne.

>

VAROVANIE

» Pomocou Standardnych inStrumentov Uplne odstraite medzistavcovu platnicku.

» Koncové platnicky stavcov zbavte chrupaviek.

Verifikacia velkosti a distrakcia

» Na distraktor pripevnite skiSobné platni¢ky zvolenej velkosti ta, aby suhlasilo oznacenie pre lateralny/anteriorny
pristup s oznacenim na pracovnom konci distraktora.

Kompresia miechového kanala a d'alSich posteriornych prvkov spasobena prilis

hlbokym zavedenim distraktora!

» Pod rontgenovou kontrolou zaved'te distraktor do medzistavcového priestoru.

» Skontrolujte spravnu velkost, poziciu a vycentrovanie skusobnych platniciek na
rontgenovom snimku pomocou AP- a lateralneho priechodu lucov.

>

VAROVANIE

» Zavedte distraktor v nedistrahovanom stave opatrne do medzistavcového priestoru a dbajte pri tom na centraine
umiestnenie.

» Skontrolujte velkost koncovych platniciek stavcov. Medzi lateralnym a posteriornym okrajom skusobnych platni-
Ciek a hranou stavce je pripustna hranica Siroka 1az 2 mm.

Podrazdenie facetovych kibov a napitie na blane a korienkoch nervov spdsobené

nadmernou/nedostatoénou distrakciou!

» Distrahujte len dovtedy, kym nebude nastroj pevne sediet v medzistavcovom

VAROVANIE priestore.

» Skontrolujte spravnu velkost, poziciu a vycentrovanie skusobnych platniciek na
rontgenovom snimku pomocou AP- a lateralneho priechodu lucov.

>

» Roztiahnite distraktor, kym nebude pevne sediet v medzistavcovom priestore.

» Vysku distrakcie odcitajte na stupnici distraktora.

» Ak sa oznacenie na stupnici nachadza medzi dvoma Udajmi o vyske, vyberte nizsiu vysku.

» Vratte distrakciu a odstrante distraktor z medzistavcového priestoru.

» Ak je to potrebné, pouZite tzku rozpierku, aby ste udrzali stavce od seba.

Vysekanie zakotvenia pri protetickych platnickach s ukotvovacimi plutvickami

Pomocou vysekavacieho postupu sa upeviuje stredna pozicia a orientacia protézy medzistavcovej platni¢ky na
urovni stavcov.

Hibka vysekania sa ur¢i pomocou zarazky na zavadzacom dlate.

» Zavadzacie dlato zvolenej vysky upevnite na drziak.

» Otacajte regulaéné koliesko hibkového dorazu a nastavte ho na najnizsiu hodnotu hibky zavadzania.

Nespravne umiestnenie protézy medzistavcovej platnicky sposobené nedodrzanim
stredovej Ciary!
» Vyrovnajte zavadzacie dlato na oznaceni stredovej Ciary.

VAROVANIE » Uistite sa, Ze sa stav zavadzacieho dlata pocas procesu zavadzania nezmeni.
Kompresia miechového kanala a d'alSich posteriornych prvkov spasobena prilis
hlboky feni sdzacieho dlata!

» HIibkovy doraz nastavte pred nasadenim zavadzacieho dlata na najnizsiu hloku

VAROVANIE zavadzania.

» Pod rontgenovou kontrolou zaved'te zavadzacie dlato do medzistavcového prie-
storu.

» Pod réntgenovou kontrolou dopravte zavadzacie dlato do medzistavcového priestoru. Viyrovnajte drazku zava-
dzacieho dlata na oznacenu stredovi iaru.

» V pripade potreby nastavte hibkovy doraz, kym nebude posteriora hrana zavadzacieho dlata na vyike zadnej
hrany stavca alebo 1 mm az 2 mm pred nim.

» Skontrolujte, ¢i je zavadzacie dlato pevne upevnené. V pripade potreby zvolte vacsiu vysku alebo uhol.

» Odstrante uchyt zo zavadzacieho dlata.

Riziko poranenia spdsobené ostrym dlatom!
» Dlato pouZivajte extrémne opatrne, aby ste sa vyhli zraneniam na kritickych
cievach, nervoch alebo inych tkanivach, ako aj vlastnému zraneniu.

VAROVANIE

» Dlato opatrne postvajte cez driek zavadzaca, kym nezapadne do vodiacej drazky.

» Dlatom narazte do stavca. Nezarazajte dlato hlbsie, ako k zarazke na zavadzacom dlate.
» Dlato opatrne vyrazte zo stavca pomocou Strbinového kladivka.

» Vytiahnite zavadzacie dlato z medzistavcového priestoru.

» Ak je to potrebné, pouzite Uzku rozpierku, aby ste udrzali stavce od seba.

Nasadenie aktivnej protézy L-medzistavcovej platnicky

» Vyberte komponenty implantatu velkosti uréenej pocas operacie.

Poskodenie kiznej plochy spésobené nespravnou manipulaciou!
» S klznymi plochami protetickych platniciek a polyetylénovej vlozky narabajte
opatrne.
UPOZORNENIE

» Polyetylénovu vlozku vlozte do inferiornej priehlbiny protetickej platnicky tak, aby obe tensie vyénelky polyety-
lénovej vlozky zasahovali do zadného rezu protetickej platnicky. Polyetylénova vlozka sa da upevnit bez pouzitia
sily a en v jednej polohe.

» S ohladom na operacny pristup pripevnite kompletnt protézu medzistavcovej platnicky na nasadzovaci instru-
ment. Drzte sa pritom znaciek.

Inferiorna proteticka platnicka musi lezat na Casti svorky vsadzovacieho nastroja oznacenej ,CAUDAL" a superi-
orna proteticka platnicka na Cast svorky oznacenej ,CRANIAL".

» Otacajte upinaciu objimku, aby sa protéza medzistavcovej platnicky pevne pripevnila na néstroj.

Kompresia miechového kanala a d'alSich posteridrnych prvkov spasobena prilis

hlbokym zavedenim protézy medzistavcovej platnicky!

» Pod rontgenovou kontrolou zaved'te nahradu medzistavcovej platnicky do
medzistavcového priestoru.

» Skontrolujte spravnu poziciu a vycentrovanie protézy medzistavcovych platni-
Ciek na rontgenovom snimku pomocou AP- a lateralneho priechodu lacov.

VAROVANIE

Ozndmenie
Pri protetickych platni¢kdch s ukotvovacimi plutvickami je treba sa drZat strednej pozicie ur¢enej vopred vytesanymi
rezmi do stavcov.
Pri protetickych platni¢kdch bez ukotvovacich plutvic¢iek musi byt protéza medzistavcovych platniiek zarovnand s
oznacenim stredovej Ciary. Stredny kotviaci zub na superiérnej a inferiérnej protetickej platnicke musi byt zarovnany
v jednej linii s oznacenim stredovej Ciary.
» Opatrne zavedte protézu medzistavcovej platnicky do medzistavcového priestoru.

Pritom musi superidrna nahradna platnicka smerovat kranidlne a inferiorna nahradna platnicka kaudalne

Poskodenie koncovych platniciek stavcov pri zatikani protézy medzistavcovej plat-
nicky!
» Protézu medzistavcovej platnicky opatrne zatlcte.

VAROVANIE

Poskodenie ciev sposobene pretréajucimi implantatmi!
» Dbajte na vycentrované umiestnenie protézy medzistavcovej platnicky.

VAROVANIE

> Protézu medzistavcovej platnicky zarazte pri réntgenovej kontrole do medzistavcového priestoru, kym nebude
posteridrna hrana protézy na zadnej hrane stavca alebo 1 mm az 2 mm pred nim. Kontrolujte pritom hlbku zare-
zov pomocou lateralneho réntgenového obrazu, nakolko nie je obmedzena nastrojom.

» Uvolnite zvieraciu objimku na nasadzovacom nastroji a odoberte nasadzovaci nastroj.

» Skontrolujte poziciu protézy medzistavcovych platniciek v AP- a laterdlnom operaénom réntgenovom obraze.

Viac informécii o implantécii systému Aesculap si mdZete kedykolvek zaobstarat v spolo¢nosti B. Braun/Aesculap

alebo v prislusnej pobocke spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
activ L-Protez disk

Kullanim amaci
activ L protez diskler lumbar omurgalardaki disklerin degistirilmesi icin kullanilir. Disk yiiksekligini ayarlarlar ve kesit-
sel hareketi yeniden saglarlar.
Olugumu:
W Alt ve Ust protez plakalarinin omurgadaki gecme yerlerine gore
- S, M, Lve XL boyutlarinda
- merkezi disk yeri (sadece énceki giriste kullanilabilir) veya merkezi olmayan disk yeri (alt veya Ust yaklagik 45°
giris yapilabilir)
B Alt protez plakaya dogru itilen polietilen inlay
- 85 mm, 10 mm, 12 mm ve 14 mm toplam yiikseklikte
- tiim plaka boyutlariyla birlestirilebilir
Protez plakalar ve Polietilen inlay sekilleri ekleme benzer.
Protez plakalar, operatdriin disk yeri ile veya disk yeri olmadan segimini yapmasini saglar.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

M ISODUR®: CoCr29Mo kobalt-krom dévme alasimi, ISO 5832-12

u PLASMAPORE")H,CaP kalsiyum fosfat yiizeyli

W Ultra yliksek molekiiler diisiik basing polietileni ISO 5834-2

ISODUR® ve PLASMAPORE® Aesculap AG kayith iirlin numaralari, 78532 Tuttlingen / Germany.

Endikasyonlar

Lumbar diskopati

Ayrintilarda mono veya bisegmantal disk nesli L3 ile S1 arasinda agiklanmistir. Faseta eklemlerinin belirgin bir deje-
nerasyonuna rastlanmadi. Uygulama yapilacak elemanlara sinir olan disklerdeki dejenerasyon dnceki dengesizlikler
diisiik 6lctilerdedir. Oncelikli operatif disk yiiksekligi 3 mm ila 4 mm veya daha fazladir.

Kontra endikasyon

Su hallerde kullaniimaz:

Ates

Enfeksiyon: akut, sistematik, omurgada, lokal

Sistemik hastaliklar ve metabolizma bozukluklari
Gebelik

Osteoporosis, Osteochondrosis, agir Osteopenie
implantasyonun basarisini engelleyebilecek tibbi durum
bel kemigi Stenosis, Radikiilopati

Dejenere fasetler

Yiiksek segmental dengesizlik

Omurga bedensel fraktiiri

bel kemigi deformasyonlari

Spondilolistezis %25 iizerinde

i\ag ya da uyusturucu bagimhhigi veya alkol bagimlihg
Hastada adipositas veya asiri kilo

implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti
Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

Endikasyonlar altinda sayilmayan tiim durumlarda

Yan etkiler ve etkilesimler

implant bilesenlerinde biikiilme, gevseme, aginma veya kirilma
Sabitleme kaybl, dislokasyon ve migrasyon

Enfeksiyonlar

implantat malzemelere karsi alerjik reaksiyonlar

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Vendz trombozlar, akciger embolisi ve kalp durmasi
Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklar

Periartikiiler kireclenme ve fuzyonlar

Su yaralanmalar: sinir sistemi, omurilik, damarlarda, organlarda

Giivenlik bilgileri

MRI ve implant elemanlan arasinda etkilegimler!

B 1,5 ve 3,0 Tesla'ya sahip MRI tetkiklerinde implant tasiyicisi icin manyetik
tesirli kuvvetlerden kaynaklanan ilave risk s6z konusu olmaz.

B MRI kritik olmayan lokal bir 1sinmaya tesir eder.

B Implantlar uyumlu MRI nesneler gdsterir.

Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak
zorundadr.

B Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant secimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-

nasyonu ve tedavi ydnteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim icerisinde gergeklestirilmistir.

Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkl Greticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Kullanilan implant komponentlerin ¢ikariimasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir. Bu noktada diger

bir operasyonun potansiyel risklerini veya implantlarin ¢ikartiimasindaki zorluklari bilmesi gerekir.

® implantin agirhg tasiyan yapilarinda olusan hasarlar bilesenlerin, diskolasyonun ve migrasyonun ¢dziilmesine
ayni zamanda diger agir komplikasyonlara neden olabilir.

W Bunlarin erken teshis edilmesi, implant eksik fonksiyonlari azaltan faktorlerin tespit edilmesi icin activ L-disk pro-
tezi post operatif olarak diizenli araliklarla uygun stirecle kontrol edilmelidir.

B Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
lariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda ozellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Sterillik

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® 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 hasarsizligini 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

m Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

B Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul goren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektdriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadr.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

W Hastanin norosirurji baglamindaki riskleri, genel siriirjiyi, ortopedik siriirjiyi ve genel anesteziyi bilmesi gerekir.

W Hastanin activ L disk protezinin avantajlari ve dezavantajlari ve diger uygulama alternatifleri hakkinda bilgi sahibi
olmasi gerekir.

W Asini yiiklenmede, asinmada veya enfeksiyonda activ L disk protezindeki isleyiste bozulma meydana gelebilir.

= implantin 8mrii viicut agirigina baghdir.

M activ L disk protezi asin zorlanma, agir bedensel is ve spor yoluyla asir yiiklenmemelidir.

B implantin gorevini yapamamasi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

W Diizeltme icin bir islem yapildiginda, segmental hareketlerin ortaya ¢ikmasi miimkiin olmayabilir.

W Hasta activ L disk protezi icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

implantin takilmasi icin asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:

» Sadece activ L disk protezi Aesculap elemanlari kullaniimalidir.

» TA011458 kullanilacak elemanlarin,TAO11540 distraktor, TAO13425 keski/keski kilavuzu ve TAO11904 revizyon
araci pliskiirtme ucu kullanim kilavuzlarina bakiniz.

» OP maniiel 027901 aliniz.

» implant elemanlar, indikasyon, preoperatif planlama ve intraoperatif bulunan kemiklerin durumu segilmelidir.

Not

Polietilen inlay paketlerinde bulunan yiikseklikler disk protezinin genel posteridr yiiksekligine yani inferior protez plak-
lari, polietilen inlay ve siiperior protez plakalarina esittir. Polietilen inlayin son yiiksekligi genelde intraoperatif belir-
lenir.
Preoperatif planlama
Uygun olmayan rontgen 1nin boyutlari nedeniyle yanhs biiyiikliik segimi!
» Rontgen sablonlarindaki dogru boyutu segin.

bl

UYARI

» Rontgen sablonlariyla preoperatif planlama yapin.

Cok kiiciik protez plakalari nedeniyle yiiksek migrasyon riski!
» Protez disklerin omurga disklerini tamamiyla 6rtmesi gerekir.

UYARI

» Protez disklerin boyutu, omurganin azami sekilde ortiilmesi saglanacak sekilde segilmelidir.
Operatif gegis

Kemiklerin ve sinirlerin keskin araglar nedeniyle yaralanma riski!
» Kemiklerde, sinirlerde veya dokulardaki yaralanmalar engellemek icin operas-
yon sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.
UYARI » Kemik siriirjilerinin asistanla calismasi veya hazir halde beklemeleri saglanma-
hdir.

» ilgili segmana operatif erisim saglayin.

Not
Protez disklerin disk yerleriyle ancak anteriér erisimle implantasyon saglanabilir. Disk yeri olmayan protez disklerle
ayni zamanda lateral girisle (yaklasik 45°) implantasyon saglanabilir.

Orta ¢izginin isaretlenmesi
Orta ¢izginin belirgin bir sekilde isaretl i nedeniyle disk p inde yanhg
konumlandirma!
» Orta cizginin her zaman rontgen kontroliinde isaretlenmesi gerekir.
UYARI » Lateral girisin uygulanmasi sirasinda Midline Marker boyutunun dogru oldu-
gundan emin olunmasi gerekir.

» Midline Marker ile disk ortasini rontgen kontroliiyle belirleyin.

» Ust ve alt omurgalara isaret koyun.

» Anterir girislerde "Anterior Midline Marker" kullanin.

» Llateral girislerde “Lateral Midline Marker"i uygun boyutta kullanin.



Diskektomi ve omurga ug diskleri lizerinde calisma

Dogru olmayan kikirdak fesi nedeniyle yetersiz disk yeri stabilizesi!
» Omurga ug disklerinin kikirdak katmanlarini ¢ikartin.

>

UYARI

Omurga ug diskleri iizerinde yapilan asiri uygulama nedeniyle yiiksek migrasyon
riski!

» Agresif uc disk uygulamalari yapmayin.

UYARI » Omurga ug disklerini tamamen cikartmayin.

>

» Standart araglarla diski tamamen ¢ikartin.

» Omurga ug diskleri kikirdaktan ayirin.

Boyut tespiti ve donme

» Secilen boyuttaki deneme disklerinin distraktére takilmasi, lateral/anteriér girisin, distraktdr calisma sonunun
aktarilabilmesi iin isaretlenmesi gerekir.

Distraktdriin derine oturtulmasiyla omurga kanali kompresyonu ve farkh sekilde
posterior elemanlar!

» Disk bolgesinde distraktor ve rontgen kontrolleri uygulayin.

UYARI » Deneme disklerinin uygun boyutu, pozisyonu ve diizenlemesi rontgende OP ve
lateral 1ginlarla kontrol edilir.

>

» Distraktor isimadiginda dikkatlice disk béliimiine oturtulmasi ve bu noktada merkezde konumlandirildigina dikkat
edilmesi gerekir.

» Omurga ug diskinin boyut kontrolii. Lateral ve konumlandirilan deneme diski kenarlari ile omurga kenarlar ara-
sinda 1 mm ila 2 mm arasinda genislik olmasi gerekir.

Asin distraksiyon/yetersiz distraksiyon nedeniyle faseta eklemlerindeki zar ve sinir
ucu tahriki ve gerilimleri !

» Sadece disk bdlgesinde aletler sabit bir sekilde oturana kadar 1sima yapmayin.
UYARI » Deneme disklerinin uygun boyutu, pozisyonu ve diizenlemesi rontgende OP ve
lateral 1ginlarla kontrol edilir.

>

» Disk boliimiinde sabit bir sekilde oturana kadar distraktorii uzatin.

» Distraktor skalasindaki distraksiyon yiiksekligini okuyun.

» Skaladaki isaret iki yiikseklik verisi arasinda bulundugunda daha diistik bir yiikseklik segin.
» Distraktorii geri alin ve distraktorii disk boliimiinden ¢ikartin.

» Gerekli oldugunda omurgalari ayri tutabilmek icin dar bir mesafe tutucusu kullanin.
Omurga yeriyle protez omurun gegirilmesi icin keskiyle uygulama yapilmasi

Kesme islemiyle disk protezinin orta konumu ve oryantasyonu disk diizleminde sabitlenir.
Kesme derinligi keskinin kesilecek yere dayandiriimasiyla sabitlenir.

» Keskinin hareketi énceden segilen kol yiiksekligine takilir.

» Derinlik dayanma noktasi ayar ¢arkini cevirin ve en distik kilavuz derinligini ayarlayin.

Orta cizgiye dikkat edilmemesi nedeniyle disk protezinde yanlis konumlandirma!

> Keskiyi orta cizgi isaretine koyun.

» Keskinin kesme islemi sirasinda konumundan ¢ikmamasindan emin olun.
UYARI

Keskinin derine oturtulmasiyla omurga kanali kompresyonu ve farkl sekilde pos-

teridr elemanlar!

» Keskinin oturtulmasindan sonra derinlik dayanma noktasini en diisiik kilavuz
UYARI derinligine ayarlayin.

» Disk bolgesinde keski ve rontgen kontrolleri uygulayin.

» Disk bdlgesinde keski ve rontgen kontrolleri uygulayin. Keski kilavuz yivini orta cizgiye getirin.

» Gerekli oldugunda keski kilavuzunun posteridr kenari omurganin arka kenarindaki yiiksekligi 1 mm ila 2 mm ara-
sinda olacak sekilde derinlik dayanma noktasini yeniden ayarlayin.

» Keski kilavuzunun sabit bir sekilde oturdugundan emin olun. Gerekli oldugunda baska bir yiikseklik veya a¢i segin.

» Kolu keski kilavuzundan gikartin.

Keskin keski nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» Kritik damarlarda sinirlerde veya diger dokularda keskiyi kullanirken hem bu
dokulara hem de kendinize zarar vermemek icin cok dikkatli olun.

UYARI

» Keskiyi, kilavuz yive girene kadar keski kilavuzu safti iizerinden itin.
» Keskiyi omurganin iizerine oturtun. Bu noktada keskiyi, keski kilavuzunun dayanma noktasina kadar itin.
» Keskiyi yildiz cekicle dikkatlici omurgadan disari dogru vurun.
» Keski kilavuzunu disk bdlgesinden cikartin.

» Gerekli oldugunda omurgalari ayri tutabilmek icin dar bir mesafe tutucusu kullanin.

Aktif L disk protezinin oturtulmasi

» intraoperatif implant bilesenlerinin ilgili boyutlarini secin.

Yanlis kullamim nedeniyle diiz yerler zarar gorebilir!
» Protez diskler ve polietilen inlay diiz yerlerinde dikkalice uygulama yapin.

DIiKKAT

» Polietilen inlayi inferiér protez diskine, iki ince polietilen inlay gikintisi protez diskin arka kesitine gelecek sekilde
oturtun. Polietilen inlay gii¢ kullanmadan ve sadece tek yonde takilabilir.

» Tiim disk protezini operatif giris amaciyla ilgili sekilde oturtma araglarina monte edin. Bu sirada isaretlere dikkat
edin.
inferiér protez diskler "CAUDAL" ile isaretlenen oturtma araclarinin bdlmesinde bulunmali ve siiperior protez diski
"CRANIAL" ile isaretli boliime oturmalidir.

» Disk protezini araclara takabilmek icin kiskag kovani cevirin.

Disk protezinin derine oturtulmasiyla omurga kanal kompresyonu ve farkl sekilde
posterior elemanlar!
» Disk bolgesinde disk protezi ve rontgen kontrolleri uygulayin.
UYARI » Disk p inin uygun pozisy ve diizenl, i rontgende OP ve lateral 1sin-
larla kontrol edilir.

Not

Omurga gecme yeri protez disklerinde orta pozisyonunda daha 6nceden agilan omurga deliginde gerceklestirilmesi
gerekir.

Omurga ge¢me yerine sahip olmayan protez disklerde disk protezinin orta ¢izgiye gére diizenlenmesi gerekir. Siiperior
ve inferior protez diskindeki orta gegcme disi, orta ¢izgi isaretinde diiz olmalidir.

» Disk protezini dikkatlice disk boliimiine alin.
Siiperiér protez disklerin bu noktada kafatasi yoniinde, inferior protez diskler kaudal yonde diizenlenmesi gerekir

Omurga ug disklerinin disk protezine vurulmasi sirasinda hasar gérmesi!
» Disk protezini dikkatlice oturtun.

UYARI

Asin implantlar nedeniyle damarlarda yaralanma!

» Disk protezinin merkezde k landirildigindan emin olun.

UYARI

» Disk protezi rontgen kontrolii altinda disk béliimiine oturtulmali ve bu da arka omurga kenarindan proterior pro-
tez kenarina kadar 1 mm ila 2 mm 6ncesinde olmalidir. Bu noktada oturma derinligi lateral rontgenle kontrol
edilmelidir, ¢linkii sadece aracla sinirli degildir.

» Oturtma araglarindaki kiskag kovanlari gikartin ve oturtma araglarini alin.

» AOP ve lateral interoperatif rontgen resmindeki disk protezinin konumunu kontrol edin.

implantasyon sistemleri hakkinda diger bilgileri Aesculap her zaman veya yetkili bir B. Braun/Aesculap

B. Braun/Aesculap subesinden temin edilebilir.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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