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Aesculap”
Ennovate Spinal System Implants

General advisory note

This document describes general prerequisites for use of the named product. For procedural instructions, please refer to the operating man-
ual. If using additional components, please also refer to their respective instructions for use.

Intended use

The Ennovate Spinal System implants are used for dorsal monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar, thoracic and sacral
spine.

Special instruments must be used for implanting these components, as well as for the distraction, compression and reduction of the thoracic
and sacral spine.

Indications

Use for severe disorders of the spine that cannot be treated by conservative therapies:
Fractures

Pseudarthrosis or delayed healing

Dislocation

Degenerative instability

Post-discectomy syndrome

Spondylolisthesis

Kyphosis

Lordosis

Scoliosis

Stenosis

Post-trauma instability

Tumors

Osteoporosis (with the simultaneous use of bone cement and fenestrated screws)

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

W Severe damage to the bone structures of the spine that could prevent the stable implantation of the implant components; for example,
osteopenia, severe osteoporosis, Paget's disease, bone tumors etc.

W Metabolic or degenerative metabolic bone diseases that could compromise the stable anchoring of the implant system

W Suspected allergy or sensitivity to the implant materials

W Acute or chronic vertebral infections of a local or systemic nature

W Poor patient compliance or limited ability to follow medical instructions, particularly in the post-op phase, including with regard to the
restrictions on range of movement in terms of physical exercise and occupational activity

B Cases not listed under indications

Relative contraindications

In the following circumstances, use of the implant system could represent an increased clinical risk and therefore requires precise, individual
assessment by the surgeon:

M Medical or surgical conditions that could negatively impact the success of the implantation, including wound healing disorders

W Conditions that could subject the spine and implants to excessive pressure; for example, pregnancy, obesity, neuromuscular diseases or
disorders

W Generally poor condition of the patient; for example, drug or alcohol addition

Side effects and interactions

The general risks of surgery are assumed known and are therefore not described in these instructions for use.
Potential risks and clinical consequences associated with use of the implant system include, but are not limited to:
B Implant failure resulting from excessive load:

- Warping or bending

- Loosening
- Breakage
W Poor stabilization, requiring subsequent revision surgery or surgery to remove the implant system
W Failed or delayed fusion
B Infection
W Fractured vertebral body or bodies
W Injury of adjacent structures, in particular:
- Nerve roots
- Spinal cord
- Blood vessels
- Organs
W Changes in the physiological curvature of the spine
M Neurological disorders, including impairment of the gastrointestinal, urological and/for reproductive system
W Pain or indisposition
W Bursitis
M Decreased bone density due to load avoidance
M Bone atrophy/fracture above or below the treated spine section
W Limited physical ability
W Persistence of symptoms that were to be treated by the implantation
W Paresis
W Subsequent surgery to remove the implant system
M Metalfforeign body allergy or hypersensitivity
W Dural tears
B Meningitis
Application
Documentation
The operating surgeon draws up an operation plan and documentation covering:
W The selection and di ioning of the implant (including article, lot and, if applicable, serial numbers)

W Positioning of the implant components in the bone
W Location of intraoperative landmarks

Patient information

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

The patient must be informed about possible side effects and interactions of the product with the body, and relevant rules of behavior.
W The risks of not observing these rules must be explained to the patient.

W The patient must be informed and educated about the aspects and consequences described in the Side effects and interactions section,
and the behaviors associated with these.

B The patient must undergo regular medical follow-up examinations.

W Aesculap is not liable for damage in connection with non-observance of the physician's instructions by the patient.

M The patient must be advised that smoking presents an increased risk of pseudarthrosis and diffuse disc degeneration. The progressive
degeneration of adjacent segments as a result of smoking could lead to later clinical failure.

W The patient must be advised that being overweight places such excessive pressure on the implant that the prospect of failure becomes
likely.

W The patient must be advised that strenuous physical activity in the form of heavy lifting, excessive muscle strain, exaggerated twisting,
repeated bending and bending over or running should be avoided until the bones have healed fully.

W The patient must be instructed to keep pressure off the implant post surgery in order to prevent the onset of clinical problems associated

with implant failure.

Implantation

Inserting the Ennovate Spinal System polyaxial/monoaxial screws and rods

Please refer to the operating manual for the required information about implanting the implant system. Please note the following in par-
ticular:

W All requisite implant components must be ready to hand.
W All the implantation instruments, including the special Aesculap implant system instruments, must be complete and in working order.

Incorrect application can result in trauma to the spinal cord and nerve roots!

Severe or fatal hemorrhage as a result of vascular injury!

» Align and screw in the instrument and, if applicable, pedicle screw under X-ray control or with
the aid of a navigation system.

Take care not to breach the anterior and lateral cortices when screwing in
Ensure that the great vessels are not eroded, punctured during implantation or damaged as a
result of implant breakage or migration after implantation.

Take care to avoid pulsatile erosion of the vessels because of close apposition of the implants.

WARNING

v

v
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» Only allow axial load on the screws during screw insertion. Avoid induction of lateral forces during screw insertion.
» Do not bend metal implants, except for the rods of the Ennovate Spinal Systems.

» Do not bend the rods back or bend them excessively.

» Only use the bending instruments of the Ennovate Spinal System instrument set for bending the rods.

Inadequate fixation due to incorrect rod position!

Always position rods with hexagon and tip in such a way that the hexagon or tip is outside the
implant head.

Adjust the curvature of the rod to the anatomical situation.

Do not bend the rod in the region of the screw head.

Make certain and check that the screw head is at right angles to the rod.

Make certain and check that the rod is positioned securely in the groove base.

>
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WARNING

» To position the set screw, always use the dedicated set screw driver.
» For tightening and loosening the set screw, always use the dedicated screw driver and counter torque.
» Always tighten the set screws with the dedicated torque wrench handle.

Risk of injury due to improper mounting of the set screw!

» Position the set screw correctly.

» Make certain that the rods are correctly positioned on the floor of the groove.

» Using the torque wrench handle, tighten the set screw until the torque wrench handle release
is audibly triggered.

>

WARNING

Implant damage due to overtightening the set screw or insufficient fixation due to undertighten-

ing the set screw!

» Check the recalibration/maintenance date on the torque wrench handle maintenance label
prior to each use.

WARNING » When tightening or loosening the set screws, make certain that the working end of the torque

wrench handle shaft 10 Nm is positioned entirely within the socket of the set screws.

Apply the torque slowly and without sudden movement until the torque wrench handle release

is audibly triggered.

Use a rigid screw driver to loosen the screw connection.

>
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Implant head expansion caused by tightening the set screw without application of counter torque!
» Always use the counter torque when tightening the set screw.

>

WARNING

» If the screw head comes loose during revision of the larger polyaxial screws (7.5 mm or larger), remove the remaining screw component
with the set screw driver.

Ennovate Spinal System Inserting the rod-to-rod connectors/cross connectors

Follow the steps below to implant the Ennovate Spinal System rod-t d /cros
» Using the dedil d cross holder or rod-to-rod inserter, place the rod-to-rod er on the
rod at the site calculated by the operating surgeon.

Rod-to-rod connector/cross connector is unusable if set screws are removed or not present!
» Do not unscrew the set screws from the rod-to-rod connector/cross connector.

>

» Do not swap set screws with other rod-to-rod [cro:
CAUTION » Only use rod-to-rod [cros: if all the set screws are present.
» Before tightening the set screws, ensure that the rod-to-rod Jcro is positioned correctly.

Inadequate fixation due to incorrect rod position!

» Always position the rod-to-rod connector/cross connector in such a way that the rod is com-
pletely inserted into the rod-to-rod [cross b

» Always position rods in such a way that the end of the hexagon and tip of the rod are located
outside the clamping area of the rod-to-rod connector/cross connector.

>

WARNING

» Always use the dedicated torque wrench shaft 5 Nm in combination with the dedicated counter torque to tighten and loosen the set
screw.

Risk of injury if rod-to-rod connector is positioned incorrectly!
» Always follow the correct sequence of steps when tightening the set screw.
» Check correct positioning.

>

WARNING

» Always tighten the set screws with the dedicated torque wrench handle 5 Nm.
» With the rod-to-rod connectors open, use the dedicated torque wrench handle 5 Nm to first tighten the set screw marked 1 and then
the set screw marked 2.

Implant damage due to overtightening the set screw or insufficient fixation due to undertighten-

ing the set screw!

» Check the recalibration/maintenance date on the torque wrench handle maintenance label
prior to each use.

WARNING » When tightening or loosening the set screws, make certain that the working end of the torque

wrench handle shaft 5 Nm is positioned entirely within the socket of the set screws.

Apply the torque slowly and without sudden movement until the torque wrench handle release

is audibly triggered.

Tighten the set screws with the torque wrench handle 5 Nm.

Position the rod-to-rod/cross connector correctly.

Make certain that the rods are completely inserted into the rod-to-rod/cross connector.

Make certain that there is no soft tissue caught in the rod-to-rod/cross connector.

Use a rigid screw driver to loosen the screw connection.

>
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» When tightening or loosening, only subject the set screws to axial pressure. Avoid exerting lateral forces when tightening or loosening
the set screws.

Ennovate Spinal System fixing the fenestrated screws with bone cement

To increase anchoring stability, the fenestrated Ennovate screw can be fixed with bone cement. The following must be observed when
cementing:

Note

Do not start cementing until all the screws have been aligned and the rods have been adapted; however, cementing should be completed
before locking the fenestrated Ennovate screw!



Implant damage caused by the application of excessive shear forces with the injection cannula!
» Do not subject the injection cannula to transverse loads.
» Do not bend the injection cannula.

WARNING

Note
Once the fenestrated Ennovate screw has been cemented, it is no longer possible to change the implant position, use the reduction lever, or
make corrections!

Note

After the fenestrated Ennovate screw has been cemented, explantation of the screw can prove difficult, especially in cases of osteopenia.

» Prior to applying the Ennovate bone cement, fully insert and screw the injection cannula into the screw head without exerting appre-
ciable force.

Check the bone cement for proper texture and viscosity before positioning the applier on the injection cannula. Observe the bone cement
manufacturer’s instructions!

Only cement the fenestrated Ennovate screw with a cement suitable for screw augmentation.

v
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Risk of injury from cement leakage!
» Always apply imaging techniques for control during the preparation and positioning of the

implants.
» Make certain that the slots of the fenestrated Ennovate screw are positioned fully inside the
WARNING bone.

» Take care not to perforate the pedicle cortex.

» Do not penetrate the opposite cortex and ensure that the opposite cortex is undamaged.

» Do not insert or cement the fenestrated Ennovate screw in the fractured or partially resected
vertebral body. Carry out preoperative thin-section CT control.

» Ennovate Insert and screw the injection cannula into the screw head without exerting appre-
ciable force. Make certain that the axes of the pedicle screw and the injection cannula are
aligned with each other.

» Cement application must always be accompanied by high-quality, image-producing X-ray
screening. Use no more than 2 ml of cement for each pedicle screw.

Risk of injury due to material incompatibility!

» Only use application systems that have been approved for use with bone cement.

WARNING

Contamination of the locking thread/Insufficient fixation when removing the application system

due to incorrect viscosity of the cement!

» Make certain the cement has the correct viscosity.

WARNING

Wound contamination due to insufficient curing of cement! Risk of set screw thread adhesion,

resulting in system instability!

» Observe the correct curing time.

» For monitoring the cement texture, prepare a reference volume of cement together with the

WARNING

cement to be applied.
» Make certain the implant system is not exposed to any load before the cement has reached its
final strength.

» Wait for the cement to cure completely before removing the injection cannula.
Further information about Aesculap implant systems is available at any time from B. Braun/Aesculap or the appropriate B. Braun/Aesculap
office.

Safety advice

Users

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical command of all the required operating techniques, including the use of

this product, are prerequisites for the successful use of this product.

Aesculap is not responsible for complications caused by:

W Incorrect indication or implant selection

W Incorrect combination of implant components, particularly combination with components of other manufacturers

W Incorrect surgical technique

W Exceeding the limitations of the treatment method or non-observance of essential medical precautions

The user has a duty to consult with the manufacturer if the preoperative situation regarding use of the implants is ambiguous:

B Implants that have been used before must not be reused.

B When shaping the rod, the operating surgeon must avoid scoring or scratching the product and bending it back and forth. Bending the
screws will significantly shorten their service life and could cause premature implant failure.

W The attending physician shall make any decision with regard to the removal of implant components that have been used.
W Postoperatively, individual patient information, as well as moderate mobility and muscle training is of particular importance.
Product

The following warnings, precautions and side effects must be understood by the surgeon and explained to the patient:

B Implants that are damaged or have already been used once must not be used.

W Do not combine stainless steel implant components with implant components made of titanium as this accelerates the corrosion process
in stainless steel, which can lead to implant failure as a result of material fatigue.

M The implant components have been tested and approved in ct with Aesculap components. If other c inations are used, the
responsibility for such action lies with the operating surgeon.
W Delayed healing can cause implant breakage due to metal fatigue.
B Implant components can still become bent, broken or loose despite complete bone hardening.
W Observe the instructions for use of the individual Aesculap implant components and instruments and the valid operating manual.
Risk of implant breakage due to bi with implant components from other
manufacturers!
» Only use Aesculap implant components from the Ennovate System.
CAUTION
Risk of screw breakage caused by pedicle screws used for spondylolisthesis!
> Support the stabilization measure with an intercorporal fusion (ALIF, PLIF or TLIF).
WARNING
Risk of more complicated revision!
» When using bone cement, use only the fenestrated screws intended for this purpose.
» Thereisan i risk of more revision if using pedicle screws with
a screw diameter greater than 8.5 mm.
WARNING
M Damage to the load-bearing structures of the implant can lead to loosening of components, dislocation, migration, and other severe
complications.
W To ensure successful application, the operating surgeon must undergo appropriate product-specific training prior to initial use.
M In case of questions relating to the indication or product, further information is available at any time from B. Braun/Aesculap or the

appropriate B. Braun/Aesculap office.

MRI Safety

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

WARNING

Information about durability and reusability

Sterility

Sterile implant components

M Implant components with article numbers ending in TS (e.g. SY510TS ) are individually packed in labeled protective packaging.

B Implant components with article numbers ending in TS are gamma sterilized.

» Store implant components with article numbers ending in TS in their original packaging. Do not remove them from their original and
protective packaging until immediately before implantation.

» 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 with article numbers ending in TS caused by reprocessing and resterilization!
» Do not reprocess or resterilize implants with article numbers ending in TS.

WARNING

Non-sterile implant components
B Implant components with article numbers ending in T (e.g. SY510T) are supplied in an unsterile condition.

M Implant components with article numbers ending in T are packed individually.

B Implants delivered in an unsterile condition are delivered pure.

» Follow the sterilization procedure recommended in 1SO 8828 for hospitals for all components.

» Store implant components with article numbers ending in T in their original packaging. Do not remove them from their original and
protective packaging until i diately before reprocessing.

» Use suitable storage equipment for reprocessing, sterilization and sterile supply.

» Use a suitable tray for cleaning/disinfection, see TA015247.

» Use the system storage device for sterilization and sterile provision.

» Ensure that the implant components in their implant system storage devices do not come into contact with each other or with instru-

ments.
» Ensure that the implant components are not damaged in any way.
Prior to initial sterilization and subsequent resterilization, the implant components must be cleaned using the following validated repro-
cessing procedure:
Note
Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical hygiene instructions for
reprocessing.
Note
For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD, or possible variants of CID, observe the relevant national regulations con-
cerning the reprocessing of products.
Note

It should be noted that successful reprocessing of this medical device can only be guaranteed following prior validation of the reprocessing
method. The operator/reprocessing technician is responsible for this.

The recommended chemical was used for validation.

Note
For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at https://extranet.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

Validated reprocessing procedure

Intraoperative contamination with blood, secretions, and other fluids may render the affected
component unsuitable for resterilization!

» Handle the implants with new gloves only.

» Keep the implant system storage devices covered or closed.
WARNING » Process implant system storage devices separately from instrument trays.

» Clean implants must not be processed together with contaminated implants.

» Process the implant indivi y and y if no implant system storage

devices are available, ensuring that the implant components are not damaged in the process.

» Do not reuse surgically contaminated implants!

Direct or indirect contamination may render implants unsuitable for resterilization!

» Do not reprocess implants that have been directly or indirectly contaminated with blood.
WARNING

Manual cleaning/disinfection

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase Step D t Conc. Water Chemistry
[°C/°F] [min] [%] quality
| Ultrasound cleaning RT (cold) 5 2 D-W Concentrate, aldehyde-free, phe-
nol-free, pH ~ 9*
] Intermediate rinse RT (cold) 1 - D-W -
mn Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Concentrate, aldehyde-free, phe-
nol-free, pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\ Drying RT - - - -
DW: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for 5 minutes. Ensure that all accessible surfaces are immersed and
acoustic shadows are avoided.

» Do not clean with brushes or other abrasives that would damage the product surface.

Phase Il
» Rinse all accessible product surfaces under running water.
» Drain any remaining water fully.

Phase Ill
» Fully immerse the instrument in the disinfectant solution.

Phase IV
» Rinse all accessible product surfaces under running water.
» Drain any remaining water fully.

Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air).
For implant components with article numbers ending in T, which are resterilized, please note the following:



Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

The cleaning and disinfecting machine must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN ISO
15883).

Note
The cleaning and disinfection machine used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with ultrasound

Ultrasonic cleaning RT (cold) 5 Concentrate, aldehyde-free, phenol-
free, pH ~ 9*
[} Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
DW: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for 5 minutes. Ensure that all accessible surfaces are immersed and
acoustic shadows are avoided.

» Do not clean with brushes or other abrasives that would damage the product surface.
Phase Il

» Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Machine type: single-chamber cleaning/disinfecting machine without ultrasound

Pre-rinse <25(77
n Cleaning 55/131 10 FD-W W Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 % anionic surfactant
W working solution 0.5%
- pH~11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
v Drying - - - In accordance with the program for the cleaning
and disinfecting machine
DW: Drinking water
FD-W: Fully i water (demi lized, low microbiologi: ination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

Inspection, maintenance and checks

» Allow the product to cool down to room temperature.

» Inspect the product after each cleaning and disinfecting cycle to be sure it is: clean, functional, and undamaged.
» Immediately set aside damaged or inoperative products.

» Place the product in its holder or on a suitable tray.

» Pack trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

» Make sure that the packaging will prevent a recontamination of the product during storage.

Sterilization method and parameters
» Validated sterilization process
- Steam sterilization through fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min
» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capacity of the steam sterilizer
specified by the manufacturer is not exceeded.

Product properties

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

B ISOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to 1S05832-3

M |SODUR® wrought cobalt-chromium alloy CoCrMo according to ISO 5832-12

The titanium implants are anodized with a colored oxide layer. Slight changes in coloration may occur, but do not affect the implant quality.
ISOTAN® and ISODUR® are trademarks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Warnings

Warnings in this document that highlight risks to the patient, user and/or product are displayed as follows:

Danger
of death or serious injury.

WARNING

Danger
of minor injury or product damage.

CAUTION

TA-Nr. 014887 2017-07 V6  And.-Nr. 56458
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Allgemeiner Hinweis

Dieses Dokument weist auf all ine Vi gen fiir die g des gt Produkts hin. Beziiglich des Verfahrensablaufs
wird auf das entsprechende OP-Manual verwiesen. Bei Verwendung zusétzlicher Komponenten ist zusétzlich die jeweilige Gebrauchsanwei-
sung zu Rate zu ziehen.

Zweckbestimmung

Die Ennovate Spinal System Implantate werden zur dorsalen mono- und multisegmentalen Stabilisierung der lumbalen, thorakalen und sak-
ralen Wirbelsdule eingesetzt.

Fiir die Implantation dieser Implantate sowie fiir die Distraktion, Kompression und Reposition der lumbalen, thorakalen und sakralen Wir-
belsaule ist ausschlieBlich ein spezielles Instrumentarium zu verwenden.

Indikationen

Verwenden bei schweren Wirbelsaulenleiden, die nicht durch konservativere Therapien behandelt werden kdnnen:
Frakturen

Pseudoarthrosen oder verzégerter Heilung

Dislokation

Degenerativen Instabilitdten

Postdiskektomiesyndrom

Spondylolisthesen

Kyphosen

Lordosen

Skoliosen

Stenosen

Posttraumatischen Instabilitaten

Tumoren

Osteoporose (bei gleichzeitiger Verwendung von Knochenzement und fenestrierten Schrauben)

Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden bei:

W Schwerwiegender Schidigung der Knochenstruktur an der Wirbelséule, die einer stabilen Implantation der Implantatkomponenten ent-
gegenstehen kénnte, wie z. B. Osteopenie, schwerer Osteoporose, Morbus Paget, Knochentumoren etc.

W Metabolischen oder d iven Er des Knochenstoffwechsels, die dazu fiihren kdnnen, dass eine stabile Verankerung des

Implantatsystems nicht gewéhrleistet ist

Vermuteten Allergien oder Fremdkdrperempfindlichkeiten auf die Implantatmaterialien

Akuten oder chronischen Infektionen in der Wirbelsdule, lokaler oder systemischer Art

Mangelnder Patientenmitarbeit oder eingeschréankter Fahigkeit, drztlichen Anweisungen insbesondere in der postoperativen Phase Folge

zu leisten, einschlieBlich der Restriktionen hinsichtlich des Bewegungsumfanges besonders im Bezug auf die Ausiibung von Sport und

beruflicher Aktivitat

Féllen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Relative Kontraindikationen

Die Verwendung des Implantatsystems kann unter den folgenden Umstanden mit einem erhShten klinischen Risiko verbunden sein und

bedarf einer genauen, individuellen Beurteilung durch den Chirurgen:

B Medizinische oder chirurgische Randbedingungen, die zu negativen Effekten auf den Erfolg der Implantation fiihren kdnnen, einschlieB-
lich Wundheilungsstérungen

B Randbedingungen, die zu einer iberméBigen Belastung der Wirbelsaule sowie der Implantate fiihren kénnen, wie z. B. Schwangerschaft,
Adipositas, neuromuskulare Storungen oder Krankheit

W Schlechter Allgemeinzustand des Patienten, z. B. Drogensucht oder Alkoholismus

Neben- und Wechselwirkungen
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs werden als bekannt vorausgesetzt und sind deshalb in dieser Gebrauchsanweisung nicht
beschrieben.

Magliche Risiken, einschlieBlich daraus resultierender klinischer Folgen, beziiglich der Anwendung des Implantatsystems beinhalten, sind
jedoch nicht beschrankt auf:

B Implantatversagen durch Uberlastung

- Biegung

- Lockerung

- Bruch

Mangelnde Stabilisierung, die eine erneute Operation zur Revision oder Entfernung des Implantatsystems erforderlich macht

Keine oder verspatete Fusion

Infektion

Wirbelkorperfraktur

Verletzung von ang den Strukturen, i
- Nervenwurzeln

- Riickenmark

- GefaBen

- Organen

Veranderungen der physiologischen Wirbelsaulenkrimmung

Neurologische Beschwerden, einschlieBlich Fehlfunktionen des gastrointestinalen, ur
Schmerzen oder Unwohlsein

Bursitis

Abnahme der Knochendichte durch Belastungsvermeidung
Knochenschwund/-bruch ober-/unterhalb des versorgten Wirbelsiulenbereichs
Eingeschrankte Leistungsfahigkeit

Fortbestehen der durch die Implantation zu behandelnden Symptome

Paresen

Erneute Operation zur Entfernung des Implantatsystems
Metalliiberempfindlichkeit oder Fremdkorperallergie

Risse in der Dura

Meningitis

und/oder Fortpf

Anwendung

Dokumentation

Der Operateur erstellt eine Operati und

W Auswahl und Di ionierung der

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen
W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

ion im Hinblick auf:
Artikel, Lot- und ggf. Seriennummern)

Patienteninformation

Der Patient wurde Gber den Eingriff aufgeklért, und sein Einversténdnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

W Der Patient muss liber mdgliche Neben- und Wechselwirkungen des Produktes mit dem Organismus und entsprechende Verhaltensregeln
informiert werden.

Die Gefahren bei Nichtbeachtung der Verhaltensregeln miissen dem Patienten verdeutlicht werden.

Der Patient muss iiber die im Abschnitt Neben- und Wechselwirkungen dargestellten Aspekte und Konsequenzen, sowie iiber die damit
einhergehenden Verhaltensweisen informiert und aufgeklart werden.

Der Patient muss sich einer regelmaBigen arztlichen Nachkontrolle unterziehen.

Aesculap haftet nicht fiir Schaden in Folge einer Nichteinhaltung der arztlichen Vorgaben durch den Patienten.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass durch Rauchen ggf. eine erhhte Rate von Pseudoarthrose sowie eine diffuse Dege-
neration der Bandscheiben eintreten kénnte. Durch Rauchen hervorgerufene, fortschreitende Degeneration benachbarter Segmente
kdnnte zu einem spateren klinischen Versagen fiihren.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass Ubergewicht dazu fiihren kann, dass das Implantat derart hoch belastet wird, dass
ein Versagen wahrscheinlich wird.

W Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass schwere kdrperliche Aktivitdt in Form von schwerem Heben, starker Muskelbelastung,
starker Kérperdrehung, wiederholtem Beugen, Biicken oder Laufen bis zur henheil rmieden werden sollte.

W Der Patient muss i werden, postoperativ die Impl dglichst gering zu belasten, um das Auftreten von klinischen Pro-
blemen im Zusammenhang mit dem Versagen des Implantats zu vermeiden.

Implantation

Ennovate Spinal System Polyaxial- / Monoaxialschrauben und Stibe einsetzen

Erforderliche Informationen zur Implantation des Implantatsystems sind dem entsprechenden OP-Manual zu entnehmen. Hierbei ist beson-
ders zu beachten:

® Alle notwendigen Implantatkomponenten sind verfiigbar.

B Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente sind vollstandig und funktionstiichtig.

Verletzung von Riickenmark und Nervenwurzeln durch falsche Anwendung!
Schwere oder todliche Blutung durch GefaBverletzung!
» Instrumente bzw. P aube nur unter
onssystems ausrichten und eindrehen.
Sicherstellen, dass die vordere und seitliche Kortikalis beim Einschrauben nicht durchstoBen
wird.

Sicherstellen, dass die groBen GefiBe nicht erodiert, wihrend der Implantation durchstochen
oder aufgrund eines Bruchs oder der Migration der Implantate nach der Implantation beschi-
digt werden.

Sicherstellen, dass die GefaBe nicht aufgrund naher Positionierung der Implantate pulsatil ero-
diert werden.

olle oder mit Hilfe eines Navig:

WARNUNG

v

v

v

» Schrauben beim Einbringen in den Knochen nur axial belasten. Einleitung von seitlichen Kraften wéhrend des Eindrehens vermeiden.
» Keine metallischen Implantate auBer den Staben des Ennovate Spinal Systems verformen.

» Stabe nicht zuriickbiegen oder libermaBig biegen.

» Zum Biegen der Stdbe nur Biegeinstrumente aus dem Ennovate Spinal System Instrumentarium verwenden.

Unzureichende Fixierung durch falsche Stabplatzierung!
» Stibe mit Sechskant oder Spitze immer so platzieren, dass sich der Sechskant und die Spitze
auBerhalb des Implantatkopfs befinden.

>

> an p
WARNUNG » Keine i im Bereich des p k
» Rechtwinklige Ausrichtung des S pfs zum Stab und priifen.
» Stablage im Nutgrund beachten und priifen.
» Zur Platzierung der Verriegelungsschraube immer das dafiir vorgesehene Verri hraubeneinsetzinstrument verwenden.

» Zum Anziehen und Ldsen der Verriegelungsschraube immer den dafiir vorgesehenem Schraubendreher in Verbindung mit dem dafiir vor-
gesehenen Geg instrument verwenden.
» Verriegelungsschrauben immer mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomenthandgriff anziehen.

Ver durch 3Be Montage der Verri aube!

» Verri aube korrekt

» Auf die korrekte Lage der Stibe am Grund der Nut achten.

» Verri aube mit iff anziehen, bis dieser horbar ausldst.

WARNUNG

Beschédigung des Implantats durch zu starkes Anziehen bzw. unzureichende Fixierung durch zu

geringes Anziehen der Verriegelungsschraube!

» Vor jedem Gebrauch Rekalibrierungs-/Wartungstermin auf der Instandhaltungskennzeichnung
des Drehmomenthandgriffs priifen.

WARNUNG » Sicherstellen, dass das Arbeitsende des Schafts fiir den Drehmomenthandgriff 10 Nm beim
Anziehen bzw. Losen der Verriegelungsschrauben vollstandig in der Innenform der Verriege-
lungsschrauben sitzt.

» Das Drehmoment langsam und nicht ruckartig bis der iff horbar
auslost.

» Zum Losen der Schraubverbindung starre Schraubendreher verwenden.

>

Aufspreizen des Implantatkopfes durch Anziehen der Verri aube ohne
trument!
» Beim Anziehen der Verri aube immer das rument verwenden.

WARNUNG
» Falls sich bei der Revision der gréBeren Polyaxialschrauben (7,5 mm oder gréBer) der Schraubenkopf I8st, verbliebene Schraubenkom-

ponente mit dem Schraubendreher fiir die Verriegelungsschraube entfernen.

Ennovate Spinal System Stabverbinder/Querverbinder einsetzen

Die Implantation der Ennovate Spinal System Stabverbinder/Querverbinder erfordert folgende Anwendungsschritte:
» Den Stabverbinder/Querverbinder mithilfe der dafiir vorgesehenen Haltezange fiir Querverbinder bzw. Einsetzinstrument fiir Stabverbin-
der an der vom Operateur geplanten Stelle am Implantat platzieren.

Unbrauchbarer Stabverbinder/Querverbinder durch Entfernen oder Fehlen der Verriegelungs-
schrauben!

» Verriegelungsschrauben keinesfalls aus dem Stabverbinder/Querverbinder herausdrehen.
Verriegelungsschrauben keinesfalls mit anderen Stabverbinder/Querverbinder-Komponenten
VORSICHT vertauschen.
Stabverbinder/Querverbinder nur
sind.

>

v

, wenn alle Verri auben vorhanden

» Vor dem Festziehen der Verriegelungsschrauben sicherstellen, dass der Stabverbinder/Querverbinder korrekt platziert ist.

Unzureichende Fixierung durch falsche Stabplatzierung!
» Stabverbinder/Querverbinder immer so platzieren, dass der Stab vollsténdig in den Stabverbin-
der/Querverbinder eingefiihrt ist.

>

» Stibe immer so platzieren, dass sich das S und die pi des
WARNUNG Kl ichs des Stabverbi [Querverbin befinden.
» Zum Anziehen und Losen der Verriegelungsschraube immer den dafiir Schaft fiir Dreh hliissel 5 Nm in Verbin-

dung mit dem dafiir vorgesehenen Gegenhalteinstrument verwenden.

Ver durch Fe ung des Stabverbinders!
» Reihenfolge zum Anziehen der Verriegelungsschraube beachten.
» Korrekte Positionierung priifen.

>

WARNUNG

» Verriegelungsschrauben immer mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomenthandgriff 5 Nm anziehen.
» Bei offenen Stab n erst die Verriegelungsschraube mit der Markierung 1 und anschlieBend die Verriegelungsschraube mit der
Markierung 2 mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomenthandgriff 5 Nm anziehen.

Beschadigung des Implantats durch zu starkes Anziehen bzw. unzureichende Fixierung durch zu

geringes Anziehen der Verriegelungsschraube!

» Vor jedem Gebrauch Rekalibrierungs-/Wartungstermin auf der Instandhaltungskennzeichnung
des Drehmomenthandgriffs priifen.

WARNUNG » Sicherstellen, dass das Arbeitsende des Schafts fiir den Drehmomenthandgriff 5 Nm beim

Anziehen bzw. Losen der Verriegelungsschraube vollsténdig in der Innenform der Verriegelungs-

schraube sitzt.

>

» Das Drehmoment langsam und nicht ruckartig bis der iff horbar
auslost.

» Verri mit dem iff 5 Nm

»> Stabverbinder/Querverbinder korrekt platzieren.

» Sicherstellen, dass die Stibe vollstindig in den Stabverbinder/Querverbinder eingefiihrt sind.

» Sicherstellen, dass kein Weichteil im Stabverbi / verbinder ei ist.

» Zum Losen der Schraubverbindung starre Schraubendreher verwenden.



» Verriegelungsschrauben beim Anziehen oder Lésen nur axial belasten. Einleitung von seitlichen Kriften wahrend des Anziehens oder
Losens der Verriegelungsschrauben vermeiden.

Ennovate Spinal System fenestrierte Schrauben mit Knochenzement fixieren

Zur Erh6hung der Verankerungsstabilitat kann die fenestrierte Ennovate Schraube mit Knochenzement fixiert werden. Bei der Zementierung
ist Folgendes zu beachten:

Hinweis

Das Zementieren erfolgt erst nach der Ausrichtung aller Schrauben und nach dem Anpassen der V
der fenestrierten Ennovate Schraube!

jedoch vorder iegelung

des durch zu groBer Querkrifte mittels Injektionskaniile!
» Injektionskaniile nicht libermaBig quer belasten.
» Injektionskaniile nicht verbiegen.

WARNUNG

Hinweis

Nach dem Zementieren der fenestrierten Ennovate Schraube ist es nicht mehr méglich, die
hebel einzusetzen oder Korrekturen vorzunehmen!

zu verdndern, den

Hinweis

Nach dem Zementieren der fenestrierten Ennovate Schraube kann die Explantation der Schraube i in Fdllen mit O:

erschwert sein!

» Ennovate Injekti iile vor der Zeme: ion ig und ohne spiirbaren Kraftaufwand in den Schraubenkopf einsetzen und
festschrauben.

» Konsistenz und Viskositat des verwendeten Knochenzements vor dem Ansetzen des Applikators an die Injektionskaniile priifen. Herstel-
lerhinweise zum Knochenzement beachten!
> Fenestrierte Ennovate Schraube nur mit einem fiir die Sch

ion geei Zement

Ver durch !

» Implantate nur mit bildgebenden Verfahren préparieren und positionieren.

» Sicherstellen, dass die Schlitze der fenestrierten Ennovate Schraube vollstandig im Knochen lie-
gen.

WARNUNG » Sicherstellen, dass die Pedikelkortikalis nicht perforiert ist.
» Gegenkortikalis nicht penetrieren und sicherstellen, dass die Gegenkortikalis nicht beschidigt
ist.
» Fenestrierte nicht im ierten oder ten Wirbelkdrper ein-
setzen bzw. ieren. Prdoperative Dii icht-CT-Kontrolle durchfiihren.
» Ennovate Injektionskaniile ohne spiirbaren Kraftaufwand in den Schraubenkopf einsetzen und
festschrauben. Sicherstellen, dass die Achsen der Pedil und der Injekti i
fluchten.
> i nur unter bi Dur fahren von hoher Qualitat
durchfiihren. Die imale Z pro Pe e betrigt 2 ml.
Verletzungsgefahr durch Materialunvertréglichkeit!
» Nur Applikationssysteme verwenden, die fiir den von Ki sind.
WARNUNG
Ver inigung des Verri / ichende Fixierung beim Entfernen des Applika-
durch falsche Vi itdt des Zements!
»> Korrekte des Zements si
WARNUNG
Woundverunreinigung bei nicht ausreichend ausgehirtetem Zement! Gefahr der Verklebung des
i der Verri und daraus resultierender Systeminstabilitat!
» Aushirtezeit einhalten.
» Referenzmasse zur Priifung der Konsi: mit dem zu applizi Zement anriihren.
WARNUNG

» Si dass keine
Implantatsystem ausgeiibt werden.

vor Erreichen der Endfestigkeit des Zements auf das

» Zum Entfernen der Injektionskaniile Zement vollstandig ausharten lassen.
Weitere Informationen {iber Aesculap-Implantatsysteme konnen jederzeit bei B.Braun/Aesculap oder bei der zusténdigen
B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Sicherheits- und Warnhinweise

Anwender

Fiir die erfolgreiche Nutzung dieses Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung sowie die theoretische als auch praktische

Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Benutzung dieses Produkts, vorauszusetzen.

Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen verursacht durch:

B Falsche Indikati oder

B Falsche Kombination von

W Falsche Operationstechnik

m Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung grundlegender medizinischer Kautelen

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare préoperative Situation hinsichtlich der Anwen-

dung der entsprechenden Implantate besteht:

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

W Der Operateur muss beim Formen des Stabes das Entstehen von Kerben oder Kratzern und ein Hin- und Herbiegen des Produkts vermei-
den. Durch Verbiegen der Schrauben wird die Lebensdauer der Schrauben erheblich verkiirzt und mdglicherweise ein friihzeitiges Ver-
sagen verursacht.

W Der behandelnde Arzt entscheidet iiber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

M In der postoperativen Phase ist neben moderatem Bewegungs- und Muskeltraining besonders auf die individuelle Information des Pati-
enten zu achten.

komponenten, in ndere auch Kombination mit Komponenten anderer Hersteller

Produkt

Die folgenden Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Nebenwirkungen miissen vom Chirurgen verstanden und dem Patienten erklart wer-
den:

B Implantate, die beschadigt sind oder bereits einmal verwendet wurden, diirfen nicht benutzt werden.

M Implantatkomponenten aus Edelstahl nicht mit Implantatkomponenten aus Titan verbinden, da hierdurch der Korrosionsprozess beim
Edelstahl beschleunigt wird und es in der Folge zum Versagen des Implantats durch Materialermiidung kommen kann.

Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kombination mit Aesculap-Komponenten. Fiir abweichende Kombi-
nationen tragt der Operateur die Verantwortung.

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

Trotz vollstéandiger knocherner Versteifung kann es zu Verbiegung, Bruch oder Lockerung der Implantatkomponenten kommen.

Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-| nten, des verwendeten Instumentariums und die geltende OP-
Anleitung miissen beachtet werden.

Brt der Imp durch ination mit anderer
Hersteller!
» Nur Aesculap- aus dem System verwenden.
VORSICHT
Gefahr von Schraubenbriichen durch Verwendung von Pedikelschrauben bei einer Spondylolisthe-
sis!
»> ilisierung mit einer interkorp Fusion (ALIF, PLIF oder TLIF) unterstiitzen.
WARNUNG

Gefahr von erschwerter Revision!
» Bei Verwendung von Knochenzement nur die dafiir vorgesehenen fenestrierten Schrauben ver-

wenden.
» Bei Verwendung fenestrierter P auben mit Schr hmesser groBer 8,5 mm
WARNUNG besteht eine erhohte Gefahr erschwerter Revision.

W Schaden an den gewichttragenden Strukturen des Implantats konnen das Lasen der Komponenten, Dislokation und Migration sowie
andere schwere Komplikationen verursachen.

W Fiir einen erfolgreichen Einsatz wird eine entsprechende produktspezifische Einweisung des Anwenders vor Erstanwendung vorausge-
setzt.

M Bei Fragen zur Indikationsstellung oder zum Produkt knnen jederzeit weitere Informationen bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

MRI-Sicherheit

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und ibilitat in MR-L Es
wurde nicht auf Erwdrmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei MR-Untersuchungen getestet.
Das MR-Scannen eines Patienten mit diesem Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

WARNUNG

Hinweise zur Haltbarkeit und Wiederverwendbarkeit

Sterilitat

Sterile Implantatkomponenten

W Die nten mit der Artil endung TS (z. B. SY510TS) sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen
verpackt.

= Die Imp p mit der Arti g TS sind strahlensterilisiert.

» Implantat mit der Arti dung TS in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor der Implantation

aus der Original- und Schutzverpackung nehmen.
» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.
» Implantatkomponenten bei iiberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

der mit der Artil

g TS durch Aufb g und Resterili-
sation!

> mit der Artil

g TS nicht aufbereiten und nicht resterilisieren.

WARNUNG

Unsterile Implantatkomponenten

M Die nten mit der Arti rendung T (z B. SY510T) werden unsteril geliefert.

o Die nten mit der Arti erendung T sind einzeln verpackt.

W Unsteril gelieferte Implantate werden rein geliefert.

» Fiir alle Komponenten die in ISO 8828 emp Sterilisati fahren fiir K El beachten.

» Implantat mit der Arti ndung T in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor der Aufbereitung aus

der Original- und Schutzverpackung nehmen.
» Zur Aufbereitung, Sterilisation und Sterilbereitstellung eine geeignete Lagerung verwenden.

» Zur Reini [Desinfektion reif hten Siebkorb verwenden, siene TAO15247.

» Systemlagerung fiir Sterilisation und Sterilbereitstellung verwenden.

» Sicherstellen, dass die Implant: nten in den Implan erungen nicht miteinander oder mit Instrumenten in Kontakt
kommen.

> Sicl llen, dass die Implantat kei lls beschadigt werden.

Vor der ersten Sterilisation und vor der Resterilisation miissen die Implantat mit folgendem validierten Aufbereitungspi

gereinigt werden:

Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und i
tung einhalten.

Normen und Ric und die eigenen Hygienevorschriften zur Aufberei-

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbereitung der Produkte die
Jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinpi nur nach vorheriger Validierung des Auf i P e
sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter https://extranet.bbraun.com
Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch intraoperative Verunrei
Fliissigkeiten!

igung mit Blut, Sekreten und

» Zum der neue .
g oder halten.
WARNUNG > getrennt von Instr iebkorben gen.

» Unve te diirfen nicht i mit vi Instrumenten gereinigt
werden.

» Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfiigbar sind, Implantatkomponenten einzeln und
getrennt aufbereiten. Dabei sicherstellen, dass die nicht b adi
werden.

» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden.

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch direkte oder indirekte Kontamination!

» Implantate nach direkter oder indirekter Kontamination mit Blut nicht wieder aufbereiten.

WARNUNG

Manuelle Reinigung/Desinfektion
Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[°C/°F [min] [o0] Qualitit

| Ultraschallreinigung RT (kalt) 5 2 T-w Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9"
] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
mn Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9%
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vi tes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mi Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed



Phase |

» Produkt fiir 5 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Oberflichen
benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.
» Zur Reinigung keine Biirsten und keine oberflachenverletzenden Reini ittel verwenden.

Phase Il
» Alle zuganglichen Oberflichen des Produktes unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Ill
» Produkt andig in die Desinfektionslo: eintauchen.

Phase IV
» Alle zugénglichen Oberflichen des Produktes unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen.
Bei Implantatl ten mit der Artil endung T, die resterilisiert werden, Folgendes beachten:

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reini und Desinfekti it muss g itzlich eine gepriifte Wi it besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeich-
nung entsprechend der DIN EN [SO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall

Ultraschallreinigung RT (kalt) 5 Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9"

n Spiilung RT (kalt) 1 - T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

“Empfohlen: BBraun Stabimed

Phase |

» Produkt fiir 5 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Oberflichen
benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Zur Reinigung keine Biirsten und keine oberflachenverletzenden Reini ittel verwenden.

Phase Il
» Produkt vollstandig (alle zugénglichen Oberfléchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <2577
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
B Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11"
n Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demi isiert, mikrobiologisch mii Trinkwasserqualitét)
*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Nach der i ini [Desi ion ei Oberflachen auf Riicksténde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

Produkt auf Raumtemperatur abkiinlen lassen.

Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschadigung.
oder funkti ahiges Produkt sofort aussortieren.

Produkt in zugehérige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min
» Bei g\ewchzemger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maximal zuldssige Beladung
des D geméB nicht iiberschritten wird.

Produkteigenschaften

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

M SOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gemdB 1SO 5832-3

M |SODUR®f: Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung CoCrMo gemaB ISO 5832-12

Titanimplantate sind mit einer farbigen Oxidschicht liberzogen. Leichte Verfarbungen kdnnen vorkommen, haben aber keinen Einfluss auf
die Implantatqualitat.

ISOTAN® und ISODUR® sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Warnhinweise
Warnhinweise in diesem Dokument, die auf Gefahren fiir Patient und/oder Anwender und/oder Produkt aufmerksam machen, sind folgen-
dermaBen markiert:

eine maglicherweise Gefahr.
Wenn sie nicht vermieden wird, kénnen Tod oder schwerste Verletzungen die Folge sein.

WARNUNG
eine maglicherweis: Gefahr.
Wenn sie nicht vermieden wird, kdnnen leichte oder geringfiigige Verletzungen bzw. Beschadigun-
gen des Produkts die Folge sein.
VORSICHT
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CED

Aesculap”
Ennovate Spinal System Implantes

Indicacion general

Este documento explica los requisitos generales para la utilizacion del producto mencionado. Para més informacion sobre el proceso, con-
sulte el manual quirdrgico correspondiente. Si se utilizan componentes adicionales, lea también las instrucciones de uso correspondientes.

Finalidad

Los implantes Ennovate Spinal System se utilizan para la estabilizacion dorsal de uno o varios segmentos de las regiones lumbar, toracica
y sacra de la columna vertebral.

Utilizar exclusivamente el instrumental especial para la implantacion de este implante, asi como para la distraccion, compresion y reduccion
de la columna vertebral lumbar, del sacro y toracica.

Indicaciones

Utilizar en caso de afecciones graves de columna para la que no existan alternativas terapéuticas mas conservadoras:
Fracturas

Pseudoartrosis o restablecimiento lento

Dislocacion

Inestabilidades degenerativas

Sindrome postdisquectomia

Espondilolistesis

Cifosis

Lordosis

Escoliosis

Estenosis

Inestabilidades postraumaticas

Tumores

Osteoporosis (con utilizacion simultanea de cemento dseo y tornillos fenestrados)

Contraindicaciones absolutas

No utilizar en los siguientes casos:

W Dafios graves de la estructura 6sea de la columna vertebral que puedan impedir una i ion estable de los del
implante, p. ej. osteopenia, osteoporosis aguda, Morbus Paget, tumores dseos, etc.

Enfermedades metabolicas o degenerativas del metabolismo dseo por las que no pueda garantizarse un anclaje firme del sistema de
implantes.

Sospecha de alergia o rechazo a alguno de los materiales del implante

Infecciones agudas o cronicas en la columna vertebral, de tipo local o sistémico

Colaboracion insuficiente por parte del paciente o capacidad limitada de seguir las indicaciones médicas, sobre todo en la fase posto-
peratoria, incluidas las restricciones relativas al rango de movilidad, principalmente en lo que respecta a la realizacion de ejercicio y de
la actividad profesional

W En otros casos no especificados en las indicaciones

Contraindicaciones relativas

La utilizacion del sistema de implantes puede estar asociada a un mayor riesgo clinico en las circunstancias siguientes, por lo que se requiere
una evaluacion individual detallada por parte del cirujano:

W Condiciones médicas o quirirgicas que puedan tener un efecto negativo sobre el éxito del implante, incluidas alteraciones de la cicatri-
zacion.

Condiciones de fondo que puedan provocar una sobrecarga de la columna o de los implantes, p. ej. embarazo, adiposis, trastornos neu-
romusculares o enfermedad

B Mal estado general del paciente, p. ej. adiccion a las drogas o alcoholismo

Efectos secundarios e interacciones

Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica se dan por conocidos y, por tanto, no se describen en estas instrucciones de uso.
Los posibles riesgos, incluidas las consecuencias clinicas resultantes, de la utilizacion del sistema de implantes, incluyen, aunque no se limi-
tan a:

W Fallo del implante por sobrecarga

- Doblamiento
- Aflojamiento
- Rotura
W Estabilizacion insuficiente que haga necesaria una nueva operacion para la revision o extraccion del sistema de implantes
W Sin fusion o fusion retardada
B Infeccion
B Fractura de vértebras
W Lesiones de las estructuras circundantes, especialmente:
- Raices nerviosas
- Médula espinal
- Vasos
- Organos
W Alteracion de la curvatura fisioldgica de la columna vertebral
W Afecciones neuroldgicas, incluido un mal funcionamiento del sistema gastrointestinal, urolégico y/o reproductivo
M Dolor o malestar
W Bursitis
W Pérdida de densidad 6sea por falta de carga
W Atrofia o fractura 6sea en la parte superior o inferior de la zona de la columna tratada
B Limitacion de las facultades
W Persistencia de los sintomas tras la implantacion
W Paresis
W Nueva operacion para la extraccion del sistema de implantes
W Hipersensibilidad a los metales o rechazo
B Grietas en la duramadre
B Meningitis
Aplicacion

Documentacion

El cirujano realizara una planificacion y documentacion quirtrgicas en las que se incluiran:

W Seleccion y di i de los del implante (i los nimero de articulo, lote y si procede, serie)
W Posici i oseo de los del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Informacion para el paciente

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera documentarse su consentimiento sobre los siguientes puntos:

W Debe informarse al paciente de los posibles efectos secundarios e interacciones del producto con el organismo, asi como de las normas
de conducta correspondientes.

W Debera aclararse al paciente cuéles son los riesgos que corre si no sigue dichas instrucciones.

W Debe informarse de y explicarse al paciente los aspectos y consecuencias descritos en el apartado Efectos secundarios e interacciones,
asi como de las reglas de conducta derivados de estos.

W El paciente debera someterse a un examen médico con regularidad.

W Aesculap no se hace responsable de los dafos derivados de la decision del paciente de no seguir las indicaciones médicas.

W Debe informarse al paciente de que fumar puede provocar una mayor propension a la pseudoartrosis y la degeneracion discal difusa. La
degeneracion progresiva causada por el habito de fumar de los segmentos colindantes puede provocar un fracaso clinico posterior.

W Debe informarse al paciente de que el sobrepeso puede provocar una sobrecarga del implante que hace mas probable el fracaso del
mismo.

W Debe pedirse al paciente que evite la actividad fisica intensa, por ejemplo, levantamiento de objetos pesados, gran esfuerzo muscular,
giros bruscos del cuerpo, inclinaciones repetidas, agacharse o correr hasta que se consolide la fractura.

W Debe pedirse al paciente que someta los implantes al minimo esfuerzo posible durante la fase postoperatoria para evitar la aparicion de

problemas clinicos que podrian provocar el fracaso del implante.

Implantacion

Utilice tornillos poliaxiales/monoaxiales y varillas Ennovate Spinal System

Para mas informacion acerca de la implantacion del sistema de implantes, consulte el manual quirtrgico correspondiente. Preste especial

atencion a lo siguiente:

W Asegurese de que todos los componentes de implante necesarios estén disponibles.

W El instrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes Aesculap, esta completo y funciona
correctamente.

Dafios a la médula espinal y las raices nerviosas por una aplicacion incorrecta.

Hemorragia grave o incluso mortal si se produce una lesion de los vasos sanguineos.

Posicione el instrumental y apriete el tornillo pedicular solo bajo control radiogréfico o con
ayuda de un sistema de navegacion.

Asegurese de no atravesar el cortical anterior ni lateral al apretar el tornillo.

Asegurese de que los grandes vasos no estan erosionados, no se atraviesan durante la implan-
tacion ni resultan dafiados debido a una rotura o desplazamiento de los implantes después de
la implantacion.

Aseglrese de que los vasos no resultan erosii al posici con mas itud de los
implantes.

v

ADVERTENCIA

vy

v

» Colocar los tornillos en el hueso ejerciendo Unicamente una fuerza axial. Evitar que se produzcan cargas laterales durante el enroscado.

» No deformar ningtin implante metalico, a excepcion de las varillas del Ennovate Spinal Systems.

» No curvar en exceso o en sentido inverso las varillas.

» Utilizar dnicamente instrumental Ennovate Spinal System para curvar las varillas.

Fijacion i i por ion il de la barra.

» Colocar siempre ambos extremos de la varilla de tal forma que tanto el extremo hexagonal
como el extremo en forma de punta se encuentren fuera de la cabeza del implante.

» Adapte la curvatura de la barra a las circunstancias anatémicas.

» No efectie ninguna curvatura de la barra en la zona de la cabeza del tornillo.

» No efectie ninguna curvatura de la barra en la zona de la cabeza del tornillo.

» Compruebe y verifique la posicion de la barra en la base de la ranura.

>

ADVERTENCIA

» Para colocar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el instrumento de insercion de tornillos de bloqueo previsto para tal fin.
» Para apretar y aflojar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el destornillador y la contrapieza previstos para tal fin.
» Apretar los tornillos de blogueo siempre con el mango dinamométrico previsto para tal fin.

Peligro de lesiones si el tornillo de blogqueo no esta correctamente montado.

» Colocar correctamente el tornillo de bloqueo.

» Comprobar que las varillas estan correctamente asentadas en la base de la ranura.

» Apretar el el tornillo de bloqueo con el mango dinamométrico hasta que este salte con un clic
audible.

>

ADVERTENCIA

Dafios en el implante por un apriete excesivo o una fijacion insuficiente debido a un apriete insu-

ficiente del tornillo de bloqueo.

» Antes de cada uso, pi la fecha de rec:
de imi del mango dil étrico.

» Asegurarse de que el extremo de trabajo del vastago del mango dinamométrico de 10 Nm
encaje perfectamente en la cavidad interior del tornillo de bloqueo al apretar o aflojar com-
pletamente los tornillos.

» Aplicar el par de apriete lenta y no bruscamente hasta que el mango dinamométrico salte con
un clic audible.

» Para aflojar la union roscada, utilice un destornillador rigido.

indicada en la marca

>

ADVERTENCIA

La cabeza del implante se abrira al apretar el tornillo de bloqueo si no se utiliza la contra-torque.
» Utilizar siempre la contrapieza a la hora de apretar el tornillo de bloqueo.

>

ADVERTENCIA
» En caso de que se suelte la cabeza del tornillo durante una revision de los tornillos poliaxiales de mayor tamaiio (7,5 mm o superior),

retirar los componentes remanentes del tornillo con el destornillador para tornillos de bloqueo.

Utilice un conector transversal de barras Ennovate Spinal System

Para la i ion del conector tr
pasos:
» Colocar el conector transversal con ayuda de la pinza de sujecion para conectores transversales o con el instrumento de insercion para

conectores transversales en el punto del implante predefinido por el cirujano.

de barras Ennovate Spinal System deberan seguirse obligatoriamente los siguientes

El conector transversal de barras quedara inservible si se extrae el tornillo de bloqueo o si éste falla.

» No desenroscar bajo ningtn concepto los tornillos de bloqueo del conector transversal de
barras.

" » No confundir bajo ningun concepto los tornillos de bloqueo con otros componentes del conec-

ATENCION tor transversal de barras.

» Utilizar el del conector transversal de barras solo si estan disponibles todos los tornillos de blo-
queo.

>

» Antes de apretar los tornillos de bloqueo, asegurarse de que el conector transversal de barras de esta colocado correctamente.

Fijacion i i por i de la barra.

» Colocar siempre el conector transversal de barras de manera que la barra se introduzca com-
pletamente dentro.

» Colocar siempre las barras de tal manera que el extremo del hexagono y la punta de la varilla
se encuentren en el exterior de la zona de sujecion del conector transversal de barras.

>

ADVERTENCIA

» Para apretary aflojar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el vastago para llave dinamométrica de 5 Nm en combinacion con la contra-
torque previstos para tal fin.

Peligro de lesiones si no se coloca bien el conector de barras.
» Respete el orden de apriete del tornillo de bloqueo.
» Compruebe que la colocacion es la correcta.

>

ADVERTENCIA

» Apretar los tornillos de blogqueo siempre con el mango dinamométrico de 5 Nm previsto para tal fin.
» Sise utilizan conectores de barras abiertos, apriete primero el tornillo de bloqueo con marcado con un 1y a continuacion, el tornillo de
blogqueo marcado con un 2 con el mango dinamométrico de 5 Nm previsto para tal fin.

Dafios en el implante por un apriete excesivo o una fijacion insuficiente debido a un apriete insu-
ficiente del tornillo de bloqueo.

>

» Antes de cada uso, p la fecha de on/ indicada en la marca
de imi del mango di étrico.
ADVERTENCIA » Asegurarse de que el extremo del mango dinamométrico de 5 Nm encaje perfectamente en la

cavidad interior del tornillo de bloqueo al apretar o aflojar completamente los tornillos.

Aplicar el par de apriete lenta y no bruscamente hasta que el mango dinamométrico salte con
un clic audible.

Apretar los tornillos de bloqueo con el mango dinamométrico de 5 Nm.

Colocar correctamente el conector transversal de barras.

Asegurarse de que las barras se introducen completamente dentro del conector transversal de
barras.

Asegurarse de que ningun tejido blando quede atrapado en el conector transversal de barras.
Para aflojar la union roscada, utilice un destornillador rigido.

v

vvyy

vy

» Apretar o aflojar los tornillos de bloqueo ejerciendo Unicamente una fuerza axial. Evitar que se produzcan cargas laterales al apretar o
aflojar los tornillos de bloqueo.



Ennovate Spinal System fijar los tornillos fenestrados con cemento dseo
El tornillo fenestrado Ennovate puede fijarse con cemento 6seo para incrementar la estabilidad del anclaje. A la hora de cementarlo, debe
tenerse en cuenta:

Nota

La cementacion se realiza después de la correcta orientacidn de todos los tornillos y del ajuste de las varillas de unién y antes del bloqueo del
tornillo fenestrado Ennovate.

Dafios en el implante si se producen fuerzas transversales excesivas al utilizar la canula de inyec-
cion.
» No someter la canula de inyeccion a fuerzas transversales.

» No curvar la canula de inyeccion.
ADVERTENCIA

Nota

Tras la cementacion del tornillo fenestrado Ennovate ya no es posible modificar la posicion del implante, ni utilizar la palanca de reposicion

ni efectuar correcciones.

Nota

Después de la cementacidn del tornillo fenestrado Ennovate, la explantacion puede ser complicada, en especial en casos de osteopenia.

» Antes de aplicar el cemento, colocary enroscar la canula de inyeccion Ennovate por completo y sin ejercer fuerza en la cabeza del tornillo
6seo.

Comprobar que la consistencia y la viscosidad del cemento dseo utilizado son adecuadas antes de colocar el aplicador en la canula de
inyeccion. Leer detenidamente las instrucciones del fabricante del cemento dseo.
Cementar el tornillo fenestrado Ennovate solo con un cemento indicado para reforzar la fijacion.

v

v

Peligro de lesiones por fugas de cemento.

» Preparar y posici los i tini con la ayuda de procedimientos de diagnéstico
por imagen.
» Asegurarse de que las ranuras del tornillo fenestrado Ennovate se han introducido por completo
ADVERTENCIA en el hueso.

» Asegurarse de que la cortical pedicular no est4 perforada.

No penetrar en la cortical opuesta y asegurarse de que no esta dafiada.

No colocar ni cementar el tornillo fenestrado Ennovate en el cuerpo vertebral fracturado ni
parcialmente resecado. Realizar un control preoperatorio TC de capa fina.

» Colocar y enroscar la canula de inyeccion Ennovate en la cabeza del tornillo sin ejercer fuerza.
Asegurarse de que los ejes del tornillo pedicular y de la canula de inyeccién queden alineados.
La aplicacion de cemento sélo se puede realizar si se dispone de procedimientos radiograficos
de creacion de imagenes de alta calidad. La cantidad maxima de cemento por tornillo pedicular
es de 2 ml.

vy

v

Peligro de lesiones por incompatibilidad de materiales.
» Utilizar i sistemas de aptos para cemento dseo.

ADVERTENCIA

Peligro de que se ensucie la rosca de bloqueo y de que la fijacion no sea la suficiente al retirar el
sistema de aplicacion, si el cemento no tiene la viscosidad adecuada.
» Asegurarse de que el cemento tiene la viscosidad adecuada.

ADVERTENCIA

Peligro de contaminacién de la herida si el cemento no se deja fraguar lo suficiente. Peligro de que

la rosca del tornillo de bloqueo quede obturada y el sistema no sea estable.

» Respetar el tiempo de fraguado.

» Amasar la medida de referencia para la comprobacion de la consistencia al mismo tiempo que
el cemento a aplicar.

» Asegurarse de que el sistema de implantes no soporta ninguna carga antes de que el cemento
haya alcanzado su dureza maxima.

ADVERTENCIA

» Dejar fraguar el cemento por completo a fin de poder retirar la canula de inyeccion.
Para mas informacion sobre los sistemas de implante Aesculap, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales competentes
B. Braun/Aesculap.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Usuario

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio tanto tedrico como practico
de todas las técnicas quirurgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.

Aesculap no se iliza de posibles iones debidas a:

W Indicaciones incorrectas o seleccion inadecuada del implante

B Combinacion incorrecta de los componentes del implante, sobre todo en combinacion con componentes de otros fabricantes

M Técnica quirdrgica inadecuada

W Se exceden los limites del método terapéutico o no se respetan precauciones médicas basicas

El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso de los implantes correspondientes
no esté clara:

W Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

W El usuario deberd evitar que se produzcan rasgufios en y se doble la vara al dar forma al producto. Si se doblan los tornillos, se reducira
considerablemente su vida util y es posible que se produzca un fracaso prematuro.

El médico responsable decidira sobre |a retirada de los componentes del implante utilizados.

En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los ejercicios moderados de movimiento y de los musculos, la infor-
macion del propio paciente.

Producto

El cirujano debe comprender y explicar al paciente las siguientes advertencias, precauciones y posibles efectos secundarios:

W No utilizar implantes danados o usados.

B No combinar componentes de implante de acero inoxidable con componentes de implante de titanio, ya que esto acelerara el proceso
de corrosion del acero inoxidable, pudiendo provocar un fracaso del implante debido a la fatiga del material.

M Lahomologacion y las pruebas de los componentes del implante se han realizado en combinacién con componentes Aesculap. El cirujano
sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

W Sila curacion se retrasa, la fatiga del metal puede producir una rotura del implante.
W Aunque el endurecimiento seo sea total, puede producirse una deformacion, fractura o aflojamiento de los componentes del implante.
W Seguir las instrucciones de uso de los distintos componentes del implante Aesculap y del instrumental utilizado, asi como el manual

quirtrgico correspondiente.

Peligro de rotura de los componentes del implante si se combinan con componentes de implante
de otros fabricantes.

» Utilizar solo componentes del implante Aesculap de Ennovate System.

ATENCION

Peligro de rotura de los tornillos si se utilizan tornillos pediculares en casos de espondilolistesis.
»> Reforzar estabilizacion mediante fusién intercorporal (ALIF, PLIF o TLIF).

ADVERTENCIA
Peligro de dificultar la revision.
» Si se emplea cemento 6seo, utilizar solo los tornillos fenestrados previstos para este fin.
» Si se emplean tornillos pediculares fenestrados de un diametro mayora 8,5 mm, se corre un

mayor riesgo de dificultar la revision.
ADVERTENCIA

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

W Para un buen uso del producto, se presupone la realizacion de una formacion especifica sobre el producto por parte del usuario antes
de la primera utilizacion.

MW Para mas informacion sobre las indicaciones o sobre el producto en si, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales competentes
de B. Braun/Aesculap.

Seguridad en IRM

No se ha comprobado que el implante sea seguro ni compatible con entornos de resonancia mag-
nética. No se han puesto a prueba los posibles recalentamientos, desplazamientos ni artefactos
durante los exa por r i ética. Lar de un examen por resonancia mag-
nética de un paciente con este implante puede provocar lesiones al paciente.

ADVERTENCIA

Indicaciones sobre vida util y reutilizabilidad
Esterilidad

Componentes estériles del implante

M Los componentes del implante con niimeros de articulo terminados en TS (p. ej. SY510TS) se envasan por separado en envases protec-
tores marcados.

W Los componentes del implante con niimeros de articulo terminados en TS han sido esterilizados por radiacion.

» Conservar los componentes del implante con nimeros de articulo terminados en TS en su envase original y no sacarlos del envase pro-
tector original hasta instantes antes del implante.

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

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

Peligro de daiiar los implantes con nimeros de articulo terminados en TS por someterlos a los pro-
cesos de ici i y ilizacié
» No ici ni ilizar los i

con nimeros de articulo terminados en TS.

ADVERTENCIA

Componentes no estériles del implante

M Los componentes del implante con nimeros de articulo terminados en T (p. ej. SY510T) se suministran sin esterilizar.

W Los componentes del implante con nimeros de articulo terminados en T estan envasados por separado.

W Los implantes que se suministran sin esterilizar se entregan limpios.

» En todos los componentes se deberan tener en cuenta los procedimientos de esterilizacion recomendados para hospitales en 1SO 8828.

» Conservar los componentes del implante con nimeros de articulo terminados en T en su envase original y no sacarlos del envase pro-
tector original hasta instantes antes del acondicionamiento.

» Utilizar un soporte adecuado para el trato y cuidado y la esterilizacion.

» Utilizar para la limpieza/desinfeccién una cesta indicada para la limpieza, véase TAO15247.

» Utilizar los soportes del sistema para la esterilizacion y la puesta a disposicion estéril.

» Asegurarse de que los componentes del implante no se tocan unos con otros ni estan en contacto con instrumentos en el interior de los
soportes del sistema de implante.

» Asegurarse de que con el proceso no se deterioran en absoluto los componentes del implante.

Los componentes del implante deben limpiarse con el siguiente proceso homologado para el tratamiento de instrumental quirtrgico antes

de su primera esterilizacion y siempre antes de las sucesivas esterilizaciones:

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higiénicas del centro donde se

va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha enfermedad o sus variantes,
deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los productos

Nota
Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una validacion previa del
proceso de i La ilidad c P al io/prepi

Para la validacién se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

Para consultar informacién actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material, visite también la extranet
de Aesculap en la siguiente direccion https;//extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacién a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico

raoperatorias, como sangre, secreciones y liquidos podrian hacer imposible una
cion de los componentes.
» Utilizar guantes nuevos para asir los implantes.

» Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.
ADVERTENCIA » Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de instrumentos.
» No limpiar implantes sucios junto con los que no lo estan.
» Si no se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componentes del implante
de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se dafian los componentes del implante.
» No reutilizar los i i durante la operacion.
La contaminacién directa o indirecta podria perjudicar la esterilizabilidad del producto.
» No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o indirectamente contaminados
con sangre.
ADVERTENCIA

Limpieza/Desinfeccion manuales
Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad
[°C/°F [min] [%] del agua

Sust. quimicas

1 Limpieza por ultrasonidos TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaternario,
pH ~9*

n Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -

n Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9%

[\ Aclarado final TA (frio) 1 - A-CD -

v Secado TA - - - -

AP: Agua potable

ACD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable,
como minimo)

TA: Temperatura ambiente

*Recomendacién: BBraun Stabimed

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante 5 minutos. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

» No emplear nunca para limpieza cepillos ni agentes de limpieza que puedan dafar las superficies.

Fase Il
» Aclarar a fondo con agua corriente todas las superficies accesibles.
» Deje que el agua restante se escurra lo suficiente.



Fase Il
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

Fase IV
» Aclarar a fondo con agua corriente todas las superficies accesibles.
» Deje que el agua restante se escurra lo suficiente.

Fase V
» Secar el producto durante la Fase de secado con los accesorios adecuados (p. €]. pafios, con aire comprimido de uso médico).
Al volver a esterilizar componentes de implante con nimeros de articulo acabados en T, tenga en cuenta lo siguiente:

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccién deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDAy con marcado CE conforme a la norma
DIN EN ISO 15883).

Nota

El aparato de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene que someter reqularmente a mantenimiento y revision.

Prelavad

manual con ultr

Limpieza por ultrasonidos TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaternario,
pH ~9*

] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante 5 minutos. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

» No emplear nunca para limpieza cepillos ni agentes de limpieza que puedan dafar las superficies.

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de equipo: equipo de limpieza/desinfeccion de una camara y sin ultrasonido

Prelavado <25(77
n Limpieza 55/131 10 A-CD ® Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos aniénicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11"
1] Aclarado intermedio >10/50 1 A-CD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 A-CD -
v Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de
limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como
minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visibles.

Control, mantenimiento e inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y no tenga defectos.
» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona.
» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes.
» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de Aesculap).
» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacién del producto durante su almacenamiento.
Esterilizacion
» Método de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 ° C durante 5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un es ador a vapor: de que no se pasa la carga maxima del
esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Propiedades del producto

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

M ISOTAN®; aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segin 1SO 5832-3

B Aleacion forjable de cobalto y cromo ISODUR® CoCrMo segun ISO 5832-12

Los implantes de titanio van recubiertos con una capa de 6xido de color. Es posible que se produzcan ligeras alteraciones del color, pero ello
no afectara en modo alguno a la calidad del implante.

ISOTAN® e ISODUR® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Advertencias
Los avisos recogidos en este documento que adviertan de posibles riesgos para el paciente y/o el usuario y/o el producto se indican de la

manera siguiente:

Indica un posible riesgo.
Si no se evita, pueden producirse la muerte o lesiones graves.

ADVERTENCIA

Indica un posible riesgo.
Si no se evita, pueden producirse lesiones leves o dafios en el producto.

ATENCION
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Aesculap”
Impianti Ennovate Spinal System

Nota generale

Questo documento descrive le condizioni generali per I'utilizzo del prodotto indicato. In relazione al procedimento da seguire si rimanda al
manuale d'intervento corrispondente. Se si utilizzano componenti aggiuntivi occorre attenersi alle relative istruzioni d'uso.

Destinazione d'uso

Gli impianti Ennovate Spinal System vengono utilizzati per effettuare ilizzazioni i emulti
rachide lombare, toracico e sacrale.

i per via dorsale del

Per I'impianto di tali impianti, nonché per la distrazione, compressione e riduzione del tratto lombare, toracico e sacrale della colonna ver-
tebrale deve essere utilizzato esclusivamente un apposito strumentario.

Indicazioni

Utilizzare per patologie spinali gravi che non possono essere trattate con terapie piu conservative:
Fratture

Pseudoartrosi o ritardata guarigione

Dislocazioni

Instabilita degenerative

Sindromi post-discectomia

Spondilolistesi

Cifosi

Lordosi

Scoliosi

Stenosi

Instabilita post-traumatiche

Tumori

Osteoporosi (utilizzando allo stesso tempo cemento osseo e viti fenestrate)

Controindicazioni assolute

Non usare se sono presenti:

W Gravi compromissioni delle strutture ossee che ostacolino un impianto stabile dei componenti dell'impianto, come per es. osteopenia,
grave osteoporosi, morbo di Paget, tumori ossei, ecc.

W Patologie metaboliche o degenerative del metabolismo osseo che non permettano un ancoraggio stabile dell'impianto

W Sospette allergie o ipersensibilita ai corpi estranei e ai materiali dell'impianto

W Infezioni acute o croniche della colonna vertebrale, di tipo locale o sistemico

W Insufficiente collaborazione del paziente o limitata capacita di seguire le indicazioni mediche in particolare nella fase postoperatoria,
incluse limitazioni della mobilita in particolare in relazione ad attivita sportive e lavorative

W Casi non citati nel capitolo "Indicazioni”

Controindicazioni relative

L'utilizzo dell'impianto nelle sequenti condizioni pud essere associato ad un maggiore rischio clinico e richiede una valutazione precisa indi-
viduale da parte del chirurgo:

W Condizioni secondarie mediche o chirurgiche possono influire negativamente sul successo dell'impianto, incluse anomalie nella guari-
gione delle ferite.

W Condizioni secondarie che possono portare ad una sollecitazione eccessiva del rachide o degli impianti, come per esempio gravidanza,
obesita, disturbi o malattie neuromuscolari

W Cattive condizioni generali del paziente, come ad esempio tossicodipendenza o alcolismo

Effetti collaterali ed interazioni
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico, in quanto si presuppone siano
conosciuti.
Possibili rischi, incluse implicazioni cliniche eventualmente risultanti, associati all'utilizzo dell'impianto includono, ma non si limitano:
M Rottura dell'impianto dovuta a sovraccarico
- Deformazione
- Allentamento
- Rottura

W Mancata stabilizzazione che renda necessario un nuovo intervento per la revisione o rimozione dell'impianto
M Mancata o ritardata fusione
B Infezioni
W Fratture di un corpo vertebrale
W Lesione delle strutture adiacenti, in particolare:
- Radici dei nervi
- Midollo spinale
- Vasi
- Organi
W Alterazioni della curva fisiologica della colonna
W Disturbi logici, inclusi i dell'apparato gastrointestinale, urologico e/o riproduttivo
M Dolori 0 malessere
W Borsite
B Riduzione della densita ossea dovuta al mancato carico
B Atrofia/frattura ossea sopra/sotto il livello spinale trattato
B Llimitata efficienza
W Persistenza dei sintomi da trattare mediante I'impianto
W Paresi
W Nuovo intervento per la rimozione dell'impianto
W Ipersensibilita ai metalli o allergia ai corpi estranei
W Crepe nella dura madre
B Meningite
Impiego
Documentazione

Il chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti in maniera idonea i seguenti punti:
M Scelta e dimensionamento dei componenti dell'impianto (inclusi articoli, numeri di lotto ed eventualmente di serie)

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Informazioni per il paziente

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

Il paziente deve essere informato su possibili effetti collaterali ed interazioni del prodotto con I'organismo e sulle opportune regole di
comportamento.

Inoltre gli devono essere spiegati i rischi correlati al mancato rispetto delle suddette regole.

Il paziente deve essere informato e ricevere i dovuti chiarimenti su aspetti e conseguenze, nonché sulle opportune regole di comporta-
mento indicate nel paragrafo Effetti collaterali ed interazioni.

Il paziente deve sottoporsi a regolari controlli medici di successive.

Aesculap non risponde dei danni causati dalla non conformita con le istruzioni del medico da parte del paziente.

Il paziente deve essere informato sul fatto che il fumo aumenta il rischio di pseudoartrosi e di una diffusa degenerazione dei dischi inter-
vertebrali. La degenerazione progressiva causata dal fumo dei segmenti adiacenti potrebbe portare ad un successivo fallimento clinico.
Il paziente deve essere informato sul fatto che il sovrappeso potrebbe sovraccaricare I'impianto a tal punto da aumentare la probabilita
di insuccesso dell'intervento.

Il paziente deve essere informato del fatto che una pesante attivita fisica (es. sollevare pesi, eseguire elevati sforzi muscolari ed una
marcata rotazione del corpo, piegarsi e chinarsi ripetutamente oppure correre) deve essere evitata fino alla completa guarigione ossea.
Al paziente deve essere chiesto di sovraccaricare meno possibile gli impianti in fase postoperatoria per evitare eventuali problemi clinici
associati al fallimento dell'impianto.

Impianto

Inserimento di viti poliassiali/monoassiali e barre dell'Ennovate Spinal System

Le informazioni necessarie per I'inserimento dell'impianto sono contenute nel relativo manuale dell'intervento. E' necessario rispettare in
particolare quanto segue:

W Tutti i componenti richiesti per I'impianto sono disponibili.

W Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali strumenti Aesculap sono completi ed idonei a funzionare.

Utilizzi errati possono determinare rischi di lesioni a carico del midollo spinale e delle radi
nervi!

Grave o letale sanguinamento a causa di lesioni vascolari!

» Orientare ed avvitare lo strumento e la vite transpeduncolare solamente sotto controllo radio-
logico o con I'ausilio di un sistema di navigazione.

Assicurarsi che la corticale anteriore e laterale non venga perforata in seguito all'avvitamento.
Assicurarsi che i grandi vasi non vengano erosi o perforati durante I'intervento oppure danneg-
giati in seguito alla rottura o alla migrazione degli impianti dopo I'intervento.
Assicurarsi che i vasi non vengano erosi per i in seguito al

degli impianti.

AVVERTENZA

vy

v

Durante I'introduzione nell'osso sollecitare le viti soltanto assialmente. Durante I'avvitamento evitare I'introduzione di forze laterali.
Non deformare nessuno degli impianti metallici, eccetto le barre del Ennovate Spinal Systems.

Non ripiegare o piegare eccessivamente le barre.

Per piegare le barre utilizzare soltanto gli strumenti per piegare dello strumentario Ennovate Spinal System.

yvvyy

Fissaggio insufficiente da errato posizionamento della barra!

Posizionare sempre le barre con esagono o punta in modo che I'esagono e la punta si trovino
fuori dalla testa dell'impianto.

» Adattare la pi barra alle

» Non eseguire alcuna piegatura barra nella zona della testa della vite.

» Rispettare e verificare I'allineamento ortogonale della testa della vite rispetto alla barra.

» Rispettare e verificare il posizionamento della barra nel fondo scanalatura.

>

AVVERTENZA

» Per posizionare la vite di bloccaggio utilizzare sempre I'apposito inseritore per viti di bloccaggio.

» Per stringere ed allentare la vite di serraggio utilizzare sempre I'apposito cacciavite, unitamente all'apposito strumento per controsup-
porto.

» Stringere sempre le viti di bloccaggio con I'apposita impugnatura di regolazione momento torcente.

Pericolo di lesioni da montaggio non corretto della vite di bloccaggio!

» Applicare correttamente la vite di bloccaggio.

» Accertarsi che le barre siano correttamente posizionate sul fondo della scanalatura.

» Serrare la vite di bloccaggio con I'apposita chiave dinamometrica, fino allo sgancio con rumore
percettibile.

>

AVVERTENZA

Danneggiamento dell'impianto a causa dell'eccessivo serraggio o fissaggio insufficiente dovuto al

serraggio i p della vite di i

» Prima di ogni utilizzo verificare la scadenza di ricalibrazione/manutenzione sul simbolo di

i inaria dell'i a di i torcente.

AVVERTENZA » Assicurarsi che I'estremita di lavoro dello stelo per chiave dinamometrica 10 Nm in fase di ser-
raggio e delle viti di io sia i nel profilo interno
delle stesse.

» Utilizzare la chiave dinamometrica lentamente ed evitando scatti, finché I'impugnatura di
regolazione si sgancia con un rumore percettibile.

Per allentare il a vite

>

v

Allargamenti della testa dell'impianto in seguito a serraggi della vite di bloccaggio senza lo stru-
mento per controsupporto!
» Per stringere la vite di bloccaggio usare sempre lo strumento per controsupporto.

>

AVVERTENZA

» Se durante una revisione delle viti poliassiali pit grandi (7,5 mm o superiore) la testa della vite si stacca, togliere il componente a vite
residuo con il cacciavite per vite di bloccaggio.

Inserimento connettori per barra/connettori trasversali Ennovate Spinal System

L'impianto dei connettori per barra/connettori trasversali Ennovate Spinal System prevede le seguenti fasi operatorie:
» Posizionare sull'impianto, nel punto stabilito dal chirurgo, il connettore per barre/connettore trasversale utilizzando la speciale pinza per
connettori trasversali o lo strumento inseritore per connettori per barre.

Connettore per barra/connettore trasversale non utilizzabile a causa della rimozione o della man-
canza delle viti di bloccaggio!
» Non svitare le viti di bloccaggio dal connettore per barra/connettore trasversale.
Non scambiare le viti di bloccaggio con altri componenti per connettori per barre/connettori
ATTENZIONE trasversali.

» Utilizzare i connettori per barre/connettori trasversali solo se sono presenti tutte le vi
caggio.

>

i bloc-

» Prima di stringere le viti di bloccaggio, verificare che il connettore per barra/connettore trasversale sia posizionato correttamente.

Fissaggio insufficiente da errato posizionamento della barra!

» Posizionare sempre il connettore per barra/connettore trasversale in modo che la barra si inse-
risca completamente al suo interno.

» Posizionare sempre le barre in modo che |'estremita dell'esagono e la punta dello stelo si trovino
fuori dall'area di bloccaggio del connettore per barra/connettore trasversale.

>

AVVERTENZA

» Perstringere ed allentare la vite di bloccaggio utilizzare sempre I'apposito stelo per chiave dinamometrica 5 Nm, unitamente all'apposito
strumento per controsupporto.

Pericolo di lesioni in seguito ad errato posizionamento del connettore per barre!
» Seguire la sequenza per stringere la vite di bloccaggio.
» Verificare il corretto posizionamento.

>

AVVERTENZA

» Stringere sempre le viti di bloccaggio con I'apposita chiave dinamometrica 5 Nm.
» Con i connettori per barre aperti serrare prima di tutto la vite di bloccaggio con la marcatura 1 e successivamente la vite di bloccaggio
con la marcatura 2 con a chiave dinamometrica 5 Nm.

Danneggiamento dell'impianto a causa dell'eccessivo serraggio o fissaggio insufficiente dovuto al
serraggio i p della vite di

» Prima di ogni utilizzo verificare la scadenza di ricalibrazione/manutenzione sul simbolo di

di dell'imp a della chiave di ica.

>

AVVERTENZA » Assicurarsi che I'estremita di lavoro dello stelo per chiave dinamometrica 5 Nm in fase di ser-
raggio e della vite di io sia nel profilo interno
della stessa.

» Utilizzare il momento torcente lentamente ed evitando scatti, finché I'impugnatura di regola-
zione momento torcente si sgancia con un rumore percettibile.

Serrare le viti di jio con i dir torcente 5 Nm.

Posizionare correttamente il connettore per barra/connettore trasversale.

Accertarsi che le barre siano inserite completamente nel connettore per barre/connettore tra-

sversale.

v
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» Controllare che all'interno del connettore per barra/connettore trasversale non sia presente
tessuto di parti molli.
» Per allentare il a vite utili: iaviti rigidi.

» Nello stringere o allentare le viti di bloccaggio, caricarle solo a livello assiale. Nello stringere o allentare le viti di bloccaggio, evitare
I'introduzione di forze laterali.



Fissaggio delle viti fenestrate Ennovate Spinal System con cemento osseo

Per aumentare la stabilita di ancoraggio, la vite fenestrata Ennovate puo essere fissata con cemento osseo. Durante la cementazione seguire
le seguenti istruzioni:

Nota

La cementazione va eseguita solo dopo I'orientamento di tutte e viti e dopo I'adattamento delle barre di connessione, ma prima del bloccaggio
della vite fenestrata Ennovate!

dell'impianto i eccessiva forza trasversale tramite la cannula
zione!
» Non caricare eccessivamente la cannula di iniezione trasversalmente.

»> Non deformare la cannula di iniezione.
AVVERTENZA

Nota

Dopo la cementazione della vite fenestrata Ennovate non € pit possibile modificare la posizione dell'impianto, inserire leve da riposizione o

eseguire delle correzioni!

Nota

Dopo la cementazione della vite fenestrata Ennovate, I'espianto della vite, in particolare nei casi di osteopenia, puo comportare notevoli dif-

ficolta!

» Inserire e avvitare completamente la cannula di iniezione Ennovate prima dell'applicazione del cemento nella testa della vite e senza
dispendi di forza apprezzabili.

» Prima di appoggiare I'applicatore sulla cannula di iniezione controllare la consistenza e viscosita del cemento osseo utilizzato. Osservare
le indicazioni del produttore del cemento osseo!

» Cementare la vite fenestrata Ennovate solo con un cemento idoneo per I'augmentazione della vite.

Pericolo di lesioni dovute a perdite di cemento!
» Preparare e posizionare gli impianti soltanto con I'ausilio di procedimenti di diagnostica per
immagi

» Accertarsi che I'intaglio della vite sia izi nell'osso.
AVVERTENZA » Assicurarsi che la corticale peduncolare non venga perforata.

» Non penetrare la controcorticale ed accertarsi che non sia danneggiata.

» Non impiantare o cementare la vite fenestrata Ennovate in un corpo vertebrale fratturato o
parzialmente resezionato. Prima dell'intervento eseguire un controllo mediante TC a strati sot-
til

» Inserire e avvitare la cannula di iniezione Ennovate nella testa della vite senza dispendi di forza
apprezzabili. Accertarsi che la vite transpenduncolare e la cannula di iniezione siano allineati.

» Eseguire I'applicazione di cemento soltanto con pra imenti di di ica per il
radioscopici di alta qualita. La quantita di cemento massima per ogni vite transpeduncolare &
di 2 ml.

Pericolo di lesioni da incompatibilita tra i materiali!

» Utilizzare soltanto sistemi di applicazione ammessi per I'impiego del cemento osseo.

AVVERTENZA

Presenza di impurita sulla filettatura di bloccaggio/insufficiente fissaggio alla rimozione del

sistema di applicazione da errata viscosita del cemento!

» Assicurarsi che la viscosita del cemento sia corretta.

AVVERTENZA

Contaminazioni della ferita da cemento non sufficientemente indurito! Pericolo di aderenze della

filettatura della vite di io con i ilita del sistema!

» Rispettare il tempo di indurimento.

» Per verificare la consistenza mescolare la massa di riferimento con il cemento da applicare.

AVVERTENZA

» Assicurarsi che I'impianto non sia esposto a sollecitazioni prima che il cemento abbia raggiunto
la resistenza finale.

» Per rimuovere la cannula di iniezione far indurire completamente il cemento.
Ulteriori informazioni sui sistemi di impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento a B. Braun/Aesculap oppure alla filiale
B. Braun/Aesculap locale.

Indicazioni di sicurezza ed avvertenze

Note per I'utilizzatore

Presupposto per impiegare con successo questo prodotto & un'adeguata formazione clinica e padronanza pratica e teorica di tutte le tecni-

che operatorie richieste per I'uso del prodotto stesso.

Aesculap non si assume nessuna responsabilita per complicazioni causate da:

W Errata identificazione delle indicazioni oppure errata scelta dell'impianto

W Errata combinazione dei componenti dell'impianto, in particolare anche combinazione con componenti di impianti di altri produttori

W Tecnica chirurgica scorretta

W Superamento dei limiti del metodo di trattamento oppure non conformita con le precauzioni sanitarie di base

L'utilizzatore & tenuto a raccogliere informazioni dal produttore nel caso in cui sia presente una situazione preoperatoria non chiara rela-

tivamente all'utilizzo dei relativi impianti:

W Gliimpianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

W |l chirurgo deve evitare in fase di formazione dello stelo lo sviluppo di graffi o intagli e il piegamento in una direzione e nell'altra del
prodotto. In seguito al piegamento delle viti, la durata utile delle viti si riduce | causando un e precoce falli
dell'impianto.

M [l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati,

M Nella fase postoperatoria, oltre a moderata fisioterapia e training muscolare, particolarmente importante & I'informazione individuale
del paziente.

Prodotto

Le seguenti indicazioni, avvertenze ed effetti collaterali devono essere conosciuti dal chirurgo e spiegati al paziente:

W Non devono essere usati impianti danneggiati o che siano gia stati usati.

M Non associare componenti di impianto in acciaio inox con componenti di impianto in titanio, per evitare un'accelerazione del processo
di corrosione dell'acciaio inox con conseguente fallimento dell'impianto a causa dell'affaticamento del materiale.

W La prova e I'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in combinazione con componenti Aesculap. Il chirurgo operante
& ile di eventuali inazioni differenti.

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

W Nonostante la completa rigidita ossea puo verificarsi la deformazione, rottura o allentamento dei componenti dell'impianto.

W Devono essere rispettate le istruzioni d'uso dei singoli componenti dell'impianto Aesculap, dello strumentario utilizzato e il manuale

dell'intervento in vigore.

Pericolo di rotture dei componenti dell'impianto causate dalla combinazione con componenti di
impianti di altri produttori!
» Usare solo componenti di impianti Aesculap dell'Ennovate System.

ATTENZIONE
Pericolo di rotture delle viti se le viti transpeduncolari sono utilizzate in presenza di spondilolistesi!
» Supportare la stabilizzazione con una fusione intersomatica (ALIF, PLIF o TLIF).
AVVERTENZA
Pericolo di revisione complicata!
» Se si utilizza cemento osseo impiegare solo le viti fenestrate previste
» Se si utilizzano viti transpeduncolari fenestrate di diametro superiore a 8,5 mm aumenta il
pericolo di revisione complicata.
AVVERTENZA

M Danni alle strutture portanti dell'impianto possono causare allentamenti, dislocazioni e migrazioni dei componenti, nonché altre com-
plicanze gravi.

W Per un utilizzo corretto si presuppone prima del primo utilizzo un relativo training sul prodotto specifico da parte dell'utilizzatore.
W Per qualsiasi dubbio relativo alle indicazioni oppure al prodotto, si possono reperire maggiori informazioni rivolgendosi
B. Braun/Aesculap oppure alla sede B. Braun/Aesculap competente.

©

Sicurezza MRI

L'impianto non & stato sottoposto a verifiche di sicurezza e compatibilita in ambienti di risonanza
magnetica. Non ¢ stato testato ) a surri i i 0 artefatti visibili in
caso di indagini mediante risonanza magnetica. Sottoporre a risonanza magnetica un paziente con
tale impianto pud provocare lesioni al paziente stesso.

AVVERTENZA

Informazioni sulla durata e il riutilizzo

Sterilita

Componenti sterili dell'impianto

M | componenti dell'impianto con suffisso TS (ad es. SY510TS) sono imballati singolarmente in confezioni protettive contrassegnate.

W | componenti dell'impianto con suffisso TS sono sterilizzati a radiazioni.

» Conservare i componenti dell'impianto con suffisso TS nella confezione originale ed estrarli dall'imballo protettivo originale solo imme-
diatamente prima dell'impianto.

» 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.

sterile e risterili:
gli impianti con suffisso TS.

Danneggiamento degli impianti con suffisso TS a causa di prep:
» Evitare di sottoporre a p i sterile e ri

AVVERTENZA

Componenti dell'impianto non sterili

W | componenti dell'

W | componenti dell'impianto con suffisso T sono imballati singolarmente.

W Gli impianti consegnati non sterili vengono semplicemente consegnati.

» Per tutti i componenti osservare il processo di sterilizzazione per strutture dali o0 nella norma ISO 8828.

» Conservare i componenti dell'impianto con suffisso T nella confezione originale ed estrarli dall'imballo protettivo originale solo imme-
diatamente prima della preparazione sterile.

» Per I'approntamento, la sterilizzazione e preparazione sterile, usare un apposito alloggiamento.

» Per la pulizia/disinfezione usare un cestello idoneo per la pulizia, vedere TA015247.

» Usare I'alloggiamento per sistemi per la sterilizzazione e la preparazione sterile.

» Accertarsi che i componenti degli impianti negli alloggiamenti per sistemi non entrino in contatto reciproco o con gli strumenti.

» Accertarsi che i componenti degli impianti non vengano mai danneggiati.

Prima della prima sterilizzazione e prima della risterilizzazione i componenti degli impianti devono essere puliti con il seguente procedi-

mento di sterilizzazione validato:

pianto con il suffisso TT (ad es. SY510T) non sono sterili al momento della consegna.

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di
preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative nazionali vigenti in
relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota
E necessario tener presente che una preparazione sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa
validazione del processo di prep: ione sterile. La ilita di cio ricade sul gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

Perii i 199 sulla prep sterile si rimanda anche a Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com
Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Procedimento di preparazione sterile validato

C issioni della risterili

pi a causate da inazioni i ie con sangue,
secreti e fluidi!

» Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.

» Tenere gli alloggiamenti per i sistemi da impianto coperti o chiusi.

AVVERTENZA » Smaltire gli alloggiamenti per sistemi da impianto separatamente rispetto ai cestelli strumenti.

» Gli impianti non sporchi non devono essere puliti assieme agli strumenti sporchi.

» Se non sono disponibili alloggiamenti per sistemi da impianto, sottoporre i componenti
dell'impianto a preparazione singolarmente e separatamente, accertandosi che durante tale
operazione non subiscano danni.

» Non riutili gli impianti sp isi durante I'i

Compromissi della risterili ilita da i dirette o indirette!

» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile gli impianti direttamente o indirettamente
contaminati con sangue.

AVVERTENZA

Pulizia/disinfezione manuali
Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°Fl [min] [%] dell'acqua

1 Pulizia ad ultrasuoni TA 5 2 AP Privo di aldeidi-fenoli e composti di
(fredda) ammonio quaternari, pH ~ 9*
n Risciacquo intermedio TA 1 - AP -
(fredda)
n Disinfezione TA 15 2 AP Privo di aldeidi-fenoli e composti di
(fredda) ammonio quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente demineralizzata (demineralizzata, di microbiologicamente di qualita potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

Fase |

» Pulire il prodotto per 5 min. in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). Accertarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite e
che vengano evitate ombre acustiche.

» Per la pulizia non usare spazzolini e detergenti che potrebbero danneggiare la superficie.

Fase Il
» Sciacquare completamente tutte le superfici accessibili del prodotto sotto I'acqua corrente.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll
» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.



Fase IV
» Sciacquare completamente tutte le superfici accessibili del prodotto sotto I'acqua corrente.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare il prodotto con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa).
Per i componenti dell'impianto con suffisso T, che vengono risterilizzati, attenersi alle seguenti indicazioni:

Pulizia/Di
Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un‘efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio CE a norma DIN EN 1SO
15883).

nfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota
Il dispositivo di pulizia o disinfezione impi deve essere reg [ e P a

Pulizia preliminare manuale ad ultrasuoni

Pulizia ad ultrasuoni Privo di aldeidi-fenoli e composti di
[fredda] ammonio quaternari, pH ~ 9*
n Risciacquo TA 1 - AP -
(fredda)
AP: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed

Fase |

» Pulire il prodotto per 5 min. in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). Accertarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite e
che vengano evitate ombre acustiche.

» Per la pulizia non usare spazzolini e detergenti che potrebbero danneggiare la superficie.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

Pulizia ica alcalina e termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25(77
" Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
n Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma dell'apparecchio di lavag-
gio/disinfezione
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua c ini i i dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua pota-
bile)

*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

Controllo, manutenzione e verifica

Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito, perfettamente funzionante e non danneggiato.

Se il prodotto & iato o non i scartarlo il di;

Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo.

Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per sterilizzazione).
Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

>
>
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Sterilizzazione
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga superato il carico massimo
ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Caratteristiche del prodotto

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

M Lega in titanio per fucinatura ISOTAN®¢ Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

B ISODUR® lega di cobalto-cromo per fucinatura CoCrMo a norma ISO 5832-12

Gli impianti in titanio sono anodizzati con uno strato d'ossido colorato. Possono if i lievi ioni cr i che tuttavia non
pregiudicano in alcun modo la qualita dell'impianto.

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

Avvertenze
Le avvertenze contenute nel presente documento, che segnalano i pericoli per il paziente efo I'utilizzatore efo il prodotto, sono contrasse-

gnate come seque:

Indica un possibile pericolo imminente.
Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi un esito fatale o lesioni molto gravi.

AVVERTENZA

Indica un possibile pericolo imminente.
Se non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni leggere o minime e/o danni al prodotto.

ATTENZIONE
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Aesculap”
Implantaty Ennovate Spinal System

Vseobecné pokyny

Tento dok t odkazuje na vieobecné predp pro pouziti vyrobku. V zaleZitosti postupu vas odkazujeme na pfislusny ope-
racni postup. PFi pouziti dalSich komponent je tieba navic prostudovat pfislusné navody k pouZiti.

Uréeni ucelu
Implantaty Ennovate Spinal System se pouzivaji k dorzalni monosegmentalni a multisegmentalni stabilizaci bederni, hrudni a sakralni patere.

Kimplantaci téchto implantati jakoz i k distrakci, kompresi a repozici bederni, hrudni a kfizové patefe je zapotfebi pouzit vyhradné specialni
sada nastroju.

Indikace

Pouzivejte u tézkych onemocnéni patefe, ktera nemohou byt lé¢ena jinymi metodami:
Fraktur

Pseudoartroz nebo opozdéném hojeni

Dislokaci

Degenerativnich instabilit

Postdiskektomického syndromu

Spondylolistéz

Kyfoz

Lordéza

Skoliézach

Stenoz

Posttraumatickych nestabilit

Tumord

Osteopordza (pfi sou¢asném pouziti kostniho cementu a nejjemnéjsich Sroubi)

Absolutni kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

W Vazné poskozeni kostni struktury na patefi, které by mohlo branit stabilni implantaci komponent implantatu, jako napf. osteopenie, tézka
osteopordza, Pagetova choroba, kostni tumory, atd.

W Metabolicka nebo degenerativni onemocnéni kostni latkové vymény, které mohou vést k tomu, Ze neni zajisténo stabilni ukotveni sys-

tému implantatu

Podezeni na alergie nebo citlivosti na cizi téleso vici materialim implantatu

Akutni nebo chronicka infekce patere, lokalniho nebo systémového typu

Nedostatecna spoluprace pacienta nebo omezena schopnost dodrzovat pokyny Iékafe zejména v pooperacni fazi, véetné omezeni roz-

sahu pohybu, zejména ve vztahu k vykonavéni sportovnich a profesnich aktivit.

V pfipadech, které nejsou vyjmenovéany pod indikacemi

Relativni kontraindikace

Pouziti implantacniho systému mize byt za nasledujicich okolnosti spojeno se zvysenym klinickym rizikem a vyzaduje detailni individualni

posouzeni chirurgem:

B Medicinské nebo chirurgické mezni podminky, které mohou mit negativni vliv na uspéch implantace, véetné poruch hojeni ran

B Mezni podminky, které mohou vést k nadmémému zatizeni patefe a implantat, jako je napf. téhotenstvi, adipozita, neuromuskularni
poruchy nebo choroba

B Spatny celkovy stav pacienta, napf. drogova zavislost nebo alkoholismus

Vedlejsi ucinky a interakce

Predpoklada se, Ze vieobecna rizika chirurgického vykonu jsou znamy a proto nejsou v tomto navodu k pouZziti popsana.

Mozna rizika, véetné klinickych nasledkd z toho vyplyvajicich, ve vztahu k pouzivani implantaéniho systému, mimo jiné zahrnuji tyto situace:
B Selhani implantatu v dusledku pretizeni

- Ohnuti
- Uvolnéni
- Zlomeni
B Nedostate¢na stabilizace, vyzadujici novou operaci k revizi nebo odstranéni implantacniho systému
W Zadna nebo opozdéna flze
B Infekce
W Fraktura patefe
W Poranéni sousednich struktur, zejména:
- Nervovych kofend
- Michy
- Cév
- Organi
B Zmény fyziologického zakfiveni patere
W Neurologické obtize, zejména poruchy fungovani traviciho, urologického nebo reprodukéniho systému
W Bolesti a nebo pocity nepohody
W Bursitida
B Pokles kostni hustoty v dusledku vyhybani se zatizeni
M Atrofie/zlomeni kosti nad nebo pod oblasti aplikace
B Omezeni vykonnosti
W Pretrvavani symptomi oetfenych implantaci
W Paréza
W Nova operace k odstranéni implantovaného systému
W Precitlivélost na kovy nebo alergie na cizi télesa
W Trhliny dury
B Meningitida
Pouziti
Dokumentace

Operatér vypracuje operacni plan a dokumentaci s ohledem:

M Na vybér a dimenzovani komponenty implantatu (véetné katalogového ¢isla, &isla Sarze a popf. vyrobniho ¢isla)
W Polohovani komponent implantatu v kosti

B Stanoveni intraoperacnich orientaénich boda

Informace pro pacienta

Pacient byl o zakroku poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skutec¢nostmi:

W Pacient musi byt informovan o moznych nezadoucich Gcincich a interakcich vyrobku s organismem a o pfislusnych pravidlech chovani.

W Je nutno pacientovi zdlraznit rizika, kterd se mohou vyskytnout pfi nedodrzeni téchto pravidel chovani.

W Pacient musi byt informovan o aspektech uvedenych nezadoucich U¢inkd a interakei a jejich nasledcich i o zpisobech chovani z nich
vyplyvajicich a musi mu byt vysvétleny.

W Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym pooperacnim kontrolam.

B Aesculap Nerudi za Skody v dusledku nedodrzovani pokynu lékafe pacientem.

W Pacient musi byt upozornén na to, Ze koufeni mize zplsobit zvySenou miru pseudoartrozy i pfipadnou difuzni degeneraci meziobratlo-
vych plotének. Pokracujici degenerace sousednich segmentd vyvolané koufenim by mohlo vést k pozdéjsimu klinickému selhani.

W Pacient musi byt upozornén na to, ze nadvaha maze vést k tomu, Ze pokud bude tat tohoto typu vysoce zatézovan, pravdépodobné to
povede k jeho selhani.

W Pacient musi byt upozornén na to, Ze se az do Uplného zhojeni kosti musi vyhnout namahavé télesné aktivité ve forme zdvihani tézkych
biemen, silného zatizeni svald, silného otaceni téla, opakovaného ohybani, shybani nebo béhu.

B Pacient musi byt poucen, aby po operaci implantaty zatézoval pokud mozno co nejméné, aby zabranil vyskytu klinickych problémui v

souvislosti se selhanim implantatu.

Implantace

Zavedeni polyaxialnich a ialnich Sroubli patefniho systému Ennovate

Potfebné informace i i i ¢niho systému naleznete v prislusném operacnim postupu. Pfitom je zejména tfeba dbat na nasle-
dujici:

W Vsechny nezbytné komponenty implantatu jsou k dispozici.

W Implantaéni nastroje véetné specialnich nastrojii implanta¢niho systému Aesculap jsou kompletni a funkéni.

Riziko poran&ni michy a nervovych kofenii pFi nespravné aplikaci!

Nebezpe¢i tézkého nebo smrtelného krvaceni v disledku poranéni cév.

Nastroje, resp. pedularni Sroub zavadéjte pouze pod kontrolou rentgenu nebo nastavte a
zasroubujte pomoci navigaéniho systému.

Zajistéte, aby pfi Sroubovani nedoslo k perforaci predni & lateralni kortik:
Zajistéte, aby nedochazelo k erodovani k velkych cév, aby pFi implantaci nedoslo k jejich pro-
razeni na aby v dsledku rozlomeni nebo migrace nedoslo po implantaci k poskozeni implantata.
Zajistéte, aby nedochézelo v dusledku umisténi implantatu v blizkosti cév k jejich pulzatilni
erozi.

v

VAROVANI

v
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v

> §rouby pfi zavadéné do kosti zatézujte pouze axialné. Zabrafite plisobeni bocnich sil v pribéhu Sroubovavani.

» Neméte tvar jinych kovovych implantatd mimo tycek spinalniho systému Ennovate Spinal Systems.

» Tyce neohybejte nadmérné a neohybejte je zpét.

» K ohybani tycek pouZivejte pouze ohybaci nastroje z instrumentaria spinalniho systému Ennovate Spinal System.

Nebezpeéi nedostateéné fixace v diisledku nespravného umisténi tycky!

Tycky se Sestihranem a Spickou vzdy umistujte tak, aby se 3esti nebo $picka a mimo
hlavu implantatu.

Ohyb tyge prizplsobte anatomickému stavu.

Neprovadéjte ohyb ty€e v oblasti hlavice Sroubu.

Dbejte na p uhlé i hlavice Sroubu k tyéce a ijte je.

Dbejte na délku tyce na dné drazky a zkontrolujte ji.

>

yvvyy

VAROVANi

» K umisténi stavéciho Sroubu pouzivejte vzdy k tomu urceny nastroj k nasazovani stavéciho Sroubu.
» K utahovani a uvoliiovani stavéciho Sroubu vzdy pouZijte k tomu urceny Sroubovak ve spojeni s k tomu uréenym antirotaénim nastrojem.
» Stavéci Srouby vzdy utahujte pomoci k tomu uréené momentové rukojeti.

Nebezpeéi zranéni v disledku neodborné montaze stavéciho Sroubu!
» Stavéci Sroub nasad'te spravné.

» Dbejte na spravnou polohu ty&i v zdkladn& drazky.

» Dotihnéte stavéci Sroub rukojeti do

>

VAROVANI

Nebezpeéi poskozeni implantatu v disledku silného dotaZeni, resp. nedostateéné fixace v disledku
pfilis malého dotaZeni stavéciho Sroubu!

Pred kazdym pouZitim zkontrolujte termin rekalibrace a udrzby v zdznamech o 4drzb&é momen-
tové rukojeti.

Zajistéte, aby pracovni konec dfiku pro momentovou rukojet 10 Nm pfi utahovani resp. uvol-
fiovani stavéciho Sroubii sedéla pIné ve vnitfnim Sestihranu stavéciho 3roubu.

Kroutici moment aplikujte pomalu do é kani é rukojeti a

jej v opaéném sméru.

» K uvolnéni Sroubovaciho spoje pouzijte pevny Sroubovak.

>

VAROVANi

v

v

& vzprieni hlavy i v disledku utaZeni stavéciho Sroubu bez pouziti antirotaé-
niho nastroje!
» PFi utahovéni stavéciho Sroubu vidy pouZivejte antirotaéni nastroj k pFidrzeni.

>

VAROVANi

» Pokud se v pribéhu revize vétSich polyaxialnich 3roubl (7,5 mm nebo vétsich) uvolni hlava Sroubu, zistavajici dil Sroubu odstrafite
pomoci Sroubovaku na stavéci Sroub.

Nasazeni spojnice ty&i/pfi¢ného stabilizatoru Ennovate Spinal System

Implantace systému spojnice tyi/pfi¢ného stabilizatoru Ennovate Spinal System vyZaduje nasledujici aplikaéni postup:
» Spojnice tycek/pFicny stabilizator uchopte klestémi uréenymi k uchopeni pfi¢ného stabilizatoru resp. zavadécim nastrojem pro spojnici
tyCek a umistéte na ty¢ku na misto naplanované operatérem.

NepouZitelna spojnice ty&i/pfi¢ny stabilizatoru v disledku odstranéni blokovaciho Sroubu nebo jeho
chybéni!
Ze spojnice ty&i/pfiéného stabilizatoru v Zadném pripadé nevysroubujte stavéci rouby.
Stavéci Srouby v Zadném pfipadé nezaméfite s jinymi komponentami spojnic tyci/pFi€nych sta-
POZOR bilizétord.

>

> Spojnici ty&i/pFiny stabilizitor pouZijte pouze tehdy, kdyZ jsou k dispozici viechny stavéci
Srouby.

» Pfed utazenim stavécich Sroubd zajistéte spravné umisténi spojnice tyci/pfi¢ného stabilizatoru.

Nebezpe¢i nedostateéné fixace v disledku nespravného umisténi tyce!

jnici tyi/pFiény stabilizator umistujte vidy tak, aby ty¢ byla pIné zavedena do spojnice

€ho stabilizatoru.

» Ty&e umistujte vidy tak, aby se Sestihranny konec a 3picka tyce nachazely mimo oblasti upnuti
spojnice tyéi/pFiéného stabilizatoru.

v
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VAROVANI

» K utahovani a uvolfiovani stavéciho Sroubu vzdy pouzijte k tomu urceny Sroubovak s dfikem pro momentovy kli¢ 5 Nm ve spojeni s
k tomu uréenym antirotacnim nastrojem.

Nebezpedi poranéni v disledku nespravného umisténi spojnice ty&i!
> Zujte pofadi pfi ani écil
» Zkontrolujte spravnost polohy.

Sroubu.

>

VAROVANI

» Stavéci Srouby vzdy utahujte pomoci k tomu uréené momentové rukojeti 5 Nm.
» Pii otevienych spojnicich tyci se stavéciho Sroub s oznacenim 1 a nasledné stavéci Sroub s oznacenim 2 dotahnéte k tomu urcenou
momentovou rukojeti.

Nebezpeéi poskozeni implantatu v disledku silného dotaZeni, resp. nedostateéné fixace v disledku
pfilis malého dotaZeni stavéciho Sroubu!

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte termin rekalibrace a udrzby v zdznamech o drzbé momen-
tové rukojeti.

Zajistéte, aby pracovni konec dfiku pro momentovou rukojet 5 Nm pfi utahovani resp. uvoliio-
vani stavéciho Sroubu sedél pIné ve vnitinim Sestihranu stavéciho Sroubu.

Kroutici moment aplikujte pomalu do é rukojeti a

jej v opaéném sméru.

Stavéci Srouby utdhnéte momentovou rukojeti 5 Nm.

Spojnici tyCi/pFicny stabilizator umistéte spravné.

Zajistéte, aby byly ty€e apIné zavedeny do spojnice ty&i/pfi€ného stabilizétoru.

Zajistéte, aby do spojnice ty&i/pFi¢ného stabilizitoru nebyla sevfena Zadna &ast mékkych tkani.
K uvolnéni Sroubovaciho spoje pouzijte pevny Sroubovak.

>

VAROVANi

v

v

vyvyvyyvyy

» Stavéci Srouby zatézujte pfi utahovani nebo povolovani pouze axialné. Vyhnéte se zavedeni postrannich sil béhem utahovani nebo uvol-
fiovéni stavéciho Sroubu.



Fixace fenestrovanych $roubt Ennovate Spinal System kostnim cementem
Ke zvy3eni stability ukotveni Ize fenestrovany Sroub Ennovate zafixovat kostnim c Pfi c ani doejte na

Upozornéni

Cementovdni se provddi az po vyrovndni vsech $roubli a po pfizpisobeni spojovacich tyci, avsak pred zablokovdnim fenestrovaného Sroubu S
Ennovate!

Nebezpeéi poskozeni implantatu v disledku aplikace pFili3 velkych sil prostfednictvim injekéni
kanyly!
» Nezat&zujte injekéni kanylu nadmérné v pFiéném sméru.

— » Injekéni kanylu neohybejte.
VAROVANI g v vl

Upozornéni

Po zacementovdni fenestrovaného Sroubu Ennovate jiz neni mozné pozici implantdtu ménit, nasadit repoziéni paku nebo provddét korektury.

Upozornéni

Po zacementovdni fenestrovaného Sroubu Ennovate mize byt odstranéni implantovaného Sroubu zejména v pripadech osteopenie znacné zti-
Zeno.

» Injekéni Ennovate kanylu pred aplikaci cementu UpIné a bez citelného vynalozeni sily na hlavu Sroubu nasadte a zasroubujte.

» Zkontrolujte konsistenci a viskozitu pouzitého kostniho cementu pfed nasazenim aplikatoru na injekéni kanylu. Dodrzujte pokyny pfi pfi-
pravé kostniho cementu!

» Fenestrovany Sroub Ennovate zacementujte pouze pomoci cementu vhodného k augmentaci Sroubu.

Riziko zdravotni ujmy v disledku Gniku cementu!
» Preparaci a polohovani implantati provadéjte pouze pod vedenim zobrazovacich metod.
» Zajistéte, aby drazky fenestrovaného Sroubu Ennovate tplné v kosti.

» Zajistéte, aby nedoslo k perforaci pediklu &i kortikalis.

» Kortikalis nepenetrujte a zajistéte, aby protilehla kortikalis nebyla poskozena.
>

>

VAROVANI

F y Sroub resp. jte do nebo &astedné rese-
kovaného obratle. Pfedoperacné proved'te kontrolu pomoci CT tenkych vrstev.

» Injekéni Ennovate kanylu nasad'te a zaSroubujte bez citelné vynaloZené sily do hlavy Sroubu.
Zajistéte, aby osy pedikularni Sroubu a injekéni kanyly lezely ve stejné ose.

» Aplikaci cementu provad&jte pouze za pomoci vysoce kvalitni zobrazovaci prosvécovaci metody.
Maximélni mnoZstvi cementu na pedikularni Sroub €ini 2 ml.

Nebezpeéi zranéni v disledku nesnasenlivosti materialu!
» Pouzivejte pouze aplikaéni systémy, které jsou vhodné pro pouziti kostniho cementu.

>

VAROVANI

e ] S <

P fixace pi odstrafovani aplikaéniho systému
v pfipadé nespravné viskozity cementu!
» Zajistéte spravnou viskozitu cementu.

>

VAROVANI

Nebezpeéi zne&isténi rany v pripadé
véciho Sroubu a z toho vyplyvajici nestability systému!

» Dodrzujte €as vytvrzeni.

» Referenéni hmotu ke zkousce i ichejte s apli y

pedi slepeni zavitu sta-

>

VAROVANI > Zajistéte, aby pFed dosaZenim koneéné pevnosti cementu nepiisobily na implantaéni systém

Zadna zatizeni.

» Kodstranéni injekéni kanyly nechejte cement tplné ztvrdnout.
Dali informace o systémech implantatu Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B.Braun/Aesculap nebo v pfisluné poboéce
B. Braun/Aesculap.

Bezpeénostni a varovna upozornéni

UZivatelé

Predpokladem pro (spésné pouzivani tohoto vyrobku je patfiéné klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti potfebnych operacnich

technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Aesculap neodpovida za k lik plsob

W Nespravnym uréenim indikace nebo nespravnou volbou implantatu

B Nespravnou kombinaci komponent implantatu, zejména kombinaci s komponentami jinych vyrobed

W Nespravny operacni postup

W Prekrocenim mezi metody o3etfeni nebo nedodrzenim zakladnich medicinskych kautel

UzZivatel je povinen si u uzivatele vyzvednout informace, pokud existuje nejista predoperacni situace ohledné pouziti pfislusnych implantata:

W Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

W Operatér musi pfi tvarovani tyce zabranit zabranit vzniku drazek nebo krabancii a nesmi vyrobek ohybat na jednu a pak na druhou
stranu. Ohnutim 3roubd se Zivotnost Sroubl podstatné zkrati a miZe to vést k pfed¢asnému selhani.

B 0 odstranéni nasazenych komponent implantéatu rozhoduje o3etfujici IékaF.

MV pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na mirné cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktazi kazdého pacienta.

Vyrobek

Chirurgové musi porozumét nasledujicim varovanim, bezpe¢nostnim opatfenim a vedlejsim ucinkiim a vysvétlit je pacientovi:

W Implantaty, které jsou poskozeny nebo byly jiz jednou pouzity, nesmi byt pouzity.

B Komponenty implantatu z nerezové oceli nespojujte s komponentami implantatu z titanu, protoze se tim urychluje proces koroze nere-
zové oceli a v disledku toho mize dojit k selhani implantatu v disledku Gnavy materialu.

W Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskute¢nilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé odlisnych kombinaci nese

zodpovédnost operatér.

W Pii opozdéném hojeni mize v dasledku tnavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

M Pfes GpIné kostni zhojeni mize dojit k ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni implantatu.

B Je nutno dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatu Aesculap, pouzité sady nastroji a platné navody k operaci.
Riziko zlomeni atu v disledku i p i atl jinych
vyrobei!

» PouZivejte vyhradné k i atu Aesculap z System.
POZOR
Nebezpeéi ulomeni Sroubd v disledku pouziti pediklovych Sroubi v pfipadé spondylolistézie!
> ilizaci je zapotfebi podpofit p! im interkorporélni fuze (ALIF, PLIF nebo TLIF).
VAROVANI
Nebezpegi ztizené revize!
» PFi pouzivani kostniho cementu pouZivejte vyhradné fenestrované Srouby uréené k tomuto
ucelu.
T » PFi pouzivani ych pedikularnich Sroubli o priméru vétsim nez 8,5 mm existuje zvy-
VAROVANI

Sené nebezpedi ztizené revize.

W Poskozeni hmotnost nesoucich struktur implantatu mohou zplsobit uvolnéni komponent, dislokaci a migraci jakoz i jiné tézké kompli-
kace.

W Pro Uspésné zavedeni se pfed prvnim pouzitim pfedpoklada odpovidajici pouceni uzivatele specifické pro dany vyrobek.
W V pripadé dotazi k indikaci nebo k vyrobku si Ize kdykoli opatfit potfebné informace k uréeni indikace nebo k vyrobku u spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo v pfislusné pobocce B. Braun/Aesculap.

Bezpecnost pfi MRI vysetieni

Implantat nebyl zkouman z hlediska bezpecnosti a kompatibility s MR prostfedim. Nebylo testo-
véno, zda dochazi k ohfevu, pohybiim nebo obrazovym artefaktim pfi vySetfeni MR. Skenovani
pacienta s timto implantatem metodou MR miiZe mit za nésledek poranéni pacienta.

VAROVANi

Pokyny k dobé pouzitelnosti a opakovanému pouZziti

Sterilita

Sterilni komponenty implantatu
B Komponenty implantatu se zakon¢enim katalogového ¢isla TS (napf. SY510TS) jsou baleny jednotlivé v ochrannych oznacenych balenich.

B Komponenty implantatu se zakoncenim k

» Skladujte komponenty implantatu se zakoncenim katalogového &isla TS v originalnim baleni a vyjméte je z originalniho a ochranného
obalu az bezprostfedné pred implantaci.

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» NepouZivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouzitelnosti je prosld anebo jejichZ obal je poskozen.

¢ho Cisla TS jsou sterilizovany zafenim.

&i posk i ath se zakon&enil gového &isla TS v dusledku Gpravy a resteri-
lizace!
» aty se Eenil gového &isla TS nezpracovévejte a neresterilizujte.
VAROVANI
Nesterilni komponenty implantatu
m Komp y implantatu se & katalogového &isla T (z. B. SY510T) se dodavaji nesterilni.

B Komponenty implantatu se zakoncenim katalogového Cisla T jsou baleny jednotlivé.

B Nesterilné dodavané implantaty jsou dodavané jako Cisté.

» Pro vSechny komponenty dodrzujte postup sterilizace pro nemocnice doporuc¢eny normou 1SO 8828.

» Skladujte komponenty implantatu se zakoncenim katalogového ¢isla T v originalnim baleni a vyjméte je z originalniho a ochranného
obalu az bezprostfedné pred tpravou.

» K lpravé, sterilizaci a sterilni pfipravé pouZivejte vhodné uloZeni.

» K cisténi/dezinfekci pouzivejte pouze sitovy kosik vhodny k ¢isténi, viz TAO15247.

» Systémové ulozeni pouzivejte ke sterilizaci a ke sterilni pripravé.

P> Zajistéte, aby komponenty implantatu v systému k ukladani implantatd nepfisly do vzajemného kontaktu nebo do kontaktu s nastroji.

» Zajistéte, aby se komponenty implantatu nemohly v zadném pfipadé poskodit.

Pred prvni sterilizaci a pFed resterilizaci museji byt komponenty implantatu vy¢isténé pomoci nasledujicino validovaného procesu Gpravy:

Upozornéni
Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také vlastni hygienické pfedpisy pro tpravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné
platné ndrodni piedpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku miiZe byt zajisténa pouze po pfedchozi validaci procesu tpravy. Zod-
povédnost za to nese p I/subjekt provddéjici upravu.

K validovani byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Aktudlni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz té extranet Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

Validovana metoda upravy

OhroZeni moZnosti resterilizace pfi Sténi krvi, sekrety a kapalinami v priab&hu operace!
» K podévéni implantati pouZijte nové rukavice.

Systém k uloZeni implantati udriujte zakryty nebo uzavieny.

Systém k uloZeni implantati dekontaminujte oddélené od sitovych ko3ii na nastroje.
Neznedisténé implantaty se nesméji Cistit spoleéné se zne&isténymi nastroji.

Pokud neni k dispozici systém k uloZeni i atu, odetfujte
livé a oddélené. Pfitom zabezpette, aby se i
» Intr: € znedisténé i 4 Zivej &tovné

VAROVANi

vyvyyvyy

U jednot-

OhroZeni schopnosti resterilizace v diisledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!

» Implantaty po pfimé nebo nepfimé inaci krvi znovu

VAROVANi

Ruéni ¢&isténi/dezinfekce

Rugni ¢isténi ultrazvukem a dezinfekce ponofenim

Faze Krok T t Kone. Kvalita Chemie
[°C/°F] [min]  [%] vody
| Ultrazvukové &isténi PT (stu- 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
dend) fenoly a QAV, pH ~ 9*
[} Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT (stu- 15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
dena) fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavéreény oplach PT (stu- 1 - DEV -
dend)
" Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demi i 4, z mikrobiologického hlediska & v kvalité pitné vody)
PT: Pokojova teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

Faze |

> Vyrobek Cistéte 5 minut v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotFebi dbat na to, aby viechny pFistupné plochy byly namo-
Ceny a zabranit vzniku zvukovych stint.
» K Cisténi nepouzivejte kartace nebo jiné istici prostfedky, které poskozuji povrchy.

Faze Il
> Veskeré pistupné povrchy vyrobku oplachujte/proplachujte pod tekouci vodou.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Ill
» Vyrobek tplné ponorte do desinfekcniho roztoku.

Faze IV
P Veskeré pistupné povrchy vyrobku oplachujte/proplachujte pod tekouci vodou.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami, stlatenym vzduchem),
U komponent implantati se zakon¢enim katalogového &isla T, které jsou resterilizovany, dbejte na nasledujici:



Strojni ¢isténi/desinfekce s ruénim pfed¢isténim

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou dcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).
Upozornéni

Pouzity Cistici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovdny a kontrolovdny.

Ruéni pFedCisténi s ultrazvukem

Ultrazvukové &isténi PT (stu- 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
dend) fenoly a QAV, pH ~ 9*
I Promyvani PT 1 - PV -
(chladno
PV: Pitnd voda
PT: Pokojova teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed

Faze |

> Vyrobek Cistéte 5 minut v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotFebi dbat na to, aby viechny pfistupné plochy byly namo-
Geny a zabranit vzniku zvukovych stint.

» K ¢isténi nepouzivejte kartace nebo jiné Cistici prostredky, které poskozuji povrchy.

Faze Il
» Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pistupné povrchy).

Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna dezinfekce
Typ pfistroje: jedi

1 PV -

Pfedoplach < 25[77 3

y Cistici/dezinfekéni pfistroj bez

n Cigténi 55/131 10 DEV B Koncentrét, alkalicky:
- ph~13
- <50 aniontové tenzidy
W Pracovni roztok 0,5 %

- ph~11*
mn Mezioplach > 10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
" Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni pfistroj
PV: Pitn voda
DEV: Zcela soli zbavena voda i i a, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém Cisténi a desinfekci zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém ni a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci a pfipadna poskozeni.

» Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte.

» Vyrobek zafadte do pfislusného ulozeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos.

» Sita zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerii Aesculap).

> Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v priibéhu ani proti opétovné inaci.
Sterilizace

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba pisobeni 5 min
» Pii soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo piekro¢eno maximalni dovolené naloZeni parniho ste-
rilizétoru podle udaji vyrobce.

Vlastnosti vyrobku

Materialy pouzité u implantati jsou uvedeny na baleni:

B ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

M ISODUR® - kujna slitina kobaltu a chromu CoCrMo podle ISO 5832-12

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Mize dojit k mimym zménam barev, nema to v3ak zadny vliv kvalitu implan-
tatu.

ISOTAN® a ISODUR® jsou registrované obchodni znacky spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.
Vystrazna upozornéni
Varovna upozornéni v tomto dokumentu, poukazujici na nebezpeci pro pacienta a/nebo uZivatele a/nebo vyrobek jsou oznacena nasledovné.

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi.
Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek smrt nebo nejzavaznéjsi zranéni.

VAROVANI
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi.
Pokud mu neni zabranéno, miize mit za nasledek stfedné tézké nebo lehké zranéni, resp. Poskozeni
vyrobku.
POZOR

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
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148 00 Praha 4
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Aesculap”
Implantaty Ennovate Spinal System

Vseobecné upozornenie

Tento pre p produktu. Co sa tyka postupu, odkazujeme na prisluiny
operaény manual. Pn pouzwam dalsich kcmpunentuv treba si dodatocne overit moznosti v prislusnom navode na obsluhu.

Ucel
Implantaty Ennovate Spinal System sa pouzivaju na dorzalnu mono a multisegmentalnu stabilizaciu lumbalnej, torakalnej a sakralnej chrb-
tice.

Na implantéciu tychto implantatov, rovnako ako na distrakciu, kompresiu a repoziciu driekovej, hrudnikovej a krizovej chrbtice sa musi pou-
Zzivat vylucne Specialny sibor nastrojov.

Indikacie

Pouzivaju sa pri tazkych ochoreniach chrbtice, ktoré sa nedaju liecit konzervativnymi terapiami:
Fraktdrach

Pseudoartrézach alebo oneskorenom lie¢eni

Dislokacii

Degenerativnych nestabilitach

Postdiskektomickom syndrome

Spondylolistézach

Kyfozach

Lordézach

Skoliézach

Stenézach

Posttraumatickych nestabilitach

Tumoroch

Osteopordze (so suc¢asnym pouzivanim kostného cementu a kanylovanymi skrutkami).

Absolatne kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

W Pri zavaznych poskodeniach kostnych Strukttr na chrbtici, ktoré by mohli prekazat stabilnému implantovaniu implanta¢nych komponen-
tov, ako napr. osteopénia, tazka osteopordza, morbus paget, kostné tumory atd.

Metabolickych alebo degenerativnych ochoreniach metabolizmu kosti, ktoré by viedli v tomu, Ze nebude zabezpecené ukotvenie implan-
tatoveého systému

Pri podozreni na alergie alebo precitlivenost na material implantatu

Akutnych alebo chronickych infekciach v chrbtici lokalneho alebo systémového druhu

nedostatocnej spolupraci pacienta alebo obmedzenej schopnosti drzat sa pokynov lekara, najma v pooperacnej faze, vratane restrikcii
vzhladom na rozsah pohyblivosti najmé pri Sporte a profesijnej ¢innosti.

V pripadoch, ktoré nie st uvedené v indikaciach

Relativne kontraindikacie

Pouzivanie implantatového systému moze byt za nasledujucich okolnosti spojené s klinickym rizikom a vyzaduje si presné individualne post-
denie chirurgom:

Lekarske alebo chirurgické limitujice podmienky, ktoré mozu viest k negativnym ucinkom na tspesnost implantacie, vratane portich
hojenia ran

Limitujice podmienky, ktoré mozu viest k nadmernému zatazeniu chrbtice ako aj implantatov, ako napr. tehotenstvo, adipositas,
neurosvalové poruchy alebo ochorenie

Zly celkovy zly stav pacienta, napr. drogova zavislost alebo alkoholizmus

NezZiaduce ucinky a interakcie

V3eobecné rizika chirurgického zasahu sa predpokladaju ako zname a v tomto navode na pouzivanie nie sii popisané.

Mozné rizika pouzitia implantatovych systémov, vratane z toho vyplyvajicich klinickych nasledkov obsahuju, avsak nie si obmedzené na:
W Zlyhanie implantatu pretazenim

- Ohnutie

- Povolenie

- Zlomenie

Nedostatoénu stabilizaciu, kvoli ktorej je nutna nova operacia na reviziu alebo odstranenie implantatového systému

Ziadna alebo oneskorens fuzia

Infekcia

Zlomenina stavca chrbtice

Porusenie susednych Struktir, najma:

- Nervovych korefiov

- Miechy

- Ciev

- Organov

Zmeny fyziologického zakrivenia chrbtice

Neurologické obtiaze, vratane chybného fungovania gastrointestinalneho, mo¢ového afalebo pohlavného systému
Bolesti alebo nevolnost

Burzitida

Znizenie hustoty kosti v dosledku zabranenia zatazeniu
Atrofia/ldmanie kosti nad ¢ pod o3etrovanou zénou chrbtice
Obmedzena vykonnost

Pretrvavanie symptomov, ktoré mali byt odstranené implantaciou
Parézy

Nova operacia na reviziu alebo odstranenie implantatového systému
Precitlivelost na kovy alebo alergie na cudzorodé telesa

Trhliny v dure

Meningitida

Pouzitie

Dokumentacia

Operatér naplanuje operaciu a opera¢nti dokumentaciu vzhladom na:

W Vyberadi nie implantaénych (vratane katalogového isla, &isla Sarze a sériovych Cisel)
B Umiestnenie implantaénych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientac¢nych bodov

Informacia pre pacientov
Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho sthlas s nasledujicimi informaciami:

W Pacienta je potrebné informovat o moznych vedlajsich ucinkoch a interakeii vyrobku s organi: , 0 prislusnych pravidlach spravania
sa.

W Pacientovi sa musia zretelne objasnit rizika pri nedodrziavani pravidiel spravania sa.

W Pacientovi treba vysvetlit aspekty a dosledky uvedené v Casti vedlajsie ucinky a interakcie a tiez ho informovat o suvisiacich spésoboch
spravania sa.

W Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole.

W Spolocnost Aesculap neruci za Skody v pripade nedodrziavania lekarskych pokynov zo strany pacienta.

W Pacienta treba upozornit na to, Ze fajcenie mdze pripadne zvysit riziko pseudoartrozy ako aj difiiznej degeneracie medzistavcovych plat-
niciek. Fajéenim vyvolana a pokracujuca degeneracia susednych segmentov by neskor mohla viest ku klinickému zlyhaniu.

W Pacienta treba upozornit na to, ze nadvaha moze viest k tomu, Ze sa implantat velmi zatazi takym sposobom, Ze to moze viest az k zly-
haniu.

W Pacienta treba upozornit na to, ze tazku telesni aktivitu vo forme zdvihania tazkych predmetov, silného zatazovania svalov, opakova-
ného ohybania, predklonov alebo behania treba tplne vylicit az do Gplného zhojenia.

W Pacienta treba tiez upozornit, aby zatazoval implantaty ¢o najmenej, ¢im zabrani vyskytu klinickych problémov v stvislosti so zlyhanim

implantatu.

Implantacia

Pouzivajte polyaxialne a monoaxialne skrutky a tyce systému Ennovate Spinal

Potrebné informacie na implantovanie tohto implantatového systému najdete v prislusnej operacnej prirucke. Pritom treba dbat hlavne na
nasledovné:

W Vsetky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii.

® Upliné a funkéné implantaéné nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.

Porusenie miechy a nervovych korefiov v ddsledku nespravneho pouzitia!

Tazké alebo Zivotu nebezpeéné krvicanie pri poraneni ciev!

» Nastroje resp. pedikularnu skrutku vy avajte a zavadzajte len pod ro

alebo pomocou navigaéného systému.

Zabezpecte, aby skrutka pri skrutkovani neprenikla cez prednu a boéni kortikalnu kost.
Zabezpette, aby velké cievy neerodovali, aby sa nepi ili pocas i acie alebo Skodili
kvéli zlomu & migracii implantatov po implantovani.

Zabezpette, aby cievy kvéli prili$ blizkemu umiestneniu implantaty pulzne neerodovali.

VAROVANIE

vy

v

» Privlozeni do kosti skrutky zatazujte len axialne. Zabrante bocnym silam pocas skrutkovanie.
» Neformujte Ziadne kovové implantaty okrem ty¢i Ennovate Spinal Systems.

» Tyce neohybajte spatne ani nadmerne.

» Na ohybanie ty¢i pouzivajte iba ohybacie nastroje zo siboru nastrojov Ennovate Spinal System.

Nedostatocna fixacia z dévodu nespravneho umiestnenia tyéi!

Ty€ umiestnite Sesthranom alebo hrotom vzdy tak, aby sa Sesthran a hrot nachadzali mimo hlavy
implantatu.
Ohyb tyce pri
Ty€ neohybajte v oblasti hlavy skrutky.

Dod ajte a kontrolujte pravouhlu orientéciu hlavy skrutky k ty&i.
Dodrziavajte a kontrolujte polohu tyée v spodnej Casti drazky.

>

yvvyy

VAROVANIE

» Na umiestnenie blokovacej skrutky pouzivajte vzdy len na to urteny zavadzaci nastroj pre blokovacie skrutky.
» Na zatiahnutie a uvolnenie blokovacej skrutky pouzivajte vzdy na to urceny skrutkovad v spojeni s na to uréenym drziakom.
» Nastavovacie skrutky vzdy dotahujte momentovou rukovatou urcenou na tento tcel.

Nebezpecenstvo poranenia neodbornou montézou blokovacej skrutky!

» Nasad'te poistnu skrutku spravne.

» Dbajte na spravnu polohu ty&i v spodnej &asti drazky.

» Poistnu skrutku doti; v ) kym poéutelne nezareaguje.

>

VAROVANIE

Hrozi poskodenie implantatu v désledku prilis silného dotiahnutia alebo nedostatoénej fixacie pri
prilis slabom dotiahnuti zaistovacej skrutky!

Pred kazdym pouZitim skontrolujte termin rekalibracie/idrzby na oznaéeni pre udrzbu momen-
tovej rukoviti.

VAROVANIE » Zabezpedte, aby pracovny koniec apu pre nasadenie momentovej rukoviti 10 Nm pri dotaho-
vani resp. uvolneni poistnej skrutky dokonale dosadol do vnatorného Sesthranu poistnej
skrutky.

Krutlacl moment aplikujte pomaly a plynule, kym a rukovit pocutelr guje.
» Na ého spojenia pouzivajte pevné &

>

v

i hlavy implanta t im poistnej skrutky bez nastroja na zabranenie prenosu kri-
tiaceho momentu !
» Pri ut: i j skrutky pouZivajte vidy néstroj na zabranenie prenosu krutiaceho
momentu.

VAROVANIE

» Ak sa pri revizii vacsich polyxialnych skrutiek (7,5 mm alebo vacsie) uvolni hlava skrutky, zostavajuce Casti skrutky odstrarte skrutkova-
¢om pre poistnt skrutku.

Vlozte ty€ovi/prie¢nu spojku Ennovate Spinal System

Implantacia tyCovej/prieénej spojky Ennovate Spinal System si vyZaduje nasledujuce aplikaéné kroky:
» Umiestnite tycovi spojku/prie¢nu spojku pomocou uréenych pridfzacich kliesti pre prie¢nu spojku alebo vkladacieho néstroja pre tycovu
spojku na implantat na miesto, ktoré ur¢il chirurg.

Ty&ové/priena spojka je nepouZitelna po odstraneni alebo pri chybajucich poistnych skrutkach!
» V Ziadnom pripade nevykricajte poistné skrutky z tyovej/priecnej spojky.
» Poistné skrutky iefiajte nikdy s inymi i tyCovej/prieénej spojky.

UPOZORNENIE » Ty&ovii/prienu spojku pouZite len vtedy, ked si naporudzi vietky poistné skrutky.

> Skor, ako utiahnete poistni skrutku, sa uistite, ze ty¢ova/priecna spojka je spravne umiestnena.

Nedostatocna fixacia z dévodu nespravneho umiestnenia tyéi!
» Tycovi/prienu spojku vidy umiestnite tak, aby ty€ bola tplne zavedena do tyCovej/prieénej
spojky.

» Tyce umiestiiujte vzdy tak, aby sa 3esthran resp. hrot nachadzali mimo upinacej oblasti ty¢o-

VAROVANIE vej/priegnej spojky.

» Na zatiahnutie a uvolnenie poistnej skrutky pouzivajte vzdy na to urceny ¢ap pre momentovy
jom na zabranenie prenosu kratiaceho momentu.

& p ia v dosledku nespra umiestnenia spojky tyce!
> Dhajte na spravne poradie pri utahovani poistnej skrutky.
» Skontrolujte spravne umiestnenie.

VAROVANIE

¢ 5 Nm v spojeni s na to uréenym nastro-

» Nastavovacie skrutky vzdy dotahujte s na to uréenou momentovou rukovatou 5 Nm.
» Pri otvorenych tycovych spojkach najskor dotiahnite poistni skrutku s oznacenim 1 a nasledne poistni skrutku s oznacenim 2 pomocou
na to uréenej momentovej rukovate 5 Nm.

Hrozi poskodenie implantéatu v désledku prilis silného dotiahnutia alebo nedostatoénej fixacie pri
slabom dotiahnuti zaistovacej skrutky!
Pred kaZdym pouZitim skontrolujte termin rekalibracie/adriby na oznaeni pre udrzbu momen-
tovej rukoviti
VAROVANIE » Uistite sa, Ze je pracovny koniec tyce pre momentovi rukovit 5 Nm pri dotahovani alebo

uvoltiovani zaistovacej skrutky plne osadeny vo vnitornom tvare zaistovacej skrutky.

Kratiaci moment aplikujte pomaly a plynule, kym momentova rukovit pocutelne nezareaguje.
Poistné skrutky dotiahnite momentovou rukovitou 5 Nm.

Spréavne umiestnite tySovi/prieénu spojku.

Zabezpette, aby ty&e boli iplne zavedené do tyCovej/priecnej spojky.

Zabezpecte aby sa do ty€ovej/priecnej spojky nezacviklo Ziadne mikké tkanivo.

Na ého spojenia pouzivajte pevné &

yvYyvYyYVYyYYVYY

» Pri dotahovani alebo uvolfiovani zatazujte poistné skrutky len v axidlnom smere. Zabrafite zavedeniu bo¢ny sil po¢as dotahovania alebo
uvolfiovania poistnych skrutiek.



Kanylované skrutky Ennovate Spinal System zafixujte kostnym cementom

Kanylovana skrutka Ennovate sa mdze pre zvysenie stability ukotvenia zafixovat pomocou kostného cementu. Pri cementovani treba vziat
do tvahy:

Ozndmenie

Cementovanie prebieha az po vyrovnani vietkych skrutiek a po prispésobeni spojovacich tyci, ale pred zablokovanim kanylovanej skrutky
Ennovate!

Poskodenie implantétu prili§ velkou priegnou silou injekénou kanylou!
» Injekéni kanylu prili§ prieéne nezatazujte.
» Injekéni kanylu neohybajte.

VAROVANIE

Ozndmenie
Po cementovani kanylovanej skrutky Ennovate uz nebude mozné zmenit polohu implantdtu, osadit repozién paku alebo urobit korekciu!

Ozndmenie

Po zacementovani kanylovanej skrutky Ennovate mézZe byt explantdcia skrutky, predovsetkym v pripade osteopénie, spojend so znacnymi taz-
kostami!

» Injekénu kanylu Ennovate pred aplikaciou cementu Uplne a bez citelnej sily zaskrutkujte do zavitu hlavicky skrutky.

» Pred nasadenim aplikatora na injekénu kanylu skontrolujte konzistenciu a viskozitu pouzitého kostného cementu. Dbajte na pokyny
vyrobcu kostného cementu!

» Kanylovanu skrutku Ennovate zafixujte pomocou vhodného cementu pre augmentaciu skrutkami.

ped p v désledku p ia cementu!

» preparujte a jte len ich technik.

» Uistite sa, Ze drazky j skrutky sa uplne adzaju v kosti.
VAROVANIE > Uivstite _sa,'ie cmrtic;_xlis pedikla n.ieje p_ert.'orovavté. ) w o ; )

» Naprotivnii corticalis nep Ijte a uistite sa, Ze napi corticalis nie je poSkodena.

» Kany 0 skrutku pouzivajte prip. jte v alebo scasti rese-

kovanom tele stavca. Vy! ajte predoperaénu i CT kontrolu.
» Injekéni kanylu Ennovate dotiahnite bez pouZitia citelnej sily do hlavicky skrutky. Uistite sa, Ze

osi skrutky pedikla a injekénej kanyly licuji.
» Aplikujte cement len i
mnoZstvo cementu na skrutku pedikla si 2 ml.

ich metdd vysokej kvality. Maximalne

& 0 p ia v dosledku asanlivosti materidlu!
PouZivajte len aplikaéné systémy, ktoré si schvalené na pouZitie kostného cementu.

>

VAROVANIE

Zneéisteni i avitu/ ¢né fixacia pri odstraneni aplikaéného systému v
dosledku nespravnej viskozity cementu!
» Zabezpeéte spravnu viskozitu cementu.

>

VAROVANIE

Z rany pri ¢ne vy 1 &
cej skrutky a z toho vyplyvajiice nestabilita systému!

» Dodrziavajte ¢as vytvrdnutia.

0 zlepenia zavitu blokova-

>

» Za icelom kontroly i i ¢nd masu zmiesajte s uréenym na aplikaciu.
VAROVANIE » Uistite sa, Ze pre dosiahnutim koneénej tvrdosti cementu implantatovy systém nie je zatazo-
vany.

» Na odstranenie injekcnej kanyly nechajte cement dplne vytvrdnat.
Viac informécii o implantatoch systému Aesculap si mézete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v prislusnej -pobocke
B. Braun/Aesculap.

Bezpeénostné upozornenia a vystrahy

UzZivatelia

Podmienkou tspesného pouzivania tohto produktu je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako praktické ovladanie viet-

kych potrebnych operacnych technik vratane pouzivania tohto produktu.

Spoloénost Aesculap dpoveda za ikacie, ktoré budi

W Nespravnou polohou indikacie alebo vyberom implantatu

B Nespravnou kombinaciou implantatovych komponentov, najma tiez kombinaciou s komponentmi inych vyrobcov

M Nespravnou operac¢nou technikou

M Prekrocenim hranic metddy osetrenia alebo nedodrzanim zakladnych lekarskych kautel

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperaéna situacia s pouzitim prislusnych implantatov nejasna:

W Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmd pouzit opakovane.

W Operatér musi pri tvarovani ty¢e zabranit vzniku vrubov alebo Skrabancov a tiez striedavému ohybaniu produktu sem a tam. Ohybanie
skrutiek skracuje Zivotnost skrutiek do znacnej miery a moze sposobit aj pred¢asné zlyhanie.

B Osetrujci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantacnych komponentov.

BV pooperacnej faze je potrebné dbat okrem mierneho pohybového a svalového tréningu najma na individudine informovanie pacienta.

Vyrobok

Chirurg musi porozumiet nasledujice vystrahy, preventivne opatrenia a vedlajsie ucinky a vysvetlit ich pacientovi:

M Implantaty, ktoré si poskodené alebo uz boli pouzité, sa nesmu pouzit opatovne.

M Implantatové komponenty z uslachtilej ocele nekombinujte s implantatovymi komponentmi z titanu, lebo sa tym urychluje proces koro-
zie a v dosledku toho moze dojst k zlyhaniu implantatu inavou materialu.

W Test ie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s

vednost chirurg.

Pri oneskorenom vyhojeni mdze tnava kovu spdsobit zlomenie implantatu.

Napriek GpInému kostnému vystuzeniu mdze dojst k ohnutiu, lomu alebo uvolneniu implantatovych komponentov.

Musi sa dodrziavat navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov, pouzivaného instrumentaria a platného operacného

navodu.

mi

i Aesculap. Za odlidné kombinacie nesie zodpo-

Pri A o si o
nebezpecenstvo zlomenia!
» Pouzi len i

i inych vyrobcov vznika

spoloénosti Aesculap z Ennovate System.

UPOZORNENIE

Nebezpe&enstvo zlomenin pri pouziti pedikulérnych skrutiek pri spondylolistéze!
> ilizaciu podporte interkorp, spojenim (ALIF, PLIF alebo TLIF).

VAROVANIE
Nebezpe&enstvo stazenej revizie!
» Pri pouzivani kostného cementu pousziy len na to uréené kanylované skrutky.
» Pri pouZivani kany ych arnych skrutiek so skrutkova&om priemeru nad 8,5 mm exis-
tuje zvySené nebezpedenstvo stazenej revizie.
VAROVANIE

® Skody na 3truktarach implantatu, ktoré nesii hmotnost, mdzu zapricinit uvolnenie komponentov, dislokaciu a migraciu, ako aj iné tazké
komplikacie.

W Na uspesné pouzitie sa pr a prislusné zas e pe podla vyrobku este pred prvym pouzitim.

MV pripade otézok k polohe indikacie alebo k vyrobku mozete kedykolvek ziskat u spoloénosti B. Braun/Aesculap alebo v prisluinej pobocke
spoloénosti B. Braun/Aesculap.

Bezpecnost MRI

Implantat nebol skimany so im na bezpeénost a ibilitu s pi i

ie [MR]. Nebol preskusany so im na zohrievanie, pohyby a obrazové artefakty pri
vysetreni MR. Skenovanie pacienta metédou MR s tymto implantatom méZe viest k zraneniu
pacienta.

VAROVANIE

Pokyny k Zivotnosti a opatovnému pouzivaniu
Sterilnost

Sterilné komponenty implantatu

M Implantaéné komponenty so zakonéenim &isla vyrobku TS (napr. SYS10TS) sii samostatne zabalené v oznagenych ochrannych obaloch.

B Implantatové komponenty s koncom ¢isla TS su sterilizované Ziarenim.

» Impl éné k 50 zak Cisla vyrobku TS skladujte v originalnom obale a vyberte ich z originalneho a ochranného obalu
az tesne pred implantaciou.

> 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 implantétov s koncom &isla artiklu TS!
» Implantaty s koncom ¢&isla TS neupravujte a neresterilizujte.

VAROVANIE

Nesterilné komponenty implantatu

W Impl ¢né k so zakoncenim €isla vyrobku T (napr. SY510T) sa dodavaju ako nesterilné.

B Implantatové komponenty s koncom ¢isla T su balené jednotlivo.

W Nesterilne dodavané implantaty sa dodavaju bez obalu.

» Pri vietkych komponentoch dodrzujte sterilizacné postupy urcené pre nemocnice, ktoré odporica norma 1SO 8828.

» Implantatové komponenty s koncom ¢isla artiklu T skladujte v originali obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pripravou.

» Na pripravu, sterilizéciu a pripravu sterilizacie pouZivajte vhodné uloZenie.

» Na Gistenie/dezinfekciu pouzivajte sitovy kds, ktory je urceny na Gistenie, pozrite TAO15247.

» Pouzivajte tlozny systém pre sterilizaciu a sterilnd Gpravu.

» Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v ulozeniach pre implantacny systém nedostali do kontaktu ani navzajom medzi sebou, ani
s nastrojmi.

> Zabezpette, aby sa implantaéné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pred prvou sterilizéciou a pred resteriliziciou sa musia implantacné oistit

baleni a z ori

procesom pripravy:

Ozndmenie
Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajlice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia.
Za to je zodpovedny prevdd: I/osobs ivajlica Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporicand chémia.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na stranke https://extranet.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych kontajnerov Aesculap.

Validované postupy pripravy

0 ie resterili i v dosledku i peraéného

nami!

» Na podavanie implantatov pouzivajte nové rukavice.

» UloZenia pre implantaény systém udrujte zakryté alebo uzatvorené.

» UloZenia pre implantaény systém likvidujte oddelene od sitovych koSov na nastroje.
>

>

krvou, sekrétmi a kvapali-

VAROVANIE

Neznecistené implantaty sa nesmu Cistit spoloéne so znecistenymi nastrojmi.
Ak nie su k dispozicii uloZenia pre imp &ny systém, i

j a oddel Pritom aby sa i &né k skodili.
» Intraoperaéne znecistené implantaty nepouZivajte znova.

Ohrozenie resterilizovatelnosti v désledku priamej alebo nepriamej kontaminacie!
» Implantaty po priamej alebo nepriamej kontaminacii krvou nepripravujte znova.

VAROVANIE

Manualne &istenie/dezinfekcia
Manuélne Cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone. Kvalita Chémia
[°C/°F] [min]  [%] vody

1 Cistenie ultrazvukom RT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplachnutie RT (stu- 1 - PV -
den3)
m Dezinfekcia RT (stu- 15 2 PV Koncentrat bez obsahu formalde-
dena) hydu, fenolu a QAV, pH ~ 9 *
v Koneéné oplachnutie RT (stu- 1 - DV -
dend)
" Susenie RT - - - -
PV: Pitn voda
DV: Demi lizovana voda (mikrobi I inimalne v kvalite pitnej vody)
RT: Izbova teplota

*Odporucania: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt Cistite po dobu 5 mindt v ultrazvukovom Cistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz). Pritom dbajte na to, aby boli ponorené vetky
pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kefky ani Cistiace prostriedky, ktoré by poskodili povrch.

Faza Il
» Vsetky pristupné plochy vyrobku oplachnite/preplachnite pod te¢icou vodou.
» Zvyskovii vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza lll
» Vyrobok Upine ponorte do dezinfekéného prostriedku.

Faza IV
» V3etky pristupné plochy vyrobku opléchnite/preplachnite pod te¢icou vodou.
» Zvyskovii vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V
» V/yrobok vo faze susenia suste s vhodnou poméckou (napr. obrusok, stlaceny vzduch).
Pri implantatovych komponentoch s koncom Cisla T, ktoré sa resterilizuju, majte na zreteli:



Strojové Cistenie/dezin
0zndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie

0zndmenie

fekcia s manualnym predcistenim

musi mat preukdzatelnu uc¢innost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

pr ie ult

PV

1 Cistenie ultrazvukom RT (stu- 5 2

n Oplachovanie

Koncentrat bez obsahu formalde-
dend) hydu, fenolu a QAV, pH ~ 9*
R (stu- 1 - PV -
dena)

PV: Pitnd voda
RT: Izbova teplota
*Odporuc¢ame: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt Cistite po dobu 5 minut v ultrazvukovom Eistiacom kipeli (frekvencia 35 kHz). Pritom dbajte na to, aby boli ponorené vetky
pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.
» Na cCistenie nepouZivajte Ziadne kefky ani Cistiace prostriedky, ktoré by poskodili povrch.

Faza Il

» Vyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (vietky pristupné plochy) pod tectcou vodou.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: y Cistiaci/dezil ¢ny pristroj bez
1 Predopléchnutie <25(77 3 PV -
u Cistenie 55/131 10 bv B Koncentrét, alkalicky:
- pH~13
- <5 0p aniénové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
n Medzioplachnutie >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 Y -
v Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezinfekény pri-
stroj
PV: Pitna voda
DV: Voda tplne zbavena soli i i a voda, mikrobiologi inimélne kvalita pitnej vody)

*Odporicame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po i Cisteni/

i ljte viditelné plochy na zvysky.

Kontrola, udrzba a testovanie

Nechajte vyrobok vychladnat

Poskodeny alebo nefunkény p

vyvvyvyyvyyvyy

Uistite sa, ze balenie

na izbovi teplotu.

Vyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: Cistotu, funkénost a poskodenie.

rodukt okamzite vyradte.

Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy ko3.
Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spréavne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

sterilizacie

acii produktu pocas

» Validovany sterilizaény postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spiﬁaf poziadavky podfa DIN EN 285 a musi byt validovany poda DIN EN ISO 17665

- Sterilizacia musi prebieha
» Pri sucasnej sterilizacii niekol

t vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min.
Ikych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené maximalne pripustné

naplnenie pamého sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Vlastnosti vyrobku

Pouzité materialy implantatov st

uvedené na obaloch:

B ISOTAN® Titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3

M ISODUR®f: chrom-kobaltova legovana zliatina CoCrMo podla normy ISO 5832-12

Titanové implantaty si eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby si mozné, nemaji viak Ziadny vplyv na kvalitu implantatu.
ISOTAN® a ISODUR® st registrované ochranné znamky spolonosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

Upozornenie

Vystrazné pokyny v tomto dokumente, ktoré upozorfiuju na nebezpecenstvo pre pacienta ¢i pouzivatela, si oznacené takto:

VAROVANIE

UPOZORNENIE

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

TA-Nr. 014887  2017-07

Oznatuje mozné hroziace nebezpe&enstvo.
Ak sa tomu neda zabranit, nasledok méze byt smrt alebo najtaz3ie poranenie.

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt l'ahké poranenie resp. poskodenie vyrobku.

V6  And.-Nr. 56458
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