Aesculap Spine

Instructions for use
Hydrolift®

Instructions for use
Hydrolift®

Note for U.S. users

U.S. cleared device instructions for use can be found at
www.aesculapimplantsystems.com "Products & Services".
Ifyou do not have internet access please call your local Aesculap
representative or customer service at 1-800-258-1946.
Gebrauchsanweisung

Hydrolift®

Mode d'emploi

Hydrolift®

Instrucciones de manejo

Hydrolift®

Istruzioni per I'uso

Hydrolift®

Instrugdes de utilizagdo

Hydrolift®

Gebruiksaanwijzing

Hydrolift®

WHCTpyKUMSa No NnpuMeHuio

Hydrolift®

Navod k pouziti

Hydrolift®

Instrukcja uzytkowania

Hydrolift®

Navod na pouzivanie

Hydrolift®

EEOROO000H

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen

Germany

Phone +49 7461 95-0
Fax +49 7461 95-2600
www.aesculap.de

TA-Nr.012603  02/11  And.-Nr. 42327

C€..

CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

Marquage CE conforme 4 la directive 93/42/CEE
Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-certificering conform richtlijn 93/42/EEG

Mapkuposka CE cornacHo avpektuse 93/42/EQC
CE-oznateni podle smérnice 93/42/ES

Oznakowanie CE zgodnie z wymaganiami dyrektywy 93/42/WE
Oznacenie CE podfa smernice 93/42/EHS

Technical alterations reserved
Technische Anderungen vorbehalten
Sous réserve de modifications techniques
Sujeto a modificaciones técnicas

Con riserva di modifiche tecniche

Salvo alteracées técnicas

Technische wijzigingen voorbehouden
Mbi ocTaBnsem 3a 0060I7I npaBo BHOCUTb TEXHUYECKNE NBMEHEHUSA.
Technické zmény vyhrazeny

Zmiany techniczne zastrzezone
Technické zmeny vyhradené



Hydrolifte

Intended use
® Ventral monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar
and thoracic spine.

® Complete or partial replacement by implants of one or more vertebral
bodies.

* Foranterior and anterior-lateral approach from an implantation height in
excess of 21 mm.

® For posterior approach from an implantation height in excess of 29 mm.

System component

SV001T-SV018T
SV030T-SV032T

pre-assembled implants 15 typical sizes

additional endplates S,M, L SV019T-SV024T

Materials

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

® [SOTAN®; titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to ISO 5832-3

* PLASMAPORE® surface coating, pure titanium acc. to 1S05832-2

e MP35N CoNiCrMo forged alloy acc. to I1SO 5832-6

® PEEK-OPTIMA®

* Silicone

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

PEEK-OPTIMA® is a registered trademark of Invibo Ltd, Lancashire FY5 4QD,
UK.

Indications

Surgically installed implants serve to support normal healing processes. They

are not supposed to replace normal body structures or to support perma-

nently loads occurring in cases where healing did not take place.

Use for:

* Fractures

® Anterior correction of spinal deformities

e Degenerative disc disorder (spondylolisthesis, spondylolysis, spinal steno-
sis)

* Degenerative instability

* Deformities

® Post-trauma instability

® Spinal tumors

Contraindications
Do not use in the presence of:
® Multisegmental fusions with more than 2 vertebral bodies
* Fever
* Infection
- acute
- systemic
- in the spine
- local
® Pregnancy
* Acute osteopenia
® Medical or surgical conditions that could negatively affect the success of
the implantation
* Foreign body sensitivity to the implant materials
* Inadequate patient compliance
* Cases not listed under indications

Side-effects and adverse interactions
Implantation failure due to:

* Overload

*  Warping or bending

® Loosening

* Breakage

* [Inadequate fixation

* Failed or delayed fusion

® Infection
* Fractured vertebral body or bodies
Injuries to:

® nerve roots
® spinal cord

* blood vessels
® organs

Safety notes

® The implant components were tested and approved for use in combina-
tion with Aesculap components. If other combinations are used, the
responsibility for such action lies with the operating surgeon.

® |tis the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical pro-
cedure is performed properly.

® General risk factors associated with surgical procedures are not described
in the present documentation.

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

® The operating surgeon must be thoroughly familiar with bone anatomy,
including the pathways of nerves, blood vessels, muscles and tendons.

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

® The instructions for use of the individual Aesculap implant components
must be observed.

® Only combine Aesculap modular implant components with each other.

* Do not use damaged or surgically excised components under any circum-
stances.

* Implants that have already been used must not be reused.

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

e The physician in charge decides whether an implant component
implanted should be removed.

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

* During the postoperative phase, in addition to mobility and muscle train-
ing, it is of particular importance that the physician keeps the patient well
informed.

* Damage to the load-bearing structures of the implant can lead to loos-
ening of components, dislocation and migration and other severe compli-
cations.

Sterility

® The implant components come individually packed in protective packag-
ing that is labeled according to its contents.

e The implant components have been sterilized by irradiation (min. dose

25 kGy).

Store implant components in their original packaging. Remove them from

their original protective packaging only just prior to application.

Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the

sterile packaging.

> Do not use implant components that are past their expiry date or whose
packaging is damaged.

v
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Damage to implants caused by processing and
resterilization!

> Do not reprocess or resterilize the implants.

WARNING

Application

The operating surgeon draws up an operating plan that specifies and appro-

priately documents the following steps:

e Selection of the implant components and their dimensions

® Positioning of the implant components in the bone

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

® All requisite implant components are ready to hand

® Operating conditions are highly aseptic

* The implantation instruments, including the special Aesculap implant
system instruments, are complete and in working condition.

® The surgeon and the operating team are thoroughly conversant with the
surgical technique and the available range of implants and instruments;
appropriate information materials are complete and ready to hand.

® Those performing operations must be thoroughly conversant with the
rules governing medical practice, the current state of scientific knowl-
edge, and the contents of relevant articles by medical specialists from the
professional literature.

* The manufacturer has been consulted if the preoperative situation was
ambiguous or if implants were found in the operating site.

The intervention has been explained to the patient, whose consent concern-

ing the following information has been documented:

* The patient is aware of the risks involved in neurosurgery, general surgery,
orthopedic surgery and general anesthesia

® The patient has been informed of the advantages and disadvantages of a
Hydrolift® implant, and has been made aware of possible alternative
methods of treatment.

® The special instrument set for installing the implant components and for
the distraction, compression and reduction of the lumbar and thoracic
spine has been prepared and is ready.

® In the case of delayed or incomplete fusion, the implants can break and
loosen due to high loads.

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

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

® Surgical revision may become necessary in cases of implant loosening,
implant breakage and correction loss.

® The patient must undergo medical check-ups of the implant components
at regular intervals.

Implantation of the Hydrolift® implant requires the following steps:

> To avoid internal stress on, and weakening of, the implant: avoid scoring
or scratching of the implant components.

» Do not deform metal implants.

Discectomy and preparation of the vertebral body endplate

Insufficient anchoring stability due to incomplete
removal of cartilage!

> Completely remove the cartilage
layer from the vertebral bodies.

WARNING

Increased risk of migration due to over-prepara-
tion of the vertebral body endplates!
» Avoid aggressive preparation of the end-
plates.
WARNING > Do not remove the vertebral body endplates.

» Using standard instruments, remove just enough disc material so that the
trial implant can be inserted in the disc compartment.

» Remove all cartilage from the vertebral body endplates.

> Carry out partial or complete corporectomy of the damaged vertebral
body.

Verification of implant size

Risk of injury due to use of an unsuitable implant

size!

> Only use Hydrolift® implants for posterior
approach from an implantation height in

WARNING excess of 29 mm.

» Select Hydrolift® implants according to indication, preoperative planning
and intraoperative findings.

» When selecting the implant, consider the sizes of the vertebral body end-
plates, the resected space between the vertebral body endplates and the
intended distraction distance.

» To select the implant, use trial implants for implant endplates and body.

The height of the trial implants for the implant endplates corresponds to the

height of the implant endplate with spikes.

The length of the trial implants for the implant body corresponds to the min-

imal length of the implant with spikes.

» Always use the largest possible trial implant for selecting the implant size.

» Use radiographic control to ensure that the trial implants are positioned
centrally. The holes represent the rotation axes of the implant endplates.

» If necessary, replace implant endplates unilaterally.

The pre-mounted endplates of the Hydrolift® implant can be replaced by a

different size of the additional endplates that are available, see Replacing the

pre-mounted implant endplate.

Filling the hydraulic applier

Risk of infection due to using any other medium

than sterile 0.9 % NaCl solution!

»  Only use sterile 0.9 % NaCl solution for fill-
ing the hydraulic applier.

WARNING

» Follow the instructions for use of the hydraulic applier.

» Aspirate the sterile 0.9 % NaCl solution into the hydraulic applier and
hold the hydraulic applier with the tube vertically upright to remove any
air bubbles.

» If necessary, connect the extension hose to the hydraulic applier for com-
plete de-aeration.

» Connect the hydraulic tube to the hydraulic applier or the extension hose,
respectively, and de-aerate completely.

» Top up the applier with hydraulic fluid, if necessary.

Presetting the endplate angle

Risk of dislocation and vascular injury caused by
endplate clamping opened to both sides!
» Preset and lock the angle of the implant
endplates.
WARNING » Distract with only one endplate clamp
opened.

Inaccessible endplate clamping due to rotation of

the endplates!

» The endplate clamping must be locked prior
to implantation through an anterior or ante-
rolateral approach.

Use the appropriate torque wrench for lock-
ing the clamps.

WARNING

» Adjust the endplate angles with the adjusting device.

» For the anterior or anterolateral approach, rotate the implant endplates
appropriately before locking them in position.

» Lock the endplate clamps with the torque wrench.

Implantation

Insufficient distraction force due to inadequate

de-aeration of the system!

» De-aerate the hydraulic applier, the exten-
sion hose and the hydraulic tube completely.

WARNING » Completely compress the implant.

>

» Couple and lock the Hydrolift® insertion instrument at the selected, pre-
adjusted implant.

» Use the insertion aid to facilitate the intercostal approach for thoraco-
scopic implantation and to avoid tissue damage.

Incorrect anatomic positioning of the implant
endplates. Risk of vascular injury caused by
clamping screw positioned ventrally!

» Always position the Hydrolift® implant in
such a way that the clamping screw is in a
dorsal position.

> When replacing the endplates, make certain
that the endplate clamping screw is in a dor-
sal position and accessible from above.

>

WARNING

» Note the position of the implant endplates.

Vascular damage caused by protruding implant!
»  Take care that the Hydrolift® implant is posi-
tioned centrally.

>

WARNING

Distraction

Implant breaking into the vertebral body end-

plates!

> Apply proper care when distracting the
Hydrolift® implant.

WARNING »  If necessary apply radiographic monitoring.

> Be aware of the tactile feedback of the
hydraulic applier.

»  Avoid overdistraction.

>

» Insert the hydraulic tube through the Hydrolift® insertion instrument and
couple it to the implant.
» Distract the implant by actuating the hydraulic applier.



Locking the axial clamping mechanism and the endplate
clamps

> Open the endplate clamps, if applicable, distract and lock the endplate
clamps again.

Risk of dislocation and vascular injury caused by

endplate clamping opened to both sides!

> Preset and lock the angles of the implant
endplates.

WARNING » Distract with only one endplate clamp

opened.

>

Correction loss due to insufficient distraction!

> Lock the Hydrolift® implant only at the
required distraction.

» Ensure that the hydraulic applier is under

WARNING pressure when the implant is locked.

>

Correction loss due to insufficient axial clamping

and clamping of the implant endplates!

» Always use the appropriate torque wrench
for locking the axial clamping mechanism

WARNING and the endplate clamps (tightening torque

for axial clamping: 12 Nm; tightening torque

for endplate clamping: 5 Nm).

>

Implant breakage caused by excessive tightening
torque applied to the axial clamping mechanism
or the endplate clamps!

» Always use the appropriate torque wrench
WARNING for locking the axial clamping mechanism
and the endplate clamps.

Do not exceed the tightening torques of
12 Nm for axial clamping and 5 Nm for end-
plate clamping.

>

v

Implant breaking out or malpositioning due to

torque transfer to the spine!

» Always use the Hydrolift® insertion instru-
ment as counter torque when locking the

WARNING axial clamping mechanism and the endplate

clamps.

Make certain that the Hydrolift® insertion

instrument is safely coupled/locked to the

implant.

>

v

» Lock the axial clamping mechanism.
» Lock the endplate clamps.

Removing the connection port

> Reduce the pressure at the hydraulic applier.

» Remove the hydraulic tube from the insertion instrument.

» Remove the connection port, using the connection uncoupling instru-
ment.

Removing the insertion instrument

» Unlock, uncouple and remove the Hydrolift® insertion instrument.

Inadequate stabilization of the spine due to

insufficient instrumentation!

> Use the Hydrolift® implant only in combina-
tion with an additional stabilizing system.

>

WARNING

Replacing the pre-mounted implant endplate

Intraoperative locking of the endplate clamps

impossible due to incorrect screw placement!

» Mount the endplate clamping screws in such
a way that they are accessible from the

WARNING direction of the insertion instrument.

>

Insufficient clamping stability of the endplate
due to incorrect mounting of the endplate inner

>

ring!
> The slot of the inner ring and the slot of the
WARNING endplates must be in alignment with each
other.

Incorrect anatomic positioning of the implant

endplates. Risk of vascular injury caused by

clamping screw positioned ventrally!

» Always mount the endplate in such a way

WARNING that the endplate clamping screws are on the
same side.

> Always mount the endplates with the end-
plate clamping screws positioned posterior.

>

v

Adapt and lock the implant in the Hydrolift® insertion instrument.

Loosen the endplate clamping screw with the appropriate torque wrench.

Slightly rotate the pre-mounted endplate to remove it from the implant

body.

Align the slot of the inner ring of the endplate with the slot of the end-

plate.

» Install new endplate on the implant body by slightly rotating the new
endplate.

> Fully screw in the clamping screw in the new endplate.

> Pre-adjust the endplate with the adjusting device and lock it with the
appropriate torque wrench.

Further information on B. Braun/Aesculap implant systems can be obtained

from B. Braun/Aesculap or the relevant B. Braun/Aesculap agency.

v

v

v
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(D)) Hydrolift®

Verwendungszweck

®  Zur ventral mono- und multisegmentalen Stabilisierung der lumbalen und
thorakalen Wirbelséule.

® Zum vollstandigen oder teilweisen Austausch einer oder mehrer Wirbel-
korper durch die Implantate.

* Fiir den anterioren und anterior-lateralen Zugang ab einer Versorgungs-
hohe von 21 mm.

* Fiir den posterioren Zugang ab einer Versorgungshshe von 29 mm.

Systembestandteil

SV001T-SV018T
SV030T-SV032T

vorkonfektionierte
Implantate

15 typische GroBen

zusdtzliche Endplatten S,M, L SV019T-SV024T

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen
angegeben:

® |SOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V gemaB 1SO 5832-3

* PLASMAPORE® Oberflachenbeschichtung Reintitan gemaB 1SO 5832-2

e MP35N CoNiCrMo Schmiedelegierung gemaB ISO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silikon

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

PEEK-OPTIMA® ist eingetragenes Warenzeichen der Invibo, Ltd. Lancashire
FY5 4QD, UK.

Indikationen

Operativ eingesetzte Implantate dienen der Unterstiitzung normaler Hei-
lungsprozesse. Sie sollen weder normale Kérperstrukturen ersetzen noch im
Falle nicht vollzogener Heilung die auftretenden Belastungen dauerhaft
ibernehmen.

Verwenden bei:

® Frakturen

* Anteriorer Korrektur spinaler Deformitaten

® Degenerativen Instabilitdten

® Posttraumatischen Instabilitdten

e Spinalen Tumoren

Kontra-Indikationen
Nicht verwenden bei:
* Multisegmentalen Fusionen mit mehr als 2 Wirbelkérpern
* Fieber
® Infektion
- akut
- systemisch
- in der Wirbelsaule
- lokal
e Schwangerschaft
® Schwerer Osteopenie
® Medizinischem oder chirurgischem Zustand, der den Erfolg der Implanta-
tion verhindern kdnnte
* Fremdkdrperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien
® Mangelnder Patientenmitarbeit
* Fallen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen
Implantatversagen durch:
o (berlastung

* Biegung
® Lockerung
® Bruch

* Mangelnde Fixierung

® Keine oder verspatete Fusion
® Infektion

*  Wirbelkdrperfraktur
Verletzungen von:

* Nervenwurzeln

® Riickenmark

* GefaBen

e Organen

Sicherheitshinweise

® Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kom-
bination mit Aesculap-Komponenten. Fiir abweichende Kombinationen
tragt der Operateur die Verantwortung.

® Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung
des operativen Eingriffs.

® Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchs-
anweisung nicht beschrieben.

® Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkann-
ten Operationstechniken beherrschen.

® Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven
und BlutgeféBe, der Muskeln und Sehnen absolut vertraut sein.

® Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indi-
kationsstellung, Implantatauswahl, falsche Kombination von Implantat-
komponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsme-
thode oder fehlende Asepsis.

* Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkompo-
nenten miissen beachtet werden.

* Nur modulare Implantatkomponenten von Aesculap diirfen kombiniert
werden.

* Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht
verwendet werden.

* Implantate, die einmal verwendet worden sind, diirfen nicht wieder ver-
wendet werden.

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

® Der behandelnde Arzt entscheidet liber die Entfernung der eingesetzten
Implantatkomponenten.

* Inder Patientenakte miissen die verwendeten Implantatkomponenten mit
Artikelnummern, Implantatbezeichnung sowie Lot und ggf. Seriennum-
mern dokumentiert werden.

® In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining
besonders auf die individuelle Information des Patienten zu achten.

e Schiden an den gewichttragenden Strukturen des Implantats kdnnen das
Lésen der Komponenten, Dislokation und Migration sowie andere schwere
Komplikationen verursachen.

Sterilitat

e Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzver-
packungen verpackt.

Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert (Dosis mind. 25 kGy).
Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmit-
telbar vor dem Benutzen aus der Original- und Schutzverpackung neh-
men.

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.
Implantatkomponenten bei iiberschrittenem Verfallsdatum oder bescha-
digter Verpackung nicht verwenden.

v

v
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Beschidigung der Implantate durch Aufbereitung

und Resterilisation!

> Implantate nicht aufbereiten und nicht
resterilisieren.

WARNUNG

Anwendung

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und

geeignet dokumentiert:

* Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

® Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

e Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

® Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

® Hochaseptische Operationsbedingungen

* Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsys-
tem-Instrumente vollstdndig und funktionstiichtig

® Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operati-
onstechnik, zum Implantatsortiment und zum Instrumentarium; die
Informationen sind vor Ort vollsténdig vorhanden.

® Regeln der &rztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte ein-
schldgiger wissenschaftlicher Verdffentlichungen der medizinischen
Autoren bekannt.

* Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare prioperative Situa-
tion und bei Implantaten im zu versorgenden Bereich.

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tber

folgende Informationen dokumentiert:

® Der Patient st sich der Risiken im Zusammenhang mit der Neurochirurgie,
der allgemeinen Chirurgie, der orthopédischen Chirurgie und der allge-
meinen Andsthesie bewusst

® Der Patient wurde iiber die Vor- und Nachteile eines Hydrolift®-Implan-
tats und tiber mogliche alternative Behandlungsmethoden informiert

e Spezielles Instrumentarium bereitgestellt fir die Implantation der Im-
plantatkomponenten sowie fiir die Distraktion, Kompression und Reposi-
tion der lumbalen und thorakalen Wirbelsaule

® Bei verspateter oder nicht vollzogener Fusion kénnen die Implantate
durch hohe Belastungen brechen und sich lockern.

* Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhéngig.

* Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen,
schwere korperliche Arbeit und Sport lberlastet werden.

® Bei Implantatlockerung, Implantatbruch und Korrekturverlust kann eine
Revisionsoperation notwendig werden

® Der Patient muss sich einer regelmaBigen &rztlichen Nachkontolle der
Implantatkomponenten unterziehen.

Die Implantation des Hydrolift®-Implantats erfordert folgende Anwen-
dungsschritte:

» Um innere Spannungen zu vermeiden und die Implantate nicht zu schwa-
chen: Kerben und Kratzer an allen Komponenten vermeiden.
» Keine metallischen Implantate verformen.

Diskektomie und Bearbeitung der Wirbelkdrper-Endplatte

Nicht ausreichende Verankerungsstabilitdt durch
unvollstindige Knorpelentfernung!

>  Knorpelschicht vollstindig von den Wirbel-
korpern entfernen.

WARNUNG

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu starke Bear-
beitung der Wirbelkorper-Endplatten!
» Aggressive Endplattenbearbeitung vermei-
den.
WARNUNG > Wirbelkorper-Endplatten nicht entfernen

> Bandscheibe mit Standardinstrumenten so weit entfernen, bis Probeimp-
lantat in das Bandscheibenfach eingefiihrt werden kann.

» Wirbelkdrper-Endplatten entknorpeln.

> Teilkorporektomie oder Korporektomie des geschadigten Wirbelkérpers.

GroBenverifizierung

Verletzungsgefahr durch Verwendung einer unge-
eigneten ImplantatgroBe!
» Hydrolift®-Implantate fiir den posterioren
Zugang erst ab einer Versorgungshdhe von
WARNUNG 29 mm einsetzen.
> Geeignete Hydrolift®-Implantate auf Basis der Indikation, der praoperati-
ven Planung und der intraoperativ vorgefundenen Situation wahlen.

» Bei der Auswahl des Implantats auf Wirbelkdrper-EndplattengroBen,
resezierten Abstand zwischen den Wirbelkérper-Endplatten und
gewiinschten Distraktionsweg achten.

» Zur Auswahl des Implantats Probeimplantate fiir Implantat-Endplatten
und Grundkdrper verwenden.

Die Hohe der Probeimplantate fiir die Implantat-Endplatten entspricht der

Hohe der Implantat-Endplatte mit Spikes.

Die Lange der Probeimplantate fiir den Implantat-Grundkdrper entspricht der

minimalen Lange des Implantats mit Spikes.

» Zur Auswahl der ImplantatgroBe immer das groBtmdgliche Probeimplan-
tat verwenden.

» Auf mittige Positionierung der Probeimplantate unter Rontgenkontrolle
achten. Die Bohrungen stellen die Drehachsen der Implantat-Endplatten
dar.

» Gegebenenfalls Implantat-Endplatten einseitig austauschen.

Bei Bedarf kdnnen die vormontierten Endplatten des Hydrolift®-Implantats

durch eine andere GroBe der zusatzlich erhéltlichen Endplatten ausgetauscht

werden, siehe Austausch der vormontierten Implantat-Endplatte.

Hydraulik-Applikator befiillen

Infektionsgefahr durch Verwendung eines ande-

ren Mediums als sterile NaCl-Losung 0,9 %!

» Hydraulischen Applikator nur mit steriler
NaCl-Ldsung 0,9 % befiillen.

WARNUNG

» Gebrauchsanweisung des Hydraulik-Applikators einhalten.

» Sterile NaCl-Losung 0,9 % in Hydraulik-Applikator aufziehen, Hydraulik-
Applikator vertikal mit dem Schlauch nach oben halten und entliiften.

» Gegebenenfalls Verldngerungsschlauch mit Hydraulik-Applikator verbin-
den und vollsténdig entliiften.

» Hydraulikrohr mit Hydraulik-Applikator bzw. Verlangerungsschlauch ver-
binden und ebenfalls vollstandig entliiften.

» Gegebenenfalls den Hydraulik-Applikator nachfiillen.

Endplatten-Winkel voreinstellen

Gefahr der Dislokation und GeféBverletzung
durch beidseitig geoffnete Endplatten-Klem-
mung!

»  Winkel der Implantat-Endplatten voreinstel-

WARNUNG len und verriegeln.
» Distraktion mit maximal einer gedffneten
Endplatten-Klemmung.
Unzugingliche Endplatten-Klemmung bei Verdre-
hung der Endplatten!
» Endplatten-Klemmung muss bei Zugingen
von anterior oder anteriolateral vor der Imp-
WARNUNG lantation verriegelt sein.

» Zur Verriegelung dazugehdrigen Drehmo-
mentschliissel verwenden.

» Winkel der Endplatten mit Hilfe der Justiervorrichtung einstellen.

» Gegebenenfalls Implantat-Endplatten fiir anterioren oder anteriolatera-
len Zugang verdrehen und verriegeln.

» Endplatten-Klemmung mit Drehmomentschliissel verriegeln.

Implantieren

Unzureichende Distraktionskraft durch unzurei-

chend entliiftetes System!

»  Hydraulik-Applikator, Verlangerungs-
schlauch und Hydraulikrohr vollstindig ent-

WARNUNG liften.
» Implantat vollstdndig zusammenschieben.

» Hydrolift®-Einsetzinstrument an ausgewdhltem und voreingestellten
Implantat ankoppeln und verriegeln.

» Um bei thorakoskopischer Implantation den Durchtritt zwischen den Rip-

pen zu erleichtern und Gewebeverletzungen zu vermeiden, Einbring-hilfe

verwenden.

Falsche anatomische Positionierung der Implan-
tat-Endplatten. Gefahr der GefaBverletzung bei
ventral positionierter Klemmschraube!
»  Hydrolift®-Implantat immer so positionie-
WARNUNG ren, dass die Endplatten-Klemmschraube
dorsal liegt.
Bei Austausch der Endplatten darauf achten,
dass die Endplatten-Klemmschraube dorsal
liegt und von oben zuginglich ist.

v

» Lage der Implantate-Endplatten beachten.

GefaBverletzung durch iiberstehendes Implantat!
»  Auf zentrische Positionierung des Hydrolift®-
Implantats achten.

WARNUNG

Distrahieren

Einbrechen des Implantats in die Wirbelkorper-
Endplatten!
»  Hydrolift®-Implantat vorsichtig distrahieren.
Gegebenenfalls Rontgenkontrolle durchfiih-
WARNUNG ren.

» Taktile Riickmeldung des Hydraulik-Applika-

tors beachten.

> Uberdistraktion vermeiden.

YV Vv

» Hydraulikrohr durch Hydrolift®-Einsetzinstrument einfiihren und an Imp-
lantat ankoppeln.
» Durch Betdtigung des Hydraulik-Applikators Implantat distrahieren.



Verriegeln der axialen Klemmung und der Endplatten-Klem-

mung

>

Gegebenenfalls Endplatten-Klemmung &ffnen, nach distrahieren und
Endplatten-Klemmung verriegeln.

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

Gefahr der Dislokation und GefidBverletzung

durch beidseitig gedffnete Endplatten-Klem-

mung!

>  Winkel der Implantat-Endplatten voreinstel-
len und verriegeln.

» Distraktion mit maximal einer ge6ffneten
Endplatten-Klemmung.

Korrekturverlust durch unzureichende Distrak-

tion!

»  Hydrolift®-Implantat nur bei gewiinschter
Distraktion verriegeln.

» Sicherstellen, dass Hydraulik-Applikator
beim Verriegeln unter Druck steht.

Korrekturverlust durch unzureichende axiale
Klemmung und Klemmung der Implantat-End-
platten!

» Zum Verriegeln der axialen Klemmung und
der Endplatten-Klemmung immer den dazu-
gehdrigen Drehmomentschliissel verwenden
A

(A t axiale Kl : 12 Nm,
Anzugsmoment Endplatten-Klemmung:
5 Nm).

Implantatbruch durch zu starkes Anzugsmoment
der axialen Klemmung oder der Endplatten-Klem-
mung!

» Zum Verriegeln der axialen Klemmung und
der Endplatten-Klemmung immer den dazu-
gehdrigen Drehmomentschliissel verwenden.

» Anzugsmoment von 12 Nm fiir axiale Klem-
mung und Anzugsmoment fiir Endplatten-
Klemmung 5 Nm einhalten.

Ausbrechen oder Fehlplatzierung des Implantats
durch iibertragenes Drehmoment auf die Wirbel-
saule!

» Zum Verriegeln der axialen Klemmung und
der Endplatten-Klemmung immer das Hydro-
lift®-Einsetzinstrument als Gegenhalter ver-
wenden.

»  Auf sichere Ankopplung/Verriegelung Hydro-
lift®-Einsetzinstrument zum Implantat ach-
ten.

» Axiale Klemmung verriegeln.
» Endplatten-Klemmung verriegeln.

Anschlussstutzen entfernen

A4

Druck am Hydraulik-Applikator zurlicknehmen.
» Hydraulikrohr aus Einsetzinstrument entfernen.
» Anschlussstutzen mit Anschlussabkoppelinstrument entfernen.

Einsetzinstrument entfernen

r

Hydrolift®-Einsetzinstrument entriegeln, abkoppeln und entfernen.

>

WARNUNG

Unzureichende Stabilisierung der Wirbelsaule

durch nicht ausreichende Instrumentierung!

»  Hydrolift®-Implantat nur in Verbindung mit
einem zusitzlichen  Stabilisierungssystem
einsetzen.

Austausch der vormontierten Implantat-End-
platte

v

v

v

v

>

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

Keine intraoperative Verriegelung der Endplat-

ten-Klemmung durch falsch montierte Schrauben

moglich!

» Klemmschrauben fiir die Endplatten-Klem-
mung so montieren, dass sie aus Richtung
Einsetzinstrument zugénglich sind.

Keine ausreichende Klemmstabilitdt der Endplatte
durch falsch montierten Innenring der Endplatte!

» Schlitz des Innenrings und der Schlitz der
Endplatten miissen deckungsgleich sein.

Falsche anatomische Positionierung der Implan-

tate-Endplatten. Gefahr der GefiBverletzung bei

ventral positionierter Klemmschraube!

> Endplatte immer so montieren, dass die
Klemmschrauben der Endplatten-Klemmung
auf der gleichen Seite liegen.

» Endplatten immer so montieren, dass die
Klemmschrauben der Endplatten-Klemmung
posterior liegen.

Implantat in Hydrolift®-Einsetzinstrument aufnehmen und verriegeln.
Schraube der Endplatten-Klemmung mit Hilfe des dazugehérigen Dreh-
momentschliissels Idsen.

Vormontierte Endplatte durch leichtes Drehen von Implantat-Grundkér-

per abziehen.

Schlitz des Innenrings der Endplatte auf den Schlitz der Endplatte aus-

richten.

Neue Endplatte durch leichtes Drehen auf Implantat-Grundkérper aufste-

cken.

Klemmschraube in neuer Endplatte ganz einschrauben.

Endplatte mittels Justiervorrichtung voreinstellen und mit dazugehdri-
gem Drehmomentschliissel verriegeln.

Weitere Informationen iiber B. Braun/Aesculap-Implantatsysteme konnen
jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zusténdigen B. Braun/Aesculap-
Niederlassung eingeholt werden.

TA-Nr.: 012603
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CF) Hydrolifte

Champ d'application

e Stabilisation ventrale mono ou multisegementaire de la colonne verté-
brale lombaire et thoracique.

* Remplacement intégral ou partiel d'un ou de plusieurs corps vertébraux
par les implants.

* Pour la voie antérieure et latérale antérieure, a partir d'une hauteur
d'insertion de 21 mm.

* Pour la voie postérieure, a partir d'une hauteur d'insertion de 29 mm.

Composant du systéme

Implants pré-confec- 15 tailles typiques SV001T-SV018T
tionnés SV030T-SV032T

Plaques terminales sup- | S, M, L SV019T-SV024T

plémentaires

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement:
* ISOTAN®; Alliage de forge au titane Ti6AI4V suivant 1S05832-3

® Revétement de surface PLASMAPORE® en titane pur suivant ISO 5832-2
e MP35N Alliage de forge CoNiCrMo suivant 1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silicone

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

PEEK-OPTIMA® est une marque déposée de la société Invibo, Ltd. Lancashire
FY5 4QD, UK.

Indications

Les implants mis en place par opération ont pour but de contribuer aux pro-

cessus normaux de guérison. lls n'ont pas pour but de remplacer des structu-

res corporelles normales ni de prendre durablement en charge des contraintes

en cas de guérison non encore achevée.

Utilisation dans les cas suivants:

® Fractures

e Correction antérieure de déformations spinales

* Affections dégénératives des disques intervertébraux (spondylolisthésis,
spondylolyse, sténose spinale)

® Instabilités dégénératives

* Déformations

® |Instabilités posttraumatiques

® Tumeurs spinales

Contre-indications
Pas d'utilisation dans les cas suivants:
® Fusions multisegmentaires avec plus de 2 corps vertébraux
® Fievre
® Infection
- aigué
- systémique
- de la colonne vertébrale
- locale
® Grossesse
® Ostéopénie grave
* Etat médical ou chirurgical pouvant faire obstacle au succes de |'implan-
tation
® Allergie aux matériaux d'implant
® Manque de coopération de la part du patient
e Cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions
Défaillance de I'implant par:

e Surcharge

® Fléchissement

® Relachement

* Rupture

* Fixation insuffisante

® Fusion nulle ou retardée

* Infection
® Fracture du corps vertébral
Lésions de:

* Racines de nerfs
* Moelle épiniere
® Vaisseaux

e Organes

Consignes de sécurité

® Les essais et I'homologation des composants d'implants ont été réalisés
en association avec des composants Aesculap. Le chirurgien porte la res-
ponsabilité de combinaisons divergentes.

® Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution compétente de 'opé-
ration.

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

® Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les techniques
chirurgicales reconnues.

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

® Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résul-
tant d'indications incorrectes, d'un mauvais choix de I'implant, d'une
mauvaise combinaison de composants d'implant ou de la technique opé-
ratoire, ni des limites de la méthode de traitement et du manque d'asep-
sie.

® Les modes d'emploi des différents composants d'implant Aesculap doi-
vent étre observés.

® Seuls les composants d'implant modulaires Aesculap peuvent étre combi-
nés entre eux.

® Les composants d'implant endommagés ou retirés lors d'une opération ne
doivent pas étre utilisés.

® Les implants ayant été utilisés une fois ne doivent pas étre réutilisés.

® Encasde guérison tardive, le vieillissement du métal risque d'entrainer la
rupture de I'implant.

® Le médecin traitant prend la décision relative au retrait des composants
d'implant mis en place.

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

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

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

Stérilité

® Les composants de I'implant sont emballés individuellement dans des
emballages de protection libellés.

Les composants de I'implant sont stérilisés aux rayons (dose min. 25 kGy).
Conserver les composants de I'implant dans leur emballage d'origine et ne
les retirer de leur emballage de protection d'origine qu'immédiatement
avant de les utiliser.

Vérifier la date limite d'utilisation et I'intégrité de I'emballage stérile.

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

v

v

v

Risque de détérioration des implants en cas de
traitement et de restérilisation!

»  Ne pas traiter, ni restériliser des implants.

AVERTISSEMENT

Application

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de

facon appropriée les éléments suivants:

e Choix et dimensions des composants de I'implant

® Positionnement des composants de I'implant dans |'os

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

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

® Présence de tous les composants d'implant nécessaires

e Conditions opératoires hautement aseptiques

® Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implanta-
tion y compris les instruments spéciaux Aesculap pour systeme d'implant

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

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

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

Le patient a été renseigné sur l'intervention et son accord sur les informations

suivantes diment consigné:

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

® Le patient a été informé sur les avantages et les inconvénients d'un
implant Hydrolift® et sur d'éventuelles méthodes alternatives de traite-
ment

* L'instrumentation spéciale pour I'implantation des composants d'implant
et pour la réduction, la compression et la reposition de la colonne verté-
brale lombaire et thoracique a été préparée

® En cas de fusion retardée ou non achevée, les implants peuvent se rompre
ou se relacher en présence de fortes contraintes.

® ladurée de vie de I'implant dépend du poids du patient.

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

® Encas de relachement de I'implant, de rupture ou de perte de I'effet cor-
recteur, une nouvelle opération peut s'avérer nécessaire

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

L'implantation de I'implant Hydrolift® est effectuée selon les étapes sui-

vantes:

> Pour éviter les tensions internes et ne pas affaiblir les implants: éviter
I'apparition d'entailles et d'éraflures sur I'ensemble des composants.

> Ne pas déformer les implants métalliques.

Discectomie et traitement de la plaque terminale de corps ver-
tébral

Stabilité d'ancrage insuffisante en cas d'élimina-

tion incompléte du cartilage!

» Retirer entiérement la couche de cartilage
des corps vertébraux.

AVERTISSEMENT
Risque accru de migration en cas de traitement
trop prononcé des plaques terminales de corps
vertébral!
> Eviter un traitement agressif des plaques ter-
AVERTISSEMENT minales.
Ne pas retirer les plaques terminales de corps
vertébral.

> Eliminer le disque intervertébral avec des instruments standard jusqu'a ce
que I'implant d'essai puisse étre inséré dans le compartiment discal.
Retirer le cartilage des plaques terminales de corps vertébral.
Corporectomie partielle ou corporectomie du corps vertébral endom-
magé.

Y Vv

Vérification des tailles

Risque de blessure en cas d'utilisation d'une taille

d'implant inappropriée!

» Uniquement utiliser les implants Hydrolift®
pour voie postérieure a partir d'une hauteur

AVERTISSEMENT d'insertion de 29 mm.

» Choisir les implants Hydrolift® appropriés en fonction de I'indication, de
la planification préopératoire et de la situation constatée pendant I'opé-
ration.

» Lors du choix de I'implant en fonction de la taille des plaques terminales
de corps vertébral, tenir compte de I'espace réséqué entre les plaques ter-
minales de corps vertébral et la voie de distraction recherchée.

» Pour le choix de I'implant, utiliser des implants d'essai pour les plaques
terminales d'implant et le corps de base.

La hauteur des implants d'essai pour les plaques terminales d'implant corres-

pond a la hauteur de la plaque terminale d'implant avec pointes.

La longueur des implants d'essai pour le corps de base de I'implant corres-

pond a la longueur minimale de I'implant avec pointes.

» Pour choisir la taille de I'implant, toujours utiliser le plus grand implant
d'essai possible.

» Veiller au positionnement centré des implants d'essai sous contrdle radio-
logique. Les alésages représentent les axes de rotation des plaques termi-
nales d'implant.

» Remplacer le cas échéant les plaques terminales d'implant sur un c6té.

Si nécessaire, les plaques terminales prémontées de I'implant Hydrolift® peu-

vent étre remplacées par une autre taille parmi les plaques terminales dispo-

nibles en supplément, voir Remplacement de la plaque terminale d'implant
prémontée.

Remplissage de I'applicateur hydraulique

Risque d'infection en cas d'utilisation d'un autre

produit qu'une solution stérile de NaCl a 0,9 %!

» Ne remplir I'applicateur hydraulique qu'avec
une solution stérile de NaCl a 0,9 %.

AVERTISSEMENT

» Respecter le mode d'emploi de |'applicateur hydraulique.

» Aspirer la solution stérile de NaCl a 0,9 9% dans I'applicateur hydraulique,

tenir I'applicateur hydraulique a la verticale avec le tuyau vers le haut et

le purger de son air.

Si nécessaire, connecter le tuyau de rallonge a I'applicateur hydraulique

et purger entierement.

» Connecter le tube hydraulique a I'applicateur hydraulique ou au tuyau de
rallonge et purger a nouveau entierement.

» Compléter si nécessaire le remplissage de I'applicateur hydraulique.

Y

Réglage préalable de I'angle des plaques terminales

Risque de dislocation et de lIésion des vaisseaux si
le serrage des plaques terminales est ouvert des
deux cotés!

» Régler au préalable et verrouiller I'angle des

AVERTISSEMENT plaques terminales d'implant.
> Distraction avec ouverture d'un seul serrage
de plaque terminale au maximum.
Risque de serrage de plaque terminale inaccessi-
ble en cas de torsion des plaques terminales!
» Le serrage des plaques terminales doit &tre
verrouillé avant l'implantation en cas de
AVERTISSEMENT voies d'abord de provenance antérieure ou

antérolatérale.
»  Pour le verrouillage, utiliser la clé dynamo-
métrique adaptée.

» Régler I'angle des plaques terminales a l'aide du dispositif d'ajustage.

» Le cas échéant, tourner les plaques terminales d'implant pour une voie
antérieure ou antérolatérale et les verrouiller.

» Verrouiller le serrage des plaques terminales avec une clé dynamométri-
que.

Implantation

Force de distraction insuffisante en cas de sys-
téme insuffisamment purgé!
»  Purger entiérement I'applicateur hydraulique,
le tuyau de rallonge et le tube hydraulique.
AVERTISSEMENT » Assembler entiérement I'implant.

» Accoupler I'instrument d'insertion Hydrolift® sur I'implant choisi et réglé
au préalable, et le verrouiller.

» Pour faciliter le passage a travers les cotes et éviter les Iésions tissulaires
en cas d'implantation thoracoscopique, utiliser un auxiliaire d'insertion.

Risque de mauvais positionnement anatomique
des plaques terminales d'implant. Risque de Iésion
vasculaire avec une vis de serrage en positionne-
ment ventral!

AVERTISSEMENT > Toujours positionner I'implant Hydrolift® de
maniére a ce que la vis de serrage de plaque
terminale soit en position dorsale.

» En cas de remplacement des plaques termi-
nales, veiller & ce que la vis de serrage de
plaque terminale soit en position dorsale et
accessible par le haut.

» Tenir compte de la position des plaques terminales d'implants.

Risque de lésion vasculaire en cas d'implant

saillant!
» Veiller au positionnement centré de I'implant
Hydrolift®.

AVERTISSEMENT



Distraction

Risque d'enfoncement de I'implant dans les pla-
ques terminales de corps vertébral!
» Procéder a une distraction prudente de
I'implant Hydrolift®.
AVERTISSEMENT » Effectuer le cas échéant un contrdle radiolo-
gique.
»  Tenir compte de la réponse tactile de I'appli-
cateur hydraulique.
»  Eviter une surdistraction.

> Introduire le tube hydraulique a travers I'instrument d'insertion Hydro-
lift® et I'accoupler a I'implant.

> Procéder a la distraction de I'implant en actionnant I'applicateur hydrau-
lique.

Verrouillage du serrage axial et du serrage des plaques termi-
nales

» Le cas échéant, ouvrir le serrage des plaques terminales, procéder ensuite
a la distraction et verrouiller le serrage des plaques terminales.

Risque de dislocation et de lésion des vaisseaux si

le serrage des plaques terminales est ouvert des

deux cotés!

» Régler au préalable et verrouiller I'angle des

AVERTISSEMENT plaques terminales d'implant.

» Distraction avec ouverture d'un seul serrage
de plaque terminale au maximum.

>

Risque de perte de correction en cas de distrac-
tion insuffisante!

» Ne verrouiller I'implant Hydrolift® qu'une
fois obtenue la distraction voulue.

Controler que I'applicateur hydraulique est
sous pression au moment du verrouillage.

>

A

AVERTISSEMENT

Risque de perte de correction en cas d'insuffi-
sance du serrage axial et du serrage des plaques
terminales d'implant!

> Pour le verrouillage du serrage axial et du
AVERTISSEMENT serrage des plaques terminales, toujours uti-
liser la clé dynamométrique appropriée (cou-
ple du serrage axial: 12 Nm, couple du ser-
rage des plaques terminales: 5 Nm).

>

Risque de rupture de I'implant en cas de couple
de serrage trop important du serrage axial ou du
serrage des plaques terminales!

» Pour le verrouillage du serrage axial et du
AVERTISSEMENT serrage des plaques terminales, toujours uti-
liser la clé dynamométrique appropriée.
> Respecter le couple de 12 Nm pour le serrage
axial et le couple de 5 Nm pour le serrage

des plaques terminales.

>

Risque de dérapage ou de placement incorrect de

I'implant si le couple de rotation est transféré a la

colonne vertébrale!

» Pour le verrouillage du serrage axial et du

AVERTISSEMENT serrage des plaques terminales, toujours uti-
liser I'instrument d'insertion Hydrolift®
comme stabilisateur.

» Veiller & un accouplement/verrouillage fiable
entre l'instrument d'insertion Hydrolift® et
I'implant.

>

» Verrouiller le serrage axial.
» Verrouiller le serrage des plagues terminales.

Retrait de la tubulure de raccord

» Supprimer la pression de I'applicateur hydraulique.
> Retirer le tube hydraulique de I'instrument d'insertion.
> Retirer la tubulure de raccord avec I'instrument de désaccouplement.

Retrait de I'instrument d'insertion

» Déverrouiller I'instrument d'insertion Hydrolift®, le désaccoupler et le
retirer.

Risque de stabilisation insuffisante de la colonne
vertébrale en cas d'instrumentation insuffisante!
> Nutiliser I'implant Hydrolift® qu'en associa-

tion avec un systéme de stabilisation supplé-

AVERTISSEMENT mentaire.

Remplacement de la plaque terminale d'implant
prémontée

Des vis montées de maniére incorrecte rendent
impossible un verrouillage du serrage des plaques
terminales en cours d'opération!

» Monter les vis destinées au serrage des pla-

AVERTISSEMENT ques terminales de maniére a ce qu'elles
soient  accessibles depuis I'instrument
d'insertion.

Un anneau intérieur de plaque terminale monté
de maniére incorrecte empéche une stabilité de
serrage suffisante de la plaque terminale!

» La fente de I'anneau intérieur et la fente des
AVERTISSEMENT plaques terminales doivent coincider.

v

v

v

v

v

v

Risque de mauvais positionnement anatomique
des plaques terminales d'implant. Risque de lésion
vasculaire avec une vis de serrage en positionne-
ment ventral!

AVERTISSEMENT > Toujours monter la plaque terminale de
maniére a ce que les vis de serrage du serrage
des plaques terminales soient du méme coté.

» Toujours monter les plaques terminales de
maniére a ce que les vis de serrage du serrage
des plaques terminales soient en situation
postérieure.

Saisir et verrouiller I'implant dans I'instrument d'insertion Hydrolift®.

Desserrer la vis du serrage de plaque terminale a I'aide de la clé dynamo-

métrique correspondante.

Retirer la plaque terminale prémontée du corps de base de I'implant en

effectuant une Iégére rotation.

Orienter la fente de I'anneau intérieur de plaque terminale sur la fente de

la plaque terminale.

Ficher la nouvelle plaque terminale sur le corps de base de I'implant avec

une légere rotation.

Visser entierement la vis de serrage dans la nouvelle plaque terminale.

Procéder a un réglage préalable de la plaque terminale a l'aide du dispo-

sitif d'ajustage et verrouiller avec la clé dynamométrique correspondante.

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systéemes d'implants

B.

Braun/Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de la succursale B. Braun/

Aesculap dont vous relevez.

TA-Nr.: 012603 01/11  And.-Nr.: 42327



(E) Hydrolift®

Finalidad de uso
® Estabilizacion ventral de uno o varios segmentos de la columna vertebral
lumbar y toracica.

® Sustitucion parcial o total de uno o mas cuerpos vertebrales por implan-
tes.

® Para el abordaje anterior o anterolateral a partir de una altura de trata-
miento de 21 mm.

® Para el abordaje posterior a partir de una altura de tratamiento de 29 mm.

Componente

Implantes prefabricados | 15 tamafios habitua- | SV001T-SV018T
les SV030T-SV032T

Platillos adicionales S,M, L SV019T-SV024T

Material
Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases:
® Aleacion forjable de titanio Ti6AI4V ISOTAN®¢ segun 1SO 5832-3

® Recubrimiento de la superficie con titanio puro PLASMAPORE® segun
1SO 5832-2

e Aleacion forjable MP35N CoNiCrMo segun 1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silicona

ISOTAN® y PLASMAPORE® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532

Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® es una marca registrada de Invibo, Ltd. Lancashire FY5 4QD,
UK.

Indicaciones

Los implantes de uso quirtirgico refuerzan el proceso de cicatrizacion normal.

No deben reemplazar a las estructuras corporales normales ni, en caso de

curacion incompleta, soportar de forma duradera las cargas existentes.

Utilizar en:

® Fracturas

* Correccion anterior de deformidades de la columna vertebral

e Lesiones degenerativas de los discos intervertebrales (espondilolistesis,
espondildlisis, estenosis espinal)

* Inestabilidades degenerativas

® Deformidades

® Inestabilidades postraumaticas

® Tumores espinales

Contraindicaciones
No aplicar en los siguientes casos:
* Fusiones de varios segmentos con mas de 2 cuerpos vertebrales
* Fiebre
® Infeccion
- aguda
- sistémica
- enla columna vertebral
- local
* Embarazo
e Osteopenia aguda
® Estado quirtrgico o médico que impida el éxito del implante
* Rechazo a alguno de los materiales del implante
* Colaboracion insuficiente por parte del paciente
® En otros casos, no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones
Fracaso del implante por:

® Sobrecarga

* Doblamiento

* Aflojamiento

* Rotura

* Fijacion insuficiente

® Sin fusién o fusion retardada

® Infeccion
® Fractura de vértebras
Lesiones de:

* Raices nerviosas
® Médula espinal
® Vasos

e Organos

Advertencias de seguridad

® Las pruebas y la homologacion de los componentes del implante se han
realizado en combinacion con componentes Aesculap. El cirujano sera el
responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

* El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirlrgica de
forma adecuada.

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

* Elcirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas
quirtrgicas reconocidas.

® Elcirujano debera conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posi-
cion de los nervios y los vasos sanguineos, los musculos y los tendones.

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

* Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los compo-
nentes del implante Aesculap.

* Combinar unicamente componentes del implante modulares de Aesculap.

* No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido uti-
lizados en una operacion.

® Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse

® Silacuracion se retrasa, la fatiga del metal puede producir una rotura del
implante.

* El médico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del
implante utilizados.

* Enelhistorial del paciente deben indicarse los componentes de la implan-
tacion utilizados con sus respectivas referencias, asi como la denomina-
cion del implante, el lote y, en caso necesario, los nimeros de serie.

* En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los
ejercicios de movimiento y de los musculos, la informacion del propio
paciente.

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

Esterilidad

® Los componentes del implante estan envasados individualmente en enva-
ses estériles identificados como tales.

® Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion (dosis
min. 25 kGy).

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

> Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterili-
zado estd en perfecto estado.

» No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase esté dete-
riorado.

Peligro de dafiar los implantes por someterlos a
los procesos de tratamiento y reesterilizacion.

> No someter los implantes a los procesos de
tratamiento y reesterilizacion.

ADVERTENCIA

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirirgica en la que establecerd y

documentara convenientemente lo siguiente:

® Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

® Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

® Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

* El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido
estricto

® Elinstrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del
sistema de implantes Aesculap, debe estar completo y funcionar correc-
tamente

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

© Se conocera el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi
como los mas recientes conocimientos cientificos y la informacion perti-
nente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas

* En situaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un
implante en la misma zona que se va a operar, debera consultarse previa-
mente al fabricante.

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera con-

tarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

® El paciente conoce los riesgos relacionados con la neurocirugia, la cirugia
general, la cirugia ortopédica y la anestesia general

* El paciente ha sido informado sobre las ventajas e inconvenientes de un
implante Hydrolift® y sobre los posibles tratamientos alternativos.

® Instrumental especial preparado para la implantacion de los componentes
del implante, la distraccion, compresion y reduccion de la columna verte-
bral lumbar y toracica.

* Los implantes pueden romperse o aflojarse si no se produce la fusion o se
produce con retraso, debido a la elevada carga.

® Laduracion del implante depende del peso corporal del paciente.

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

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

* El paciente debera someterse a una revision médica regular de los com-
ponentes del implante.

Para la aplicacion del implante Hydrolift® deberan seguirse obligatoria-

mente los siguientes pasos:

> Para evitar tensiones internas y no debilitar los implantes: Evitar producir
muescas y rasgufios en los componentes.

» No deformar los implantes metalicos.

Discectomia y preparacion de los platillos vertebrales

Peligro de inestabilidad del anclaje si el cartilago

no se elimina por completo.

»  Eliminar por completo la capa de cartilago de
los cuerpos vertebrales.

ADVERTENCIA
Mayor riesgo de migracion debido a una reseccion
excesiva de los platillos vertebrales.
»  Evitar una reseccion agresiva de los platillos
vertebrales.
ADVERTENCIA > No extirpar los platillos vertebrales

> Eliminar la porcion de disco intervertebral necesaria con instrumentos
estandar hasta que el implante de prueba se pueda introducir en el espa-
cio discal.

> Eliminar el cartilago de los platillos vertebrales.
» Corporectomia total o parcial del cuerpo vertebral dafado.

Verificacion del tamaiio

Peligro de lesiones si se utiliza un tamafio equivo-

cado de implante.

» Los implantes Hydrolift® para el abordaje
posterior solo pueden utilizarse a partir de

ADVERTENCIA una altura de tratamiento de 29 mm.

» Seleccionar el implante Hydrolift® adecuado en funcion de la indicacion,
la planificacién preoperatoria y la situacion dsea existente durante la
operacion.

» En la seleccion del implante, tener en cuenta el tamafo de los platillos
vertebrales, la distancia resecada entre los platillos vertebrales y la dis-
tancia de distraccion deseada.

» Para la eleccion del implante, utilizar implantes de prueba para platillos
vertebrales y cuerpos base.

La altura de los implantes de prueba para platillos vertebrales implantarios se

corresponde con la altura del platillo vertebral implantario con puas.

La longitud de los implantes de prueba para el cuerpo base implantario se

corresponde con la longitud minima del implante con puas.

» A la hora de seleccionar el tamafo del implante, elegir siempre el
implante de prueba de mayor tamafio posible.

» Centrar los implantes de prueba con la ayuda de radiografias. Los orificios
representan los ejes de rotacion de los platillos vertebrales implantarios.

» Si es necesario, sustituir los platillos vertebrales implantarios de un lado.

Si es necesario, se pueden sustituir los platillos vertebrales montados del

implante Hydrolift® por los platillos que se pueden solicitar por separado del

tamafo adecuado, ver Cambio de los platillos implantarios premontados.

Llenar el aplicador hidraulico

Peligro de infeccion si se utiliza un medio distinto

a una solucion estéril de NaCl al 0,9 %.

» Llenar el aplicador hidraulico unicamente
con una solucion estéril de NaCl al 0,9 %.

ADVERTENCIA

» Sequir las instrucciones de manejo del aplicador hidraulico.

Llenar el aplicador hidraulico con la solucion estéril de NaCl al 0,9 %, sos-

tener el aplicador hidraulico verticalmente con el tubo hacia arriba y pur-

gar el aire.

» Si es necesario, conectar la prolongacion al aplicador hidraulico y purgar
el aire por completo.

» Conectar el tubo hidraulico al aplicador hidraulico o a la prolongacion y
purgar el aire por completo.

» Si es necesario, rellenar el aplicador hidraulico.

Y

Preajuste del angulo de los platillos

Peligro de desplazamiento y de lesionar los vasos
por apertura bilateral de la sujecion de los plati-
llos.

» Preajustar y bloquear el angulo de los plati-
llos implantarios.

Distraccion con sélo una sujecion de los pla-
tillos abierta como maximo.

ADVERTENCIA

Sujecion de los platillos inaccesible si se tuercen
los platillos.

» Antes de la colocacion del implante, la suje-
cion de los platillos debe encontrarse blo-
queada en abordajes anteriores o anterolate-
rales.

Utilizar la llave dinamométrica correspon-
diente para el bloqueo.

ADVERTENCIA

v

» Ajustar el angulo de los platillos con ayuda del dispositivo de ajuste.

» Si es necesario, girar y bloquear los platillos implantarios para abordaje
anterior o anterolateral.

» Bloquear la sujecion de los platillos con la llave dinamométrica.

Implantacion

Fuerza de distraccion insuficiente si el sistema no

se ha purgado bien.

» Purgar por completo el aire del aplicador
hidraulico, de la prolongacion y del tubo
hidraulico.

»  Unir completamente el implante.

ADVERTENCIA

» Acoplar y bloquear el implante seleccionado y preajustado en el instru-
mento de insercion Hydrolift®.

» Para facilitar el paso intercostal en la implantacion toracoscopica y para

evitar dafar los tejidos, utilizar el instrumento de introduccion auxiliar.

Posicion anatomica incorrecta de los platillos

implantarios. Peligro de dafiar los vasos si el tor-

nillo aprisionador se encuentra en posicion ven-
tral.

» Colocar el implante Hydrolift® siempre de
forma que el tornillo aprisionador de los pla-
tillos se sittie dorsalmente.

» Al cambiar los platillos, comprobar que el
tornillo aprisionador de los platillos se
encuentra en dorsal y que es accesible desde
la parte superior.

ADVERTENCIA

v

Asegurarse de que la posicion de los platillos implantarios es correcta.

Peligro de dafiar los vasos si el implante sobresale.
» Asegurarse de que el implante Hydrolift®
queda centrado.

ADVERTENCIA



Distraccion

>

>

Peligro de introduccion del implante en los plati-

llos vertebrales.

> Distraer con cuidado el implante Hydrolift®.

» Si es necesario, realizar un control radiogra-

fico.

Atender al aviso tactil del aplicador hidrau-
lico.

»  Evitar una sobredistraccion.

ADVERTENCIA

v

Introducir el tubo hidraulico mediante el instrumento de insercion Hydro-
lift® y acoplarlo al implante.
Distraer el implante accionando el aplicador hidraulico.

Bloqueo de la sujecion axial y de la sujecion de los platillos

>

>
>

Si es necesario, abrir la sujecion de los platillos, distraer y bloquear la
sujecion de los platillos.

Peligro de desplazamiento y de lesionar los vasos

por apertura bilateral de la sujecion de los plati-

llos.

»  Preajustar y bloquear el angulo de los plati-
llos implantarios.

> Distraccion con sélo una sujecion de los pla-
tillos abierta como maximo.

>

ADVERTENCIA

La correccion fracasara si la distraccion es insufi-
ciente.

» Bloquear el implante Hydrolift® sdlo si se ha
conseguido la distraccion deseada.

Antes de bloquear, asegurarse de que el apli-
cador hidraulico tiene presion.

>

ADVERTENCIA >

La correccion fracasara si la sujecion axial y la
sujecion de los platillos implantarios son insufi-
cientes.

» Para bloquear la sujecion axial y la sujecion
de los platillos utilizar siempre la llave dina-
mométrica correspondiente (par de apriete
sujecion axial: 12 Nm, par de apriete suje-
cién de los platillos: 5 Nm).

>

ADVERTENCIA

Peligro de rotura del implante si el par de apriete
de la sujecion axial o de la sujecion de los platillos
es excesivo.

»  Para bloquear la sujecion axial y la sujecion
de los platillos utilizar siempre la llave dina-
mométrica correspondiente.

> No sobrepasar el par de apriete de 12 Nm
para la sujecion axial ni el par de apriete de
5 Nm para la sujecion de los platillos.

>

ADVERTENCIA

El implante se rompera o quedara mal colocado si
se transmite el par de apriete a la columna verte-
bral.

»  Para bloquear la sujecion axial y la sujecion
de los platillos utilizar siempre el instru-
mento de insercion Hydrolift® como contra-
pieza.

> Asegurarse de que el instrumento de inser-
cion Hydrolift® y el implante estan acopla-
dos/bloqueados de forma segura.

>

ADVERTENCIA

Bloquear la sujecion axial.
Bloquear la sujecion de los platillos.

Retirar el empalme

>
>

>

Aliviar la presion del aplicador hidraulico.
Retirar el tubo hidraulico del instrumento de insercion.

Retirar el empalme con el instrumento apropiado para desacoplar
conexiones.

Retirar el instrumento de insercion

>

Desbloquear el instrumento de insercion Hydrolift®, desacoplarlo y reti-
rarlo.

A

ADVERTENCIA

Estabilizacion de la columna vertebral insufi-

ciente si la instrumentacion no es suficiente.

»  Utilizar el implante Hydrolift® unicamente en
combinacion con un sistema de estabilizacion
adicional.

Cambio de los platillos implantarios premonta-

do

w

Si no se montan los tornillos correctamente, no se

podra bloquear la sujecion de los platillos durante

la operacion.

» Montar los tornillos aprisionadores para la
sujecion de los platillos de modo que sean

A

ADVERTENCIA
accesibles desde la direccion del instrumento
de insercion.
Estabilidad de la sujecion de los platillos insufi-
ciente si no se ha montado correctamente el ani-
llo interior de los platillos.
» La ranura del anillo interior y la ranura de los
ADVERTENCIA platillos deben coincidir.
Posicion anatomica incorrecta de los platillos
implantarios. Peligro de dafiar los vasos si el tor-
nillo aprisionador se encuentra en posicion ven-
tral.
ADVERTENCIA > Montar el platillo siempre de modo que los

tornillos aprisionadores de la sujecion de los
platillos se encuentren en el mismo lado.

» Montar los platillos siempre de modo que los
tornillos aprisionadores de la sujecion de los
platillos se encuentren en posterior.

v

>

>

Asir el implante con el instrumento de insercion Hydrolift® y bloquearlo.
Soltar el tornillo de la sujecion de los platillos con ayuda de la llave dina-
mométrica correspondiente.

Retirar el platillo premontado girando ligeramente el cuerpo base implan-
tario.

Alinear la ranura del anillo interior del platillo con la ranura del platillo
vertebral.

Colocar el nuevo platillo en el cuerpo base implantario con un pequefio
giro.

Atornillar por completo el tornillo aprisionador en el nuevo platillo.
Preajustar el platillo con el dispositivo de ajuste y bloquearlo con la llave
dinamométrica correspondiente.

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

TA-Nr.: 012603

01/11  And.-Nr.: 42327



C1) Hydrolift®

Destinazione d'uso

e Stabilizzazione ventrale monosegmentale e multisegmentale del rachide
lombare e toracico.

® Sostituzione completa o parziale mediante impianti di uno o piti corpi
vertebrali.

® Per l'accesso anteriore e anteriore-laterale da un'altezza di trattamento
di 21 mm.

® Per |'accesso posteriore da un'altezza di trattamento di 29 mm.

Componenti del sistema

SV001T-SV018T
SV030T-SV032T

Impianti preconfezionati 15 taglie tipiche

Piatti aggiuntivi S M, L SV019T-SV024T

Materiale
| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:
® [SOTAN®; Lega per fucinatura in titanio Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

® PLASMAPORE® Rivestimento superficiale in titanio puro a norma
1SO 5832-2

e MP35N Lega per fucinatura CoNiCrMo a norma 1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

* Silicone

ISOTAN® e PLASMAPORE® sono marchi commerciali registrati di Aesculap

AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® & un marchio commerciale registrato di Invibo, Ltd. Lan-

cashire FY5 4QD, UK.

Indicazioni

Gli impianti applicati chirurgicamente servono a supportare i normali pro-

cessi di guarigione. Non sono destinati né a sostituire le normali strutture

corporee, né ad assorbire in maniera permanente le sollecitazioni presenti nei

casi di ritardata guarigione.

Usare per:

® Fratture

e Correzione per via anteriore delle deformita spinali

e Lesioni degenerative dei dischi intervertebrali (spondilolistesi, spondilo-
lisi, stenosi spinali)

® |Instabilita degenerative

® Deformita

® |Instabilita post-traumatiche

® Tumori spinali

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:
* Fusioni multisegmentali con piu di 2 corpi vertebrali

* Febbre
® Infezioni
- acute
- sistemiche
- alla colonna vertebrale
- locali

e Gravidanza

® Osteopenia grave

® Condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero pregiudicare la riuscita
dell'impianto

® |Ipersensibilita ai materiali degli impianti

* Insufficiente collaborazione del paziente

e (Casi non citati nel capitolo “Indicazioni”

Effetti collaterali ed interazioni

Fallimento dell'impianto da:

e Sovraccarico

* Deformazione

* Allentamento

* Rottura

® Fissaggio insufficiente

* Mancata o ritardata fusione
* Infezioni

® Fratture di un corpo vertebrale
Lesioni a carico di:

® radici dei nervi

* midollo spinale

® vasi

® organi

Avvertenze relative alla sicurezza

* La prova e |'omologazione dei componenti dell'impianto sono state ese-
guite in combinazione con componenti Aesculap. Il chirurgo operante ¢
responsabile di eventuali combinazioni differenti.

® |l chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirur-
gico.

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

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

® |l chirurgo deve conoscere perfettamente I'anatomia ossea, compreso
I'andamento di nervi, vasi sanguigni, muscoli e tendini.

® Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identi-
ficazione delle indicazioni, scelta di componenti dell'impianto non idonei
e tecnica operatoria non corretta, nonché ai limiti intrinsechi della meto-
dica di trattamento o carente asetticita.

* Rispettare le istruzioni per I'uso dei singoli componenti dell'impianto
Aesculap.

® Possono essere combinati soltanto componenti da impianto modulari
Aesculap.

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

® Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

® Incaso di ritardata guarigione, |a fatica del metallo puod provocare la rot-
tura dell'impianto.

® |l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti uti-
lizzati,

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

* Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare,
particolarmente importante ¢ I'informazione individuale del paziente.

* Danni alle strutture portanti dell'impianto possono causare allentamenti,
dislocazioni e migrazioni dei componenti, nonché altre complicanze gravi.

Sterilita

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

® | componenti degli impianti sono sterilizzati per irraggiamento (dose
minima 25 kGy).

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

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

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

Danni agli impianti da preparazione sterile e
risterilizzazione!
> Non sottoporre gli impianti a preparazione
sterile e non risterillizzarli.
AVVERTENZA
Impiego

I chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e

documenti in maniera idonea i seguenti punti:

® Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

* Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

* Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

* Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

® Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali strumenti da impianto
Aesculap, devono essere completi ed idonei a funzionare.

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

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

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

I paziente deve essere stato informato sull'intervento e deve aver fornito, con

evidenza, il suo consenso rispetto a quanto seque:

* |l paziente & consapevole dei rischi relativi alla neurochirurgia, la chirur-
gia generale, la chirurgia ortopedica e |'anestesia generale

® |l paziente ¢ stato informato su vantaggi e svantaggi di un impianto
Hydrolift® e sulle possibili metodiche di trattamento alternative.

® Lo strumentario speciale per I'impianto dei componenti, nonché per la
distrazione, compressione e riduzione del tratto lombare e toracico del
rachide deve essere stato approntato

® In caso di ritardata o mancata fusione, gli impianti possono rompersi o
allentarsi a causa delle grosse sollecitazioni presenti.

® la durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

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

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

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

L'applicazione dell'impianto Hydrolift® prevede le sequenti fasi operato-

rie:

> Per evitare tensioni interne e quindi per non indebolire gli impianti: Evi-
tare graffi ed intagli su tutti i componenti.

» Non deformare alcun impianto metallico.

Discectomia e lavorazione dei piatti vertebrali

Insufficiente stabilita di ancoraggio causata da

un'incompleta asportazione della cartilagine!

> Asportare completamente lo strato
di cartilagine dai corpi vertebrali.

AVVERTENZA
Rischio di migrazioni aumentato causato da lavo-
razioni troppo energiche dei piatti vertebrali!
»  Evitare lavorazioni aggressive dei piatti.
> Non asportare i piatti vertebrali.
AVVERTENZA

» Rimuovere il disco intervertebrale con gli strumenti standard finché
I'impianto di prova puo essere introdotto nella cella del disco interverte-
brale.

> Rimuovere la cartilagine dai piatti vertebrali.

» Corporectomia parziale o corporectomia del corpo vertebrale danneg-
giato.

Verifica della taglia

Pericolo di lesione utilizzando impianti di dimen-

sioni non adeguate!

»  Utilizzare gli impianti Hydrolift® per I'accesso
posteriore solo da un'altezza di trattamento

AVVERTENZA di 29 mm.

Y

Scegliere gli impianti Hydrolift® idonei in base all'indicazione, la pianifi-

cazione preoperatoria e la situazione riscontrata durante l'intervento.

» Nella scelta dell'impianto fare attenzione alle taglie dei piatti vertebrali,
alla distanza resezionata tra i piatti vertebrali nonché all'entita della
distrazione desiderata.

» Per la scelta dell'impianto, usare gli impianti di prova per i piatti e il corpo
base.

L'altezza degli impianti di prova per i piatti corrisponde all'altezza del piatto

con spikes.

La lunghezza degli impianti di prova per il corpo base dell'impianto corri-

sponde alla lunghezza minima dell'impianto con spikes.

» Per la scelta della taglia dell'impianto usare sempre I'impianto di prova
piu grande possibile.

» Accertarsi sotto controllo radiologico che I'impianto di prova sia posizio-
nato centrato. | fori rappresentano gli assi di rotazione dei piatti degli
impianti.

» Eventualmente sostituire i piatti degli impianti unilateralmente.

Se necessario i piatti premontati dell'impianto Hydrolift® possono essere

sostituiti con una taglia di piatti diversa, disponibile in via aggiuntiva, vedere

Sostituzione del piatto dell'impianto premontato.

Caricamento dell'applicatore idraulico

Pericolo di infezioni causate dall'uso di mezzi

diversi dalla soluzione NaCl allo 0,9 % sterile!

» Caricare |'applicatore idraulico soltanto con
soluzione NaCl allo 0,9 % sterile.

AVVERTENZA

> Rispettare le istruzioni per |'uso dell'applicatore idraulico.

» Aspirare la soluzione NaCl allo 0,9 % sterile nell'applicatore idraulico,
tenendo quest'ultimo in verticale con il flessibile rivolto verso I'alto e
disaerare.

» Eventualmente collegare il tubo flessibile di prolunga all'applicatore
idraulico e disaerare completamente.

» Collegare il tubo idraulico all'applicatore idraulico o il tubo flessibile di
prolunga e disaerare completamente anche questo.

» Eventualmente riempire di nuovo I'applicatore idraulico.

Preimpostazione dell’angolo dei piatti

Pericolo di dislocazioni e lesioni vascolari da bloc-
caggio dei piatti aperto bilateralmente!
»  Preimpostare I'angolo dei piatti dell'impianto

e bloccarlo.
AVVERTENZA » Distrazione con massimo un bloccaggio dei
piatti aperto.
Bloccaggio dei piatti inaccessibile in caso di rota-
zione dei piatti!
» Per gli accessi anteriori o anterolaterali il
bloccaggio dei piatti deve essere bloccato
AVVERTENZA prima dell'impianto.

v

Per il bloccaggio usare l|'apposita chiave
dinamometrica.

» Impostare |'angolo dei piatti con l'ausilio del dispositivo taratore.

» Eventualmente girare i piatti dell'impianto per |'accesso anteriore o ante-
rolaterale e bloccarli.

» Bloccare il bloccaggio del piatto con la chiave dinamometrica.

Impianto

Forze di distrazione insufficienti causate da

sistemi non ben disaerati!

» Disaerare completamente I'applicatore idrau-
lico, il tubo flessibile di prolunga e il tubo
idraulico.

Assemblare completamente I'impianto.

>

AVVERTENZA

v

» Collegare lo strumento inseritore Hydrolift® all'impianto selezionato, pre-
impostato e bloccarlo.

» Per agevolare la penetrazione tra le costole ed evitare lesioni ai tessuti
nell'impianto toracico usare I'ausilio all'introduzione.

Errato posizionamento anatomico dei piatti

dell'impianto. Pericolo di lesioni a carico dei vasi

se la vite di arresto & posizionata ventralmente!

» Posizionare l'impianto Hydrolift® sempre in
modo che la vite di arresto del piatto sia in
posizione dorsale.

»  Nel sostituire i piatti assicurarsi che la vite di
arresto sia in posizione dorsale e sia accessi-

>

AVVERTENZA

bile dall'alto.
» Rispettare la posizione dei piatti dell'impianto.
Pericolo di lesioni ai vasi da impianto sporgente!
» Verificare che l'impianto Hydrolift® sia in
posizione centrata.
AVVERTENZA
Distrazione

Penetrazione dell'impianto nei piatti vertebrali!

» Distrarre I'impianto Hydrolift® con estrema

>

cautela.
»> Eventualmente eseguire il controllo radiolo-
AVVERTENZA gico.
» Osservare il feedback tattile dell'applicatore
idraulico.

> Evitare sovradistrazioni.

» Introdurre il tubo idraulico nello strumento inseritore Hydrolift® e colle-
garlo all'impianto.
» Distrarre I'impianto azionando I'applicatore idraulico.



Bloccaggio del bloccaggio assiale e del bloccaggio dei piatti

> Eventualmente aprire il bloccaggio dei piatti, rieseguire la distrazione e
bloccare il bloccaggio dei piatti.

Pericolo di dislocazioni e lesioni vascolari da bloc-
caggio dei piatti aperto bilateralmente!
> Preimpostare I'angolo dei piatti dell'impianto
e bloccarlo.
AVVERTENZA » Distrazione con massimo un bloccaggio dei
piatti aperto.

>

Perdite della correzione causate da distrazioni
insufficienti!

» Bloccare I'impianto Hydrolift® soltanto sulla
distrazione desiderata.

Accertarsi che al momento del bloccaggio
I'applicatore idraulico sia sotto pressione.

AVVE|
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Perdite della correzione causate da un insuffi-
ciente bloccaggio assiale e da un insufficiente
bloccaggio dei piatti degli impianti!

> Per bloccare il bloccaggio assiale e il bloc-
AVVERTENZA caggio dei piatti usare sempre I'apposita
chiave dinamometrica (coppia di serraggio
per il bloccaggio assiale: 12 Nm, coppia di
serraggio per il bloccaggio dei piatti: 5 Nm).

>

Rottura dell'impianto da coppia di serraggio
troppo alta del bloccaggio assiale o del bloccaggio

>

dei piatti!
> Per bloccare il bloccaggio assiale e il bloc-
AVVERTENZA caggio dei piatti usare sempre I'apposita

chiave dinamometrica.

> Rispettare la coppia di serraggio di 12 Nm
per il bloccaggio assiale e di 5 Nm per il
bloccaggio dei piatti.

Rotture o errati posizi enti dell'i

causati da trasmissioni della coppia alla colonna

vertebrale!

»  Per bloccare il bloccaggio assiale e il bloc-
AVVERTENZA caggio dei piatti quale controsupporto usare

sempre lo strumento inseritore Hydrolift®.

» Verificare il saldo accoppiamento/bloccaggio
dello strumento inseritore Hydrolift® con
I'impianto.

> Bloccare il bloccaggio assiale.

» Bloccare il bloccaggio dei piatti.

Rimuovere il manicotto di collegamento

A4

Depressurizzare |'applicatore idraulico.
Rimuovere il tubo idraulico dallo strumento inseritore.
> Asportare il manicotto di collegamento con lo strumento disaccoppiatore.

v

Rimozione dello strumento inseritore

> Sbloccare, disaccoppiare e rimuovere lo strumento inseritore Hydrolift®

Stabilizzazioni della colonna vertebrale carenti

causate da cattive strumentazioni!

» Usare Hydrolift® soltanto in combinazione
con un sistema di stabilizzazione aggiuntivo.

>

AVVERTENZA

Sostituzione del piatto dell'impianto premontato

Viti montate in maniera errata possono eventual-
mente causare il mancato bloccaggio intraopera-
torio dei piatti terminali!

» Montare le viti di arresto per il bloccaggio

>

AVVERTENZA dei piatti terminali in modo che siano acces-
sibili dalla direzione dello strumento inseri-
tore.

Carente stabilita d'arresto del piatto terminale
causata dall'anello interno del piatto montato in
maniera non corretta!

> La fessura dell'anello interno e quella dei
AVVERTENZA piatti devono essere a filo.

>

Errato posizionamento anatomico dei piatti degli

impianti. Pericolo di lesioni a carico dei vasi se la

vite d'arresto € posizionata ventralmente!

» Montare il piatto sempre in modo che le viti

AVVERTENZA di arresto del bloccaggio dei piatti si trovino
dalla stessa parte.

» Montare i piatti sempre in modo che le viti di
arresto del bloccaggio dei piatti si trovino
sulla parte posteriore.

>

v

Posizionare I'impianto nello strumento inseritore Hydrolift® e bloccarlo.
Allentare la vite del bloccaggio dei piatti mediante |'apposita chiave dina-
mometrica.

Staccare il piatto premontato girando leggermente il corpo base
dell'impianto.

Allineare la fessura dell'anello interno del piatto con quella del piatto.
Inserire il nuovo piatto girandolo leggermente sul corpo base
dell'impianto.

Avwvitare completamente la vite di arresto nel nuovo piatto.
Preimpostare il piatto mediante il dispositivo taratore e bloccarlo con
I'apposita chiave dinamometrica.

Ulteriori informazioni sui sistemi da impianto B. Braun/Aesculap possono
essere richieste in qualsiasi momento a B. Braun/Aesculap o alla filiale
B. Braun/Aesculap competente per territorio.

v

v

v

v

v
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(P Hydrolifte

Aplicacoes

* Para a estabilizacdo ventral mono e multi-segmental da coluna lombar e
toracica.

® Para a substituicdo completa ou parcial de uma ou varias vértebras pelos
implantes.

® Para o acesso anterior e antero-lateral a partir de uma altura de implan-
tacdo de 21 mm.

® Para 0 acesso posterior a partir de uma altura de implantacao de 29 mm.

Componentes de sistema

implantes pré-confeccio- 15 tamanhos tipicos | SV001T-SVO18T
nados SV030T-SV032T

placas terminas adicionais | S, M, L SV019T-SV024T

Material
Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados nas embalagens:
® [SOTAN®; liga de titanio forjado Ti6AI4V segundo ISO 5832-3

® Revestimento superficial PLASMAPORE® com titanio puro segundo
1SO 5832-2

e Liga fundida em CoNiCrMo MP35N segundo ISO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

* Silicone

ISOTAN® e PLASMAPORE® sdo marcas registadas da Aesculap AG, 78532

Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® ¢ uma marca registada da Invibo, Ltd. Lancashire FY5 4QD,
UK.

Indicacoes

Os implantes colocados por via cirurgica destinam-se a ajudar os processos

normais de recuperagdo. Eles ndo se destinam a substituir estruturas normais

do corpo nem, no caso de falta de recuperacéo, a suportar duradouramente

os esforgos que incidem sobre a parte afectada do corpo.

Utilizar no caso de:

® Fracturas

* Correccao anterior de deformagdes espinais

® Lesdes degenerativas dos discos intervertebrais (espondilolistese, espon-
dilolise, estenose espinal)

* |Instabilidades degenerativas

* Deformagées

® Instabilidades pos-traumaticas

® Tumores espinais

Contra-indicagoes
Néo usar no caso de:
® Fusdes multi-segmentais com mais de 2 vértebras

* Febre
® Infeccdo
- aguda
- sistémica
- nacoluna vertebral
- local
e Gravidez

® Osteopenia grave

® Estado geral ou cirtrgico susceptivel de impedir o éxito da implantagdo
* Hipersensibilidade aos materiais do implante

* Falta de colaboragéo por parte do doente

® Os casos ndao mencionados nas indicagdes

Efeitos secundarios e interacgdes
Falha do implante devido a :
e Sobrecarga

* Flexdo
® Relaxamento
* Quebra

* Fixacéo insuficiente
* Falta de fuséo ou fuséo tardia

* Infeccdo
® Fractura das vértebras
Leséo de :

® raizes nervosas
* medula espinal
® vasos

® orgédos

Indicacdes de seguranca

® 0 teste e a aprovacao dos componentes do implante foram realizados em
combinagcdo com componentes Aesculap. o cirurgido assumira toda a res-
ponsabilidade em caso de combinagdes contrarias as originalmente pre-
vistas.

® 0 cirurgido assume a responsabilidade pela execucédo correcta da inter-
vengao cirurgica.

® Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirdrgica nao estdo descri-
tos nestas instrucdes de utilizacao.

® 0 cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas
reconhecidas de operagéo.

e 0 cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia
dos ossos, com o percurso dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como
dos musculos e dos tenddes.

® A Aesculap néo se responsabiliza por complicagdes devidas a uma indica-
cdo errada, uma escolha de implante inadequado, por uma combinagdo
errada dos componentes de implante com a técnica cirtrgica, por limites
que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia
de assepsia.

® As instruces de utilizagdo dos respectivos componentes do implante
Aesculap terdo que ser observadas.

® S6 podem ser combinados entre si os componentes dos implantes modu-
lares da Aesculap.

o £ proibido utilizar componentes de implante danificados ou removidos
por via cirtrgica.

e Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reu-
tilizados.

* No caso de a recuperagdo se encontrar atrasada, pode ocorrer uma quebra
do implante devido a fadiga do metal.

® 0 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os compo-
nentes implantados.

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

* Na fase pos-operatoria, para além do exercicio de recuperacdo da forca
muscular e da mobilidade, ha que se prestar especial atencéo a informa-
¢do individual do doente.

® Aslesdes das estruturas do implante que suportam o peso podem originar
afrouxamento de componentes, deslocacdo e migragdo, bem como outras
complicagdes graves.

Esterilidade

e 0Os componentes do implante sdo embalados individualmente em emba-
lagens protegidas e etiquetadas.

® 0Os componentes para implantes sio esterilizados com radiagdo (dose
minima de 25 kGy).

» Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los da

embalagem original ou da embalagem protectora apenas pouco antes de

serem usados.

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

Néo utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de

validade ou no caso de a embalagem estar danificada.

Y Vv

Danificagdo do implante em caso de reprocessa-
mento e reesterilizagao!
> Nao reprocessar nem reesterilizar implantes.

ATENCAO

Utilizacao

0 cirurgio elaborara um plano da operagdo no dmbito do qual determinara

e documentara devidamente o seguinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

* Posicionamento dos componentes no 0sso

* Determinagéo dos pontos de orientacdo intra-operatorios

Antes da utilizagdo, ha que se satisfazer os seguintes pressupostos:

* Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

* Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

® Osinstrumentos de implantagéo, incluindo os instrumentos para sistemas
de implantacéo especiais da Aesculap, estdo completos e em boas condi-
¢oes para serem utilizados

e Ocirurgido e a equipa operatoria conhecem as informagdes necessarias a
técnica de operacéo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas informa-
¢oes estdo completamente disponiveis no local.

® Asregras da arte médica, os Ultimos avancos da ciéncia e os conteddos
das respectivas publicagdes cientificas, redigidas pelos autores médicos,
sdo do conhecimento geral.

* Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclareci-
mento de uma possivel situacdo pré-operatoria incerta ou no caso de
existirem implantes na zona a tratar.

0 doente foi informado sobre a intervencao, tendo-se documentado o seu

consentimento relativamente as seguintes informagoes:

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

® 0 doente foi informado sobre as vantagens e desvantagens associadas a
utilizagdo do implante Hydrolift®, bem como sobre possiveis métodos de
tratamento opcionais

* 0 jogo de instrumentos necessarios para a implantagao dos componentes
do implante, assim como para a distrac¢éo, a compressao e a reposi¢cao
da coluna lombar e toracica, foi devidamente preparado

* No caso de a fusdo se encontrar atrasada ou néo se realizar, os implantes
podem quebrar e relaxar em virtude dos esforgos altos que actuam sobre
os implantes.

® Adurabilidade do implante depende do peso do corpo.

® 0Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforcos excessi-
vos, a trabalhos fisicos pesados nem a desporto.

* No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de
perda da possibilidade de correccéo, pode tornar-se necessario proceder
a uma intervencéo de cirurgia revisionais.

® 0 doente, apos a intervencdo, tera que se submeter periodicamente a um
controlo médico dos componentes do implante.

A implantacéo do implante Hydrolift® requer os seguintes procedimen-

tos:

> Para evitar tensoes interiores e para ndo enfraquecer os implantes: evitar
entalhes e arranhdes nos componentes.

» Nio deformar os implantes metalicos.

Discectomia e preparacdo da placa terminal da vértebra

Estabilidade de fixagdo insuficiente devido a
remocdo incompleta da cartilagem!

> Remover toda a camada de cartila-
gem do corpo da vértebra.

ATENCAO
Elevado risco de migracdo no caso de preparacdo
demasiado forte das placas terminais da vértebra!
» Evitar uma preparacdo agressiva das placas
terminais.
ATENQAO » Nao remover as placas terminais.

> Remover uma parte do disco intervertebral com instrumentos convencio-
nais, até permitir uma introducao do implante de ensaio no espaco discal.

» Remover a cartilagem das placas terminais da vértebra.

> Corporectomia parcial ou corporectomia da vértebra lesada.

Verificagdo do tamanho

Perigo de ferimentos devido a utilizagdo de um

tamanho inadequado para o implante!

» Aplicar implantes Hydrolift® para o acesso
posterior apenas a partir de uma altura de

ATENCAO implantacdo de 29 mm.

» Escolher o tamanho adequado para os implantes Hydrolift® com base na
indicacdo, no plano pré-operatério e segundo as condigdes que se apre-
sentam durante a intervengéo.

» Na escolha do implante, ter em conta os tamanhos das placas terminais
da vértebra, a distancia ressacada entre as placas terminais e o trajecto
de distraccdo pretendido.

» Para a escolha do implante, usar implantes de ensaio proprios para placas
terminais e corpos basicos.

A altura dos implantes de ensaio para placas terminais corresponde a altura

da placa terminal do implante com dentes.

0 comprimento dos implantes de ensaio para os corpos basicos do implante

corresponde ao comprimento minimo do implante com dentes.

» Para a escolha do implante, usar sempre o implante de ensaio maior pos-
sivel.

> Prestar atencdo a um posicionamento central do implante de ensaio
recorrendo a um controlo por radioscopia. Os furos representam os eixos
rotativos da placas terminais do implante.

» Caso necessario, trocar as placas terminais do implante num sé lado.

Em caso de necessidade, ¢ posssivel trocar as placas terminais pré-montadas

no implante Hydrolift® por placas terminais de tamanho maior, as quais estao

opcionalmente disponiveis, ver Troca da placa terminal do implante pré-mon-
tada.

Encher o aplicador hidraulico

Perigo de infecgdo no caso de uso de outro fluido,

sendo a solugdo esterilizada de NaCl 0,9 %!

» Encher o aplicador hidraulico apenas com
uma solucdo esterilizada de NaCl 0,9 %.

ATENCAO

> Respeitar as instrugdes para utilizagéo do aplicador hidraulico.

» Encher a solugdo esterilizada NaCl 0,9 % no aplicador hidraulico, sequrar
o aplicador verticalmente, com o tubo flexivel virada para cima, e purgar
oar.

» Caso necessario, ligar a extensdo de tubo flexivel ao aplicador hidraulico
e purgar todo o ar.

% Unir o tubo hidraulico ao aplicador hidraulico ou a extenséo de tubo fle-
xivel e purgar igualmente todo o ar.

» Caso necessario, voltar a encher o aplicador hidraulico.

Pré-regular o angulo das placas terminais

Risco de deslocagdo e lesdo dos vaso se a fixagdo

da placa terminal for aberta nos dois lados!

»  Pré-regular o dngulo das placas terminais do
implante e bloquea-las.

ATENCAO » Realizar a distracgdo com, no maximo, uma
fixagdo de placas terminais aberta.
A fixagdo da placa terminal fica inacessivel se as
placas forem deslocadas!
» A fixagdo das placas terminas tem de estar
bloqueadas antes da implantagdo em caso de
ATEN(;AO acesso anterior ou antero-lateral.

v

Para bloquear, utilizar a chave dinamomé-
trica correspondente.

» Regular o angulo das placas terminais com a ajuda do dispositivo de
ajuste.

» Quando necessario, rodar e bloquear as placas terminais para permitir um
acesso anterior ou antero-lateral.

> Bloquear a fixagdo da placa terminal com a chave dinamométrica.

Implantar
Forga de distracgdo insuficiente devido a um sis-
tema purgado de forma insuficiente!
» Remover todo o ar contido no aplicador
hidraulico, ma extensio do tubo flexivel e no
ATENCAO tubo hidraulico.

v

Encaixar as partes do implante completa-
mente uma na outra.

» Acoplar e bloquear o instrumento introdutor Hydrolift® no implante
seleccionado e pré-regulado.

» Para facilitar a passagem pelas costelas durante uma implantacéo tora-
coscopica e evitar uma lesdo dos tecidos, usar o dispositivo auxiliar.

Posicionamento anatémico errado das placas ter-
minais do implante. Perigo de lesdo dos vasos,
caso o parafuso de aperto seja posicionado ven-
tralmente!
ATEN(;AO » Posicionar o implante Hydrolift® sempre de
forma que o parafuso de aperto das placas
terminais fique virado para dorsal.
Em caso de troca das placas terminais, pres-
tar atencdo para que o parafuso da placa
terminal fique virado para dorsal e que possa
se acedido por cima.

v

» Respeitar a posicéo das placas terminais do implante.

Ferimento de vasos no caso de implantes salien-

tes!

» Prestar atencdo a uma posicdo central do
implante Hydrolift®.

ATENCAO



Distrair

Penetragdo inadvertida do implante nas placas

terminais da vértebra!

> Distrair o implante Hydrolift® com cuidado.

» Caso necessario, proceder a um controlo

radioldgico.

Prestar atencéo a resposta tactil do aplicador
hidraulico.

»  Evitar uma sobredistracgéo.

ATENCAO

v

» Passar o tubo hidraulico pelo instrumento introdutor Hydrolift® e acoplar
no implante.
» Distrair o implante accionando o aplicador hidraulico.

Bloquear a fixacdo axial e da fixagdo da placa terminal

» Caso necessario, abrir a fixagdo da placa terminal, corrigir a distracgéo e
bloquear novamente a fixacao.

Risco de deslocagéo e lesdo dos vasos, se a fixagdo

da placa terminal for aberta nos dois lados!

»  Pré-regular o dngulo das placas terminais do
implante e bloquea-las.

» Realizar a distracgdo com, no maximo, uma
so fixacdo aberta.

>

ATENCAO

Perda da possibilidade de correcgdo em caso de

distracgdo insuficiente!

» Bloquear o implante Hydrolift® apenas depois
de se alcancar a distracgdo pretendida.

ATENQAO » Assegurar que o aplicador hidraulico fique

sob pressdo ao bloquear-se.

>

Perda da possibilidade de correcgéo devido a fixa-

¢do axial e aperto insuficientes das placas termi-

nais do implante!

> Para bloquear a fixagdo axial e a fixacdo da
placa terminal, usar sempre a chave dinamo-
métrica prevista para o efeito (binario da
fixagdo axial: 12 Nm, binario da fixagdo da
placa terminal: 5 Nm).

>

ATENGAO

Quebra de implante se a fixagdo axial ou a fixa-
¢do da placa terminal for apertada com um bina-
rio muito alto!

»  Para bloquear a fixagédo axial e a fixagdo das
placas terminais, usar sempre a chave dina-
mométrica prevista par ao efeito.

»  Cumprir o bindrio de aperto de 12 Nm para a
fixagdo axial e um binario de 5 Nm para a
fixagdo de placa terminal.

>

ATENGAO

Deslocagdo ou mal posicionamento do implante,

se o binario for transferido para coluna vertebral!

> Para bloquear a fixagdo axial e a fixacdo da
placa terminal, usar sempre o instrumento
introdutor Hydrolift® para apoiar de encon-
tro.

» Prestar atengiio a um acoplamento/bloqueio
seguro do instrumento introdutor Hydrolift®
no implante.

>

ATENCAO

> Bloquear a fixacao axial.
» Bloguear a fixagdo da placa terminal.

Remover os bocais de ligagdo

v

Reduzir a pressao no aplicador hidraulico.
» Tirar o tubo hidraulico do instrumento introdutor.
> Desapertar o bocal de ligagao com o instrumento desacoplador.

Remover o instrumento introdutor

> Desbloquear, desacoplar e remover o instrumento introdutor Hydrolift®.

Estabilizacdo insuficiente da coluna vertebral em

caso a uso de instrumentos insuficientes!

»  Usar o implante Hydrolift® apenas em combi-
nagdo com um sistema de estabilizagdo adi-

ATENCAO cional.

>

Troca da placa terminal do implante pré-mon-
tada

Em caso de montagem errada dos parafusos,

deixa de ser possivel bloquear intra-operatoria-

mente a fixagdo da placa terminal!

> Montar os parafusos da fixagdo da placa ter-
minal, de forma a ficarem acessiveis no sen-
tido do instrumento introdutor.

>

ATENGAO

Estabilidade insuficiente da placa terminal em

caso de montagem errada do anel interno da

placa terminal!

»  As ranhuras do anel interno e das placas ter-
minais tém de coincidir uma com a outra.

>

ATENGAO

Posicionamento anatomico errado das placas ter-
minais do implante. Risco de lesdo dos vasos em
caso de parafuso posicionado ventralmente!

» Montar a placa terminal sempre de forma
que os parafusos da fixagdo da placa termi-
nal fiquem no mesmo lado.

» Montar as placas terminais sempre de forma
que os parafusos da fixagdo da placa termi-
nal mostrem para posterior.

>

ATENCAO

v

Colocar o implante no instrumento introdutor Hydrolift® e bloquea-lo.
Soltar o parafuso da fixagdo da placa terminal com a ajuda da chave dina-
mométrica prevista para o efeito.

Remover a placa terminal pré-montada do corpo basico do implante
rodando ligeiramente.

v

v

» Alinhar a ranhura do anel interno da placa terminal com a ranhura da

placa terminal.

Encaixar uma nova placa terminal no corpo basico do implante rodando

ligeiramente.

» Inserir o parafuso de aperto na nova placa terminal.

> Pré-ajustar a placa terminal com o dispositivo de ajuste e bloquear com
a chave dinamométrica prevista para o efeito.

Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia da B. Braun/Aescu-

lap, podera contactar em qualquer momento a B. Braun/Aesculap ou a agén-

cia local da B. Braun/Aesculap.

v
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(NL) Hydrolifte

Gebruiksdoel

* Voor de ventrale mono- en multisegmentale stabilisatie van de lumbale
en thoracale wervelkolom.

* Voor de volledige of gedeeltelijke vervanging van één of meer wervelli-
chamen door implantaten.

* Voor de vanterieure en anterieur-laterale toegang vanaf een verzorgings-
hoogte van 21 mm.

* Voor de posterieure toegang van een verzorgingshoogte van 29 mm.

Systeemcomponent

voorgefabriceerde
implantaten

15 typische formaten | SVO01T-SV018T
SV030T-SV032T

bijkomende eindplaatjes SSM, L SV019T-SV024T

Materiaal
De gebruikte implantaatmaterialen staan op de verpakkingen vermeld:
® [SOTAN®; titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform 1SO 5832-3

* PLASMAPORE® oppervlaktecoating uit zuiver titanium conform IS05832-
2

e MP35N CoNiCrMo smeedlegering conform 1SO 5832-6

® PEEK-OPTIMA®

® Silicone

ISOTAN® en PLASMAPORE® zijn geregistreerde handelsmerken van

Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® is een geregistreerd handelsmerk van Invibo, Ltd. Lancashire
FY5 4QD, Groot-Britannié.

Indicaties

Operatief ingebrachte implantaten dienen ter ondersteuning van het normale

genezingsproces. Ze zijn niet bedoeld om normale lichaamsstructuren te ver-

vangen, noch om langdurig optredende belastingen te dragen in geval van

onvolledige genezing.

Te gebruikten bij:

® Fracturen

* Anterieure correctie van spinale deformiteiten

e Degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijven (spondylolis-
thesis, spondylolyse, spinale stenose)

* Degeneratieve instabiliteit

* Deformiteiten

® Posttraumatische instabiliteit

® Spinale tumoren

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij:
* Multisegmentale fusies van meer dan 2 wervellichamen
* Koorts
® Infectie
- acuut
- systemisch
- van de wervelkolom
- lokaal
® Zwangerschap
* Ernstige osteopenie
® Medische of chirurgische toestand, die het succes van de implantatie in
gevaar brengt
* Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen
* Gebrek aan medewerking van de patiént
® Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen
Falen van het implantaat door:
e Overbelasting

* Buiging
* Loskomen
® Breuk

® Slechte fixatie

® Geen of vertraagde fusie

® Infectie

® Fractuur van het wervellichaam
Beschadiging van:

* zenuwwortels

® ruggenmerg

* bloedvaten

® organen

Veiligheidsinstructies

* Deimplantaatcomponenten werden getest en goedgekeurd in combinatie
met Aesculap-componenten. De operateur draagt de verantwoordelijk-
heid voor afwijkende combinaties.

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

* Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiks-
aanwijzing niet beschreven.

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

* De operateur moet absoluut vertrouwd zijn met de botanatomie, het ver-
loop van de zenuwen en bloedvaten, de spieren en pezen.

* Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten
gevolge van een foutieve indicatiebepaling, implantaatkeuze, een ver-
keerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek als-
ook beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

® De gebruiksaanwijzingen van alle individuele Aesculap-implantaatcom-
ponenten moeten gevolgd worden.

® Er mogen uitsluitend implantaatcomponenten van Aesculap worden
gecombineerd.

® Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen
niet meer worden gebruikt.

® Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden herge-
bruikt.

* Ingeval van een vertraagde genezing kan het implantaat door materiaal-
moeheid breken.

* De behandelende arts beslist over de verwijdering van de ingeplante
implantaatcomponenten.

® De gebruikte implantaatcomponenten moeten met hun artikelnummer,
implantaatbenaming en lot- en evtl. serienummer in het dossier van de
patiént worden vermeld.

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

® Beschadigingen aan de gewichtdragende structuren van het implantaat
kunnen tot het loskomen van componenten, dislocatie en migratie leiden
en andere ernstige complicaties veroorzaken.

Steriliteit

* De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk
gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

e De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd met gammastralen (min.
dosis 25 kGy).

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

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

»> Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de vervaldatum over-
schreden is of met een beschadigde verpakking.

Beschadiging van de implantaten door reiniging

en hersterilisatie!

» De implantaten niet reinigen en desinfect-
eren en niet hersteriliseren.

WAARSCHUWING

Toepassing

De operateur stelt een operatieplanning op, waarin het volgende wordt vast-

gelegd en degelijk gedocumenteerd:

* Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

® Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

* Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten ter beschikking

* Uiterst aseptische operatieomstandigheden

* Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsys-
teem-instrumenten volledig en klaar voor gebruik

* De operateur en het operatieteam kennen alle informatie over de opera-
tietechniek, het implantaatassortiment en het instrumentarium; al deze
informatie ligt ter plaatse ter inzage.

® De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en
de inhoud van wetenschappelijke publicaties van de medische auteurs
zijn bekend.

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

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk

akkoord verklaard met de volgende informatie:

® De patiént is zich bewust van de risico's die zijn verbonden aan de neu-
rochirurgie, de algemene chirurgie, de orthopedische chirurgie en de alge-
mene anesthesie

* De patiént werd geinformeerd over de voor- en nadelen van een Hydro-
lift®-implantaat en over de mogelijke alternatieve behandelingsmetho-
den

e Speciaal instrumentarium ter beschikking voor de implantatie van de
implantaatcomponenten en voor de distractie, compressie en repositie
van de lumbale en thoracale wervelkolom

* Bij een vertraagde of onvolledige fusie kunnen de implantaten door hoge
belasting breken en loskomen.

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

* De implantaatcomponenten mogen niet worden overbelast door extreme
belasting, zware lichamelijke inspanningen en sport.

® Als het implantaat loskomt of breekt of als er correctieverlies optreedt,
kan er een revisieoperatie noodzakelijk zijn

* De patiént moet de toestand van de implantaatcomponenten regelmatig
door zijn arts laten controleren.

De implantatie van het Hydrolift®-implantaat dient in de volgende stap-

pen te gebeuren:

> Om interne spanningen te vermijden en de implantaten niet te verzwak-
ken: Groeven en krassen in alle componenten vermijden.

» Metalen implantaten niet vervormen.

Discectomie en bewerking van het wervellichaam-eindplaatje

Onvoldoende verankeringsstabiliteit door onvolle-
dige verwijdering van kraakbeen!

> Verwijder de kraakbeenlaag van de
wervellichamen volledig.

WAARSCHUWING

Verhoogd migratierisico door te sterke bewerking
van de wervellichaam-eindplaatjes!
» Vermijd een agressieve bewerking van de
eindplaatjes.
WAARSCHUWING » Verwijder de eindplaatjes van het wervel-
lichaam niet

» Verwijder de tussenwervelschijf met standaardinstrumenten tot het
proefimplantaat in de tussenwervelschijfruimte kan worden ingebracht.

> Ontdoe de eindplaatjes van het wervellichaam van kraakbeen.

» Gedeeltelijke of volledige corporectomie van het beschadigde wervel-
lichaam.

De grootte verifi€ren

Verwondingsgevaar door gebruik van een onge-

schikte implantaatgrootte!

»  Hydrolift®-implantaten voor de posterieure
toegang pas gebruiken van een verzorgings-

WAARSCHUWING hoogte van 29 mm.

» Kies de geschikte Hydrolift®-implantaten op basis van de indicatie, de
preoperatieve planning en de intraoperatief vastgestelde toestand.

» Houd bij de keuze van het implantaat rekening met de grootte van de
wervellichaam-eindplaatjes, de geresecteerde afstand tussen de wervel-
lichaam-eindplaatjes en de gewenste distractieafstand.

» Kies het juiste implantaat met behulp van proefimplantaten voor implan-
taat-eindplaatjes en basislichaam.

De hoogte van de proefimplantaten voor implantaat-eindplaatjes stemt over-

een met de hoogte van de implantaat-eindplaatjes met spikes.

De lengte van de proefimplantaten voor het implantaat-basislichaam is de

minimale lengte van het implantaat met spikes.

» Gebruik voor de keuze van de implantaatgrootte altijd het grootst moge-

lijke proefimplantaat.

Controleer door middel van réntgenbeelden of de proefimplantaten pre-

cies in het midden zijn gepositioneerd. De gaten geven de draaiassen van
de implantaat-eindplaatjes weer.

» Eventueel kunt u eenzijdig implantaat-eindplaatjes vervangen.

Indien nodig kunnen de voorgemonteerde eindplaatjes van het Hydrolift®-

implantaat worden vervangen door afzonderlijk verkrijgbare bijkomende

eindplaatjes in een andere maat, zie Vervangen van voorgemonteerd implan-
taat-eindplaatje.

Y

Hydraulische applicator vullen

Infectiegevaar door gebruik van een ander

medium dan steriele NaCl-oplossing 0,9 %!

» Vul de hydraulische applicator uitsluitend
met steriele NaCl-oplossing 0,9 %.

WAARSCHUWING

Y

Volg de gebruiksaanwijzing van de hydraulische applicator.

Zuig steriele NaCl-oplossing 0,9 % op in de hydraulische applicator, houd

de hydraulische applicator verticaal met de slang naar boven en ontlucht

hem.

» Sluit eventueel een verlengslang op de hydraulische applicator aan en
ontlucht volledig.

» Verbind de hydraulische buis met de hydraulische applicator resp. ver-
lengslang en ontlucht deze ook volledig.

» Vul de hydraulische applicator bij, indien nodig.

Y

Hoek eindplaatjes voorinstellen

Gevaar voor dislocatie en beschadiging van bloed-
vaten door aan beide zijden geopend eindplaat-
jes-klemdeel!

» Stel de hoek van de eindplaatjes vooraf in en

WAARSCHUWING vergrendel deze.
» Distractie met maximaal één geopend eind-
plaatjes-klemdeel.
Ontoegankelijk eindplaatjes-klemdeel door ver-
draaiing van de eindplaatjes!
» Het eindplaatjes-klemdeel moet bij toegang
via anterieure of antiolaterale weg worden
WAARSCHUWING vergrendeld voor de implantatie.

» Gebruik de bijbehorende momentsleutel voor
de vergrendeling.

» Stel de hoek van de eindplaatjes in met behulp van het justeerinstrument.

» Verdraai en vergrendel de implantaat-eindplaatjes eventueel voor anteri-
eure of anteriolaterale toegang.

» Vergrendel het eindplaatjes-klemdeel met de momentsleutel.

Implanteren

Onvoldoende distractiekracht door slecht ont-

lucht systeem!

»  Ontlucht de hydraulische applicator, de ver-
lengslang en hydraulische buis volledig.

WAARSCHUWING > Druk het implantaat volledig samen.

» Koppel het Hydrolift®-inzetinstrument aan het geselecteerde en inge-
stelde implantaat en vergrendel het.

» Gebruik bij een thoracoscopische implantatie een invoerinstrument om de
doorgang tussen de ribben te vergemakkelijken en weefselbeschadiging
te voorkomen.

Verkeerde anatomische positionering van de
implantaat-eindplaatjes. Gevaar voor vaatbescha-
diging bij ventraal gepositioneerde klemschroef!
» Positioneer het Hydrolift®-implantaat altijd
WAARSCHUWING met de eindplaatjes-klemschroef aan dorsale

zijde.

Let er bij de vervanging van eindplaatjes op
dat de eindplaatjes-klemschroef aan dorsale
zijde zit en toegankelijk is langs boven.

v

> Let op de positie van de implantaat-eindplaatjes.

Vaatbeschadiging door uitstekend implantaat!
» Let erop dat het Hydrolift®-implantaat cen-
trisch is gepositioneerd.

WAARSCHUWING



Distraheren

Doordringen van het implantaat in de wervel-
lichaam-eindplaatjes!
> Distraheer het Hydrolift®-implantaat voor-
zichtig.
WAARSCHUWING > Voer eventueel een rontgencontrole uit.
> Let op de tactiele respons van de hydrauli-
sche applicator.
Vermijd overdistractie.

v

> Steek de hydraulische buis door het Hydrolift®-inzetinstrument en koppel
het implantaat aan.
> Distraheer het implantaat door de hydraulische applicator in te drukken.

Vergrendelen van de axiale klemming en de eindplaatjes-
klemming

> Open het eindplaatjes-klemdeel eventueel, distraheer na en vergrendel
het eindplaatjes-klemdeel.

Gevaar voor dislocatie en beschadiging van bloed-

vaten door aan beide zijden geopend eindplaat-

jes-klemdeel!

»> Stel de hoek van de eindplaatjes vooraf in en
vergrendel deze.

» Distractie met maximaal één geopend eind-
plaatjes-klemdeel.

>

WAARSCHUWING

Correctieverlies door onvoldoende distractie!

» Vergrendel het Hydrolift®-implantaat enkel
wanneer de gewenste distractie is bereikt.

»  Zorg ervoor dat de hydraulische applicator bij
het vergrendelen onder druk staat.

>

WAARSCHUWING

Correctieverlies door onvoldoende axiale klem-
ming en vastzetting van de implantaat-eindplaat-
jes!
»  Gebruik altijd de bijbehorende momentsleu-
tel om de axiale klemming en eindplaatjes-
klemdelen te vergrendelen (aandraai t
axiale klemming: 12 Nm, aandraaimoment
eindplaatjes-klemdeel: 5 Nm).

>

WAARSCHUWING

Implantaatbreuk door te hard aandraaien van de
axiale ki ing of eindpl. lelen!

> Gebruik altijd de bijbehorende momentsleu-
tel om de axiale klemming en eindplaatjes-
klemdelen te vergrendelen.

Pas een aandraaimoment van 12 Nm toe voor
de axiale ki en een aandraai t
van 5 Nm voor de eindplaatjes-klemdelen.

es-kl

>

WAARSCHUWING

v

Uitbreken of slechte plaatsing van het implantaat
door overbrenging draaimoment op de wervelko-
lom!

»  Gebruik bij het vergrendelen van de axiale
klemming en eindplaatjes-klemdelen altijd
het Hydrolift®-inzetinstrument als tegen-
houder.

Let erop dat het Hydrolift®-inzetinstrument
veilig aan het implantaat wordt gekoppeld/
vergrendeld.

>

WAARSCHUWING

v

» Vergrendel de axiale klemming.
»> Vergrendel de klemming van de eindplaatjes.

Aansluitstomp verwijderen

> Verlaag de druk van de hydraulische applicator.
» Verwijder de hydraulische buis uit het inzetinstrument.
» Verwijder de aansluitstomp met het loskoppelinstrument.

Het inzetinstrument verwijderen

» Ontgrendel het Hydrolift®-inzetinstrument, koppel het los en verwijder
het.

Onvoldoende stabilisatie van de wervelkolom door

gebruik van ontoereikende instrumenten!

» Gebruik het Hydrolift®-implantaat alleen in
combinatie met een bijkomend stabilisatie-
systeem.

>

WAARSCHUWING

Vervangen van voorgemonteerd implantaat-
eindplaatje

Geen intraoperatieve vergrendeling van de eind-

plaatjes-klemdelen mogelijk  door verkeerd

gemonteerde schroeven!

» Monteer de eindplaatjes-klemschroeven
zodanig, dat ze toegankelijk zijn vanuit de
richting van het inzetinstrument.

>

WAARSCHUWING

Onvoldoende klemstabiliteit van het eindplaatje

door verkeerd gemonteerde binnenring van het

eindplaatje!

» Het gleufje van de binnenring moet precies
samenvallen met het gleufje van het eind-
plaatje.

>

WAARSCHUWING

Verkeerde anatomische positionering van de

implantaat-eindplaatjes. Gevaar voor vaatbescha-

diging bij ventraal gepositioneerde klemschroef!

» Monteer het eindplaatje altijd zodanig, dat
de klemschroeven van de eindplaatjes-klem-
ming aan dezelfde kant zitten.

» Monteer de eindplaatjes altijd zodanig, dat
de klemschroeven van de eindplaatjes-klem-
ming aan posterieure zijde zitten.

>

WAARSCHUWING

> Neem het implantaat op in het Hydrolift®-inzetinstrument en vergrendel
het.

» Draai de eindplaatjes-klemschroef los met de bijbehorende momentsleu-
tel.

»> Trek het voorgemonteerde eindplaatje met een licht draaiende beweging
van het implantaat-basislichaam.

» Zorg ervoor dat het gleufje van de binnenring precies samenvalt met het

gleufje van het eindplaatje.

Breng het nieuwe eindplaatje met een licht draaiende beweging op het

implantaat-basislichaam aan.

» Schroef de klemschroef helemaal in het nieuwe eindplaatje.

> Stel het eindplaatje in met het justeerinstrument en vergrendel het met
de bijbehorende momentsleutel.

Voor meer informatie over B. Braun/Aesculap-implantaatsystemen kunt u

contact opnemen met B. Braun/Aesculap of met de bevoegde B. Braun/

Aesculap-vestiging.

v
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Hydrolift®

HasHauyeHue

J1ns BEHTpanbHON MOHO- U My/IbTUCErMEHTHOW cTabnnmaaummn
JloM6anbLHOro U TopakasibHOro OTAE0B NMO3BOHOYHMKA.

Jna noaHOM nnm 4aCcTUYHOM 3aMeHbl OAHOMO UM HECKOJIbKUX
Ten NO3BOHKOB HA UMMIAHTATbI.

Jins aHTEPMOPHOIO UM aHTEPUOPHO-NaTEPaNbHOIO A0CTyna
HayMHas C BbICOTbI 06paboTkm 21 MMm.

Jns NOCTEPUOPHOro A0CTyna HauyMHas C BbICOTbI 06paboTKu
29 mm.

CocTaBHasi 4YacTb
CUCTEMbI

SV001T-SV018T
SV030T-SV032T

15 TUNNYHBIX
pa3mepoBs

npepBapuTensHO
cobpaHHble
nMnNaHTaThbl

[OMNOSTHUTESbHbIE SV019T-SV024T

KOHEYHble NNaCTUHbI

S,M, L

MaTtepunan

Mcnonb3oBaHHbIe A8 U3roTOBAEHUS UMMNNAHTaTOoB mMatepuanbl
YyKasaHbl Ha ynakoBKax:

ISOTAN®E koBaHbI TUTaHOBBIV cnnas TIBAI4V B COOTBETCTBUM
c1S0 5832-3

PLASMAPORE® BepxHee NoKpbITVE — YUCTbIV TUTAH COrNacHo
1SO 5832-2

MP35N «koBaHbii cnnas CoNiCrMo B cooTBeTCcTBUM C
ISO 5832-6

PEEK-OPTIMA®

CunnmkoH

ISOTAN® u PLASMAPORE® - 3aperncTpypoBaHHbie TOBapHbe
3Haku komnaHum Aesculap AG, 78532 TyTTanHreH / Frepmaxus.

PEEK-OPTIMA® -

3apEernCTpMpPOBaHHbIA  TOBApHbIA  3HaK

komnaHuu Invibo, Ltd. Lancashire FY5 4QD, Benukobputanus.

MokasaHua

MMnnaHTaTel, yCTaHaBNMBAaEMbIE OMEpaTUBHLIM MyTeM, Cayxar
ANS NOAAEPKKM HOPMaribHbIX MPOLECCOB 3aXMBNeHus. OHW He

OOMKHbI  HW  3aMEHATb HOPMasbHble CTPYKTYpbl Tena, Hu
npuHMMaTb Ha cebs Ha [O’UTEeNbHbIE  MEepuof  BPEMEeHU
BO3HMKAIOLME HArpyskM B CIly4ae, €CNu 3aXWBIEHWE He
NPOUCXOaNT.

MpumensiloTCa Npu:

nepenomax
aHTEPMOPHOW KOPPEKTUPOBKE CrMHANbHbIX Aedopmamii
[ereHepaTMBHON HeCTabuIbHOCTM

I'IOCTTpaBMaTI/IHeCKOVI HecTabunbHOCTU

CNUHaJbHbIX OMYXOJIAX

npOTMBOﬂOKaSaHMﬂ
He npumeHsITb npu:

MYNbTUCErMeHTHBIX Py3usix ¢ 6oniee yem 2 Tenamm NO3BOHKa
Temnepartype
MHbeKUMn

- ocTpoW

- CWCTEMHOro xapakTepa

- B MO3BOHO4HUKE

- NoKasnbHOro xapaktepa
6epeMeHHOCTH
TSKENO ocTeoneHn
MEAVLIMHCKOM WJIN  XUPYPr4eCKOM COCTOSIHUM,
MOXeT nomeLaTb ycrexy MMniaaHTaumm
YyBCTBUTENIBHOCTU K MaTepuanamM uMniaHTata
OTCYTCTBUW COTPYAHUYECTBA CO CTOPOHBI NaLMeHTa
B C/lyHasix, KOTOPbIE He yKa3aHbl B epeyHe nokasaHui

KoTopoe

MoGouHbie adpPexTbl n
B3aumMopgencTeme ¢ apyrmmum
JNleKapCTBeHHbIMMU NnpenapartamMmum
OTka3 umMnnaHTara us-3a:

neperpysku
narnba

pacLiaTbiBaHUs

pasnoma

HenocTaTouyHom dukcaumm

OTCYTCTBUSA Py3UM UNK ee 3amesneHns
VHbeKUMn

nepenoma Nno3BOHOYHMKA

TpaBmMupoBaHue:

KOpHeWi HepBOB
CMUHHOIO MO3ra
cocynoB
opraHos

YkasaHus no mepam 6e30nacHoOCTn

TecTpoBaHMe W [onylleHne KOMMOHEHTOB MMMaHTaTta K
MCMONMb30BAHNIO  OCYLLIECTBASNIOCL B COYETaHUM  C
KOMMOHeHTaMu, npoussedeHHbIMn dupmoit  Aesculap. B
cnyyae VNHOr0 KOMOUHUPOBaHUS KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha cebs xupypr.

Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HagJiexallee npoBeaeHVe
onepaTuMBHOro BMELLATENLCTBA.

Ob6uwe puckm, CcBAi3aHHble c XVPYPru4eckum
BMeLLIaTeIbCTBOM, B JAHHON MHCTPYKLUMM MO NPUMEHEHNIO He
OnmncaHsbl.

meypr AOJKEeH Kak B Teopuu, Tak U Ha npakTuke BlageTb
NPU3HAHHbIMU TEXHUKaMK onepauun.

Xvpypr AomkeH abCcoMOTHO TOYHO 3HATb aHAaTOMMIO KOCTEM,
pacnosoxeHne HepPBOB M KPOBEHOCHbIX COCYAOB, Mbilil, U

CYXOXUNNIA.

Komnanusi Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
OCNOXHEHUs, BO3HMKLLNE B pesynbrarte OLWMBOYHOrO
yCTaHOBNEHUS nokasaHum, HenpaswuibHOro BblGopa
umMnnaHrara, HenpaswibHOro co4yeTaHua KOMMNOHEHTOB
umMnnaHTata wu Bblﬁopa TEXHUKM onepauun, a TakKke B

pe3ynbTate HenpasBWbHOrO onpeneneHus rpaHvuy, mMmetona
ne4vyeHna nnn HeCO6ﬂ|0ﬂ,eHVlﬂ npasun acenTukn.

HeobxoamMmo cobniofaTb  WHCTPYKUMM MO MPUMEHEHMIo
OTAENIbHbIX KOMMOHEHTOB UMNnaHTaTta Aesculap.
PaspeLuaeTcsa KOM6I/IHI/IpOBaTb TONbKO MoAyNbHblIe
KOMMOHEHTLI MMnnaHTaToB Aesculap.

Henb3s umcnonb3osatb noBpeXaeHHble Wnnn  yaaneHHble

onepaLMoHHbIM MyTEM KOMMOHEHTbI UMMaHTaTa.
Henb3s MOBTOPHO MPUMEHSITb WMMMIAHTATbI, KOTOPbIE YXe
OblNV 0OAHAX/bI UCMOJB30BAHbI.

Ecnn 3axuBneHve 3atarmBaeTcsi, MOXeT NPON30onNTN pasnom
VMMAaHTaTa n3-3a yctanocTu MeTtanna.
Jleqawmii  Bpay MPUHUMAET  peLueHune
NPUMEHEHHbIX KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa.
B nctopun 60ne3Hn naumeHTa AoskHbl ObiTb JOKYMEHTaNIbHO
3apUKCMPOBaHbI JaHHble 06 UCMONb30BAHHBIX KOMMOHEHTax
MMMAaHTaTa ¢ yka3aHueM HOMEPOB M3Aenuii no katanory,
HaVMEHOBaHWUA MMNNaHTaTa, a Takke ¢ yka3aHuem naptuu u,
npu HeO6XOAMMOCTM, CEPUIAHOrO HOMEpa.

B nocneonepaumoHHbIii Nepuos Hapsioay C TPEHUPOBKOM
[BVXEHWI N MblLL, He06X0AUMO yaenuTb ocoboe BHUMaHue
VHAMBMAYANbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO MaLMEHTa.
MoBpexaeHVsi  HecylWmx CTPYKTYp UWMMaHTata  MoryTt
NpuBECTN K OCNaGNeHNIo KOMMOHEHTOB, AMCIoKaLuMn un
CMELLEHWIO, @ TaKXKe K UHbIM TSKENbBIM OCNIOXKHEHNSIM.

o6 ynmaneHumn

CTepunbHOCTb

v

v

v

KOMMOHeHTbl  MMnnaHTaTa  yrnakoBaHbl
MapKVpOBaHHbIE 3aLLUTHbIE YNaKOBKM.
KOMMOHeHTLI MMNnaHTaTa cTepunn3oBaHbl 061y4eHeM (403a
MUH. 25 kI'p).

XpaHWTb KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa B OPUrMHANILHON YrakoBKe
1 BbIHUMATb U3 OPUrMHANIBLHOW U 3aALLMTHON YNakoBKW TOMLKO
HernocpeCTBEHHO Nepe/, NCNoJib30BaHNEM.

MpoBepuTb faTy OKOHYaHUS CPOKa rOAHOCTU U LIeNOCTHOCTb
CTEpPUNbHON YNaKoBKU.

He 1cnonb3oBaTh KOMMNOHEHTbLI UMMaHTaTa NOC/E OKOHYaHWS
CpoKa rogHOCTW UK B CITy4ae NOBPEXAEHUS YNakoBKu.

no OTAEeNIbHOCTM B

MoBpexaeHne MMNNaHTaTOB BCeACTBUE

06paGoTKM 1 NOBTOPHOI cTepunusauun!

» WmMnnaHTaTbl HeNb3s 06pabGaTbiBaTh U
noasepraTb NOBTOPHOM

BHUMAHUE cTepunnsauuu.

MpumeHeHne

Xupypr cocTaBnsieT nnaH onepauuv, B KOTOPOM ONpeaenseT u
COOTBETCTBYIOLLMM 06Pa30M JOKYMEHTUPYET Creayiolee:

BbiGop 1 pa3amepbl KOMMNOHEHTOB UMMIAHTaTa
Mo31LVOHMPOBaHVIE KOMMOHEHTOB UMMIAHTaTa B KOCTU
OnpeneneHne MHTPAoNEPALIMOHHBIX OPUEHTUPOBOYHBIX TOHEK

Mepen, NCNonb3oBaHMEM AOMKHbI ObiTb BbIMOIHEHbI CEAYIOLLME
yCNOoBUS:

Hannune Bcex HeOﬁXOD,VIMbIX KOMMNOHEHTOB MMMIaHTaTa
MakcumansHoe coﬁmo,ueﬂme BCexX npasBwun acentuku ans
onepauuu

Hanunuve nonHoro komnnekra ucnpaBHO GYHKLMOHUPYIOLLNX
WHCTPYMEHTOB AN WMMMAaHTaUuW, BKIOYas cheuvasnbHble
VHCTPYMEHTbI UMMAaHTaLMOHHOM cuctembl Aesculap

Xvpypr u onepauuoHHas Opuraga pacnonaralT Bcein
I/IHC])OpMaLLVIeVI (o] TEeXHUKe onepauun, accopTnMeHTe
VMMNaHTaTOB W WHCTPYMEHTapuu; nonHas uHdopmaums
MMEeEeTCH B HaNIN4YnMn Ha MecTe.

I'Ipaana Bpaqe6H0r0 UCKYCCTBa, COBpeMeHHbIV] YPOBEHb
Pa3BUTUA Haykn N coAepXkaHne COOTBETCTBYIOLLUUX HaYYHbIX
OTKprTI/IVI, CcAenaHHbIX y4eHbIMU-MeankamMmn, USBECTHbI.
MonyyeHa nudopmaums OT NPOM3BOAUTENS B CllyYae HESICHON
npenonepaumoHHON CUTyaLmMmn 1 B OTHOLLIEHUN UMMIAHTaTOoB,
npeaHasHa4yeHHbIX ons onepmpyemoﬁ 30HbI

MaumneHTy GbiNy AaHbl Pa3bsCHEHUS MO NOBOAY BMELLATENLCTBA U
6bI0  [OKYMEHTaNbHO —3adMKCMPOBAHO €ro corjacve  Co
CrnesyiowyMm CBeAeHNSIMU:

MauneHT O0CO3HAeT pPUCKM, BO3HMKAOLWME B CBA3U C
Heiipoxupyprveii, obLelt  Xvupypruei, opToneaunyeckom
Xvpypruei n obuei aHectesven

MaumeHT 6bin NPOMHGOPMUPOBAH O MPEUMyLLEecTBax W
HepocTaTkax npuMeHeHus umnnadTtata Hydrolift® u apyrux
BO3MOXHbIX a/IbTEPHATUBHBIX METOAX JIeHEeHNS]

MoAroToBReH cneunanbHbll UHCTPYMEHT A UMMAaHTauum
KOMIMOHEHTOB VMMIaHTaTa, a Takke /[Ais [AVUCTPaKLuu,
KOMMPEeccMn 1 penosuumm nioMOanbHOro U TopakanbHOro
OT/,e/10B NMO3BOHOYHMKA

Mpu 3amepneHHON UM OTCYTCTBYIOWEN BY3UN UMNNAHTaTbI
MOTYT CIOMaTbCsl U pacllaTaTbCsl U3-3a GOMbLUMX HArPy30K.
Cpok cnyx6bl MMNaHTaTa 3aBUCUT OT BECA TENa.
KOMMOHeHTb MMNnaHTaTa Henb3si NoABepraTb neperpyskam,
BO3HMKAIOLLMM BCNEACTBME YPE3MEPHbIX HArpy30K, TSXEN0ro
PU3NYECKOro TPYAA U 3aHATHN CIOPTOM.

Mpu pacwatbiBaHUM UMMNNaHTaTa, ero pasfnomMe W yrparte
KOPPEKTUPOBKM  MOXET  BO3HWKHYTb  HeobxoaMMocTb
PEBU3NOHHOI OnepaLmn.

MaumneHT AOKEH HAXOAUTLCS NOJ, PErYNSPHBIM MEAULIMHCKUM
HabioAeHneM )1l KOHTPOSISi KOMMOHEHTOB UMMaHTaTa.

WmnnanTaums umnnanTtata Hydrolift® TpeGyeT BoinonHeHus
cneayowmXx Waros:

>

»

YTo6bl He  [OOMyCTUTb  BO3HWKHOBEHWSI  BHYTPEHHEro
HanpsbkeHUst M He ocnabuTb MMMNAHTaTbl: He AoMyckaTb
BO3HVKHOBEHUS HAAPE30B U LiapanmH Ha BCEX KOMMOHEHTaXx.
Henb3as u3MeHsATb GopMy METaNINYECKMUX UMMNAHTATOB.

AuckekToMus U 06pabGoTKa KOHEYHOW NJacCTUHbI
Tena no3BoHKa

Y

HepoctaTtouHas  ycToWuuBOCTL  NpM

3aKpenfieHun BCNeACTBME HEMNoJIHOro

yaaneHus xpsawa'

» MonHOCTbIO yAanuTb KOCTHBIM CNoW ¢
BHUMAHUE Ten No3BOHKOB.
MoBbilWeHHas ONacHOCTb CMeLleHns
BC/IeACTBUE C/IMLLKOM CUJIbHOM
006paboTKN KOHEYHbIX MIACTUH Ten
MO3BOHKOB!
BHUMAHUE > Wsberats arpeccueHoii 06paGoTku

KOHEYHbIX MJIaCTUH.
> He ypansiTb KOHEeYHbIE€ NNACTUHbI Ten

MNO3BOHKOB.
C noMOWbBO  CTaHAAPTHLIX  MHCTPYMEHTOB  OTOABWHYTH
MEXMO3BOHOYHbIA ~ AMCK  HAcTONbKO, 4TOObl  MPOOGHLIN

VMMNAHTAT MOXHO OblI0 BBECTW B TENO MEXMO3BOHOYHOrO
Avicka.

YAanuTb XpsLLM C KOHEYHbIX NAACTUH TN MO3BOHKOB.
YactuyHas KOpnopekTomus vnm KOPMopekToMus
MOBPEX/AEHHOrO Tena No3BoHKa.

MpoBsepka pa3amepoB

BeicoTa
nMnnaHTaToB

OnacHoOCTb TPaBMUpPOBaHUA B

pe3ynbraTte UCNoJIb30BaHUA UMNJIaHTaTa

Henoaxoasuwero pasmepa!

> MWcnonb3oBaTb MMNNaHTaThbl
Hydrolift® ana nocrepuopHoro
AocTyna vuib Ha4YMHas C BbICOTbI
06paboTku 29 Mm.

BHUMAHUE

Moaxoaswme nvnnantatsl Hydrolift® nop6uparts Ha ocHose
nokasaHui, npenonepauyoHHoro nnaHnpoBaHus n
VHTPAoNepaTUBHO 06HAPYXXEHHOM CNOXUBLLENCS CUTYaLUN.

Mpu BbIGOPEe MMNNaHTaTa Y4nTbIBATb Pa3Mepbl KOHEYHbIX
NNacTUH Ten No3BOHKOB, PACCTOsIHWE Pe3eLVPOBaHNS MexXay
KOHEYHbIMM MiacTMHaMW Ten MO3BOHKOB U Tpebyemoe
PaccTosiHWE AUCTPaKLMN.

Ans  Bbibopa  MMNnaHTata  MCMNonb3oBaTb  MPOOHbIE
VMMNNaHTaTbl A8 KOHEYHbIX MAACTUH WMMAAHTaToB U Ten
MO3BOHKOB.

NPOGHbIX UMMNAHTATOB AJI1  KOHEYHbIX
COOTBETCTBYET BbICOTE KOHEYHOIN

nnacTuH
nnacTUHbI

MMMNAAHTATOB CO WThIPAMU.

[nmHa  nNpoGHLIX WMNNAHTaToB  Ans

Kopnyca umnnaHraTa

COOTBETCTBYET MUHUMasbHOW AIHE UMMAaHTaTa co WTbIpAMUA.

>

Mpn

Mpu BbIGOpPE pasmepa MMMIaHTata BCerja WCMOsb30BaTbh
MaKCUMasbHO KPYMHbI/ NPOBHLIN MMMNaHTaT.

CobnogaTb MNO3VLMOHMPOBaHME MNPOBHBLIX  WMMIAHTATOB
nocepefiuHe Mpy BbIMOSHEHUN PEHTTEHOBCKOTO KOHTPOJS.
OTBepCTUS MPeACTaBnsioT co60V OCU BPALLEHUSI KOHEYHBIX
NNacTUH MMMIAHTaTOoB.

Mpy  HeobxoAMMOCTU  3aMeHUTb
VIMMNNAHTaTOB C OAHON CTOPOHbI.
Heo6X0AMMOCTU  NpeaBapuUTENbHO

KOHeYHble nnacTuHbl

CMOHTUPOBaHHbIE

KOHeuHble NacTUHbI uMnnanTata Hydrolift® MoxHo 3amMeHuTs Ha
[OMONHUTENBHO NPUOBPETEHHbIE KOHEYHbIE MAACTUHbLI APYroro

pa3mepa, CM.

3ameHa NpPeABapuTENbHO  CMOHTUPOBAHHOW

KOHEYHOW NNacTUHLI UMNNaHTaTa.

3anonHeHue ruppasBINYecKoro anryimkaropa

OnacHocTb UHbEKUMM B pesynbTaTe
MCMNONbL30BaHUA APYroWi cpeabl BMECTO
cTtepunbHoro pacteopa NaCl 0,9 %!

» 3anonHaTb ruapaBauvecKunin

BHUMAHUE annJIMKaTop ToNIbKO CTepuJibHbIM
pacteopom NaCl 0,9 %.

BbIinonHsATL yKasaHus WHCTPYKUUn no npUMEHeHUo

rnapaBnnyeckoro annankaropa.

3anpaButb  cTepunbHblii  pactBop NaCl 09% B

rMOPaBAMYECKWIA  annavkaTop, AepXaTb rMAPaBINYecKuin
annaMKaTop BEPTUKABbHO, LUSIAHTOM BBEPX, U YAINTb U3 HETO
BO3YyX.

Mpn HEOGXOANMOCTU NOACOEANHNUTL YAJIMHUTENbHBIN LLNAHT K
rMApPaBAMYECKOMY  anmaukaTtopy W MOSIHOCTLIO  YAANUTH
BO3/YyX.

MoacoeAnHWUTL rnapaBanyeckyio TPYOKy K ruapaBnmyeckoMy

annavkaTopy WA YOJAVHUTENbHOMY LUNAHTY U Takxe
MOJIHOCTBIO YAANWUTH BO3AYX.

Mpy  HeoGXoAMMOCTVM  [03aMOSHWTL  MMAPABANYECKUI
annamkaTop.

MpensaputenbHasa perynmpoekKa yrjla KOHeYHbIX

naacTuH
OnacHOCTb AUCIOKALMN U NOBPEXAeHUs
COCYAOB OTKpPbITbIM C obGeux CTOPOH
32)KMMOM KOHEUYHbIX NNacTuH!
» TMpepnBapuUTenbHO OTPErynMpoBarthb
BHUMAHUE YroJs KOHe4YHbIX NJIaCTUH

VMMNJIaHTaToB U 3a610KMpPoBaTh.
» DucTy C UCnonb:

MaKCUMYM O[LHOIO OTKPbITOrO

3aXXMMa KOHEYHbIX NNIaCTUH.




HeBO3MOXHOCTE fAoCTyna K 3axumy
KOHEYHbIX MNacTMH B  pe3ynbrarte
BpaLLEHNs KOHEYHbIX NAacTUH!

» Tpu aHTEepuopHOM unun
aHTepuonaTtepanbHOM AocTyne
3aXKUM KOHEYHBIX NAacTuH nepea,
UMNNaHTauuen AomKeH GbiTh
GnokupoBaH.

» Ana GNoKMpOBaHMS UICNONb30BaTh
npunaralowmincs
AVHAMOMETPUYECKUNIA KITIOY.

BHUMAHME

OTperynnpoBaTtb yrosl KOHEYHbIX MNACTUH C  MOMOLLbLIO
I0OCTUPOBOYHOIO NPUCMOCOBNEHMS.

> an/I HeobxoaMmocTu MOBEPHYTb KOHE4YHble NNaCTUHbI

MMNNaHTaToOB ansa obecneyeHunst aHTepPUOopHOro nnn
aHTepuonatepanbHOro Aocrtynaun 336J'IOKI/IpOBaTb.

> BnokuposaTb 3aXMM KOHEYHbIX MAAaCTUH C  MOMOLLbIO

ANHAMOMETPUYECKOro Knto4a.

Umnnantaumnsa

HepocrtaTtouHoe ycunuve aucTpakuum
BCNIeICTBUE HEAOCTaTOYHOro yAaneHus
BO34yXa U3 cucTeMbl!

» TMonHocTbio ypanuTe BO3AYX U3
rmapaBnMyeckoro annnukartopa,
YAJIMHUTENIBHOTO winaura ]
ruapaBnMyecKon TpyGku.

» MNonHocTbio coeauHUTb yacTtu
vMnnaHTara.

BHUMAHME

> MMoacoeanHWUTb WHCTPYMEHT ans yctaHoeku Hydrolift®
BbIOPAaHHOMY 1M NpeABapuTeNbHO  OTPEryNIMpPOBaHHOMY
MMMNNaHTaTy 1 3a610KMpPOoBaTh.

Y1066l NPV NpPOBEAEHUN TOPAKOCKOMMYECKON MMMNaHTaummn
obnerynTb 4OCTYN Mexay pedpamm n nsbexarb NOBPEXAEHUS
TKaHei, UCMonb3oBaTb BCMOMOraTenbHoe CPEeAcTBO Ans
BBOJA.

HenpaBunbHoe aHaToMuyeckoe

nosut KOl X NAACTUH
MMMNaHTaTOoR. ONacHOCTh noepexaeHus
COCYAOB NpU BEHTPaNbHOM
NO3ULMOHUPOBAHUMN 3aXMMHOIO BUHTa!

BHUMAHME
> YcraHaenueaTh umnnantat Hydrolift®
BCcerga Takum o6Gpasom, 4TOObI
3aXXUMHbIA BUHT KOHEYHOW NIaCTUHbI
pacnonarasncs fopcanbHo.
> Mpu 3ameHe KOHEYHbIX MNAACTUH
cneavuTb 3a TeM, 4YTOGbl 3aXUMHbI
BUHT KOHEYHO NNacTUHbI
pacnonarancsi AopcasibHO M Gbin
[OCTYNEH cBepXy.

> COﬁﬂlO,D,aTb NON0OXeHNe KOHEYHbIX NJIaCTUH UMIMJTIAHTAaTOB.

OnacHOCTb NOBPEXAEHUs COCY0B U3-3a
BbICTYNAIOLLLEro UMniaHTara!
> CobniopgaTbh NO3ULMOHMPOBaHNE
umnnanTata Hydrolift® no uenrpy.
BHUMAHME

AucTtpakuusa

BxoxpeHne wumMnnaHtata B KOHEYHble
NAacTUHBbI TEN NO3BOHKOB!

» MpoeoanTb auctpakuuio Hydrolift®
OCTOPOXHO.

BHUMAHME > [lpu He06X0AUMOCTU NPOBECTN
PEHTreHOBCKMii KOHTPOJb.

» YuuTbiBaTh TaKTUJIbHYIO OGpaTHYIO
peakuuvio ruapaBsnMyeckoro
annnukaropa.

» W36eraTb Ype3mepHOI AUCTpaKLUN.

MoTepss KOPPEKTUPOBKM  BCleAcTBUe
He[0CTaTOYHOr0 0OCEBOro 3aKpenaeHns n
3akpenneHus KOHEYHbIX nnacTuH
UMnaaHTaToB!

BHUMAHUE > HAns6nokuposaHus ocesoro saxuma
W 3a)KMMa KOHEYHbIX NNacTuH
Ucnonb30BaTh NpUNaralLwWwmiica
AVHaMOMETPUUYECKUiA KoY (MOMEHT
3aTAXKM oceBoro 3axuma: 12 Hm,
MOMEHT 3aTSXKKU 3aXKMMa KOHEYHbIX
nnacTuH: 5 Hm).

Pasnom wumnnaHtata B pesynbrate
WUCMONb30OBAHMSA  C/AMILIKOM  GONbLIOTO
MOMEHTa 3aTSXK/ /I OCEBOro 3aXxuma
WM 32KMMa KOHEYHbIX MIaCTUH!

BHUMAHUE > Ans GNOKUPOBAHUA OCEBOro 3axuma
M 3aXUMa  KOHEYHbIX NNacTUH
ucnonb3oBaTb npunaraowmuiics
AVHAMOMETPUYECKU KIIoY.

» MWcnonb3oBaTb A1 OCEBOro 3aXuma
MOMEeHT 3ataxku 12Hm wu pgns
3aXMUMa KOHEYHBIX MJIaCTUH MOMEHT
3aTaxku 5 Hm.

BbinaaeHue wm HenpasuibHOe
pa3meweHe uMnaHTata BcneacTeue

nepeaayn  KpyTslero MOMEHTa Ha
NO3BOHOYHMK!

BHUMAHUE > Ans OGNOKMPOBaHUSI OCEBOro 3aXuma
M 3aXUMa KOHEYHbIX MJIacTUH
ucnonb3oBatb B KayecTBe
KOHTpONopb! WHCTPYMEHT ans
yctanoeku Hydrolift®.

» Cneputb 3a HaAeXHbIM

noacoeauHeHMeM MHCTpyMeHTa ansa
yctanoeku Hydrolift® k umnnanTaty n
6noKnpoBaHMeM.

» BnokvpoBaTb OCEBOI 3aXMM.

» BnoknpoBaTb 3aKUM KOHEYHbIX MACTUH.

YpaneHve coeAUHUTENBHOIO WTYLEepa

» COpocuTb AaBneHve Ha rMapaBanyeckom annankaTope.

» Ypanutb ruapasnvyeckylo Tpyoky W3 WHCTpyMeHTa Ans
YCTaHOBKW.

» OTBUHTUTBL COEAUNHUTENbHbIN wryuep c
WHCTPYMEHTa ANns AeMOHTaxa CoeANHEHUN.

MOMOLLbIO

YAanuTb UHCTPYMEHT A4Sl YCTAHOBKM.

> Pa3bnokupoBaTth, OTCOBAMHWTL W YAANUTbL UHCTPYMEHT ans
ycTtaHoBku Hydrolift®

HepocTatouyHas ctabunusauus

NO3BOHOYHUKA BCNIeACTBUE

HeA0CTaTOYHOro OCHaLLEeHUs

WHCTPYMEeHTamu!

> MWcnonbzoeate umnnantat Hydrolift®
TONbKO BMeECTe C [OMOJIHUTENbHOMN
cucTeMoi cTabunusaumm.

BHUMAHUE

3ameHa npeaBapuTesibHO
CMOHTMPOBAHHOMN KOHEYHOMN NNACTUHbI
nMnnaHrTarta

WHTpaonepaumoHHoe GnokuposaHmne
3a)XuMa KOHE4YHOW NNacTUHbI
Bcneancreuve Henpasunbuoﬁ YCTAHOBKMU
BUHTOB HEBO3MOXHO!

BHUMAHUE » YCTaHOBUTb 3aXWUMHbl€ BWHTbI ana
3aXnMa KOHEeYHOU NNacTUHbl TakKuMm
o6pa3oMm, u4TOoGbI K HUM Obin
BO3MOXEH [JO0CTYyN CO CTOPOHbI
WHCTPYMEHTa AN YCTAaHOBKU.

,D,OI'IOHHI/ITeﬂbHyIO I/IHd)OpMaLLI/IIO 0 cucTtemMax uMnNaHTaTtoB
B. Braun/Aesculap MOXHO B Nt060e BPeMs NnoayynTs B KOMMNaHUn
B. Braun/Aesculap nnv B COOTBETCTBYIOLLMX punmnanax komnaHmm
B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 012603  01/11  And.-Nr.: 42327

> BBeCTU rmapaBanyeckyto TPYOKY B MUHCTPYMEHT AJ19 YCTaHOBKM
Hydrolift® n noacoeanHnTL K MNnaHTaTy.
> I'Ipom3Becm ANCTpakuuio nMmniadTarta, npueens B ,ELeI7ICTBVIe

HepocTaTouHbIii 3aXXKMM KOHEYHO
NNnacTUHbI BCNIeACTBUE HENpPaBUIbHOW
YCTaHOBKM ee BHYTPEHHero KonbLa!

ruapaBnu4eckuil annaukarop. » LWnuu BHYTPEHHEro Konbua v wauy
BHUMAHUE KOHEYHbIX nnacTuH JAOMDKHBI
BnokupoBaHue 0CeBOro 3axXuMma U 3aXxuma coBnanats.
KOHEYHbIX M1aCTUH.
Henp 0e aHaTo Koe

> an/I Heo6XxoaMMoCTH OTKPbITb 3aXMM KOHEYHbIX MNacCTUH, NO3ULMOHUPOBAHNE KOHEYHbIX NAACTUH

npon3secTtn AOMONHUTENbHYIO ANCTpakuuo n cHoBa
3abnokunposarb.

OnacHOCTb AMCNIOKALMY U NOBPEXAeHUs
COCYAOB OTKPbITLIM C 0GEeux CTOPOH
3aXXMMOM KOHEUHbIX NAacTUH!

» [MMpenBapuTenbHO OTperynnposaTh

MMnAaHTaToB. ONacHOCTL NOBpPEXAEHUs

COCYA0B NpU BEHTPaNbHOM

NO3ULIMOHNPC HOro BUHTa!
YCTaHOBUTb  KOHEYHYIO  MAacTUHY
Takum 06pa3oM, 4TOObl 3aXUMHble
BUHTbI 3aXWMa KOHEYHbIX MIACTUH
HaXOAWUNNCH C TOM XK€ CTOPOHBI.

BHUMAHUE

BHUMAHUE z::,): n'::;:z':);g;g?&posan. » YCTaHOBUTb KOHEYHble MaCTUHbI
> BMCTPaKuus C NCTIONIb30BaHUEM Takum 0op uTOGE! ble
MaKCMMYM OAHOrO OTKPBITOrO :::;:M;:;”:oaw:::i‘;:z’.‘ nnacTuH
3aXNMa KOHEeYHbIX NIacTUH.
MoTeps KOPPEKTMPOBKM  BCReacTBue » BCTaBUTb UMNMAHTAT B MHCTPYMEHT Ans ycTaHosku Hydrolift®
HepoCTaTO4YHOW AucTpakumm! 1 3a6710KMPOBATb.
> BnokuposaTtb umnnantar Hydrolift® » C nomoLLbio NpuiaraioLwerocs AMHaMoMeTPUHEeCKoro Kioya
TONBLKO NPY NPoOBEAEHNM 0CnabuTb BUHT 3aKUMa KOHEYHbIX MACTVH.
BHUMAHME 3annaHupoBaHHOMN ANCTPAKLMK. » Jlerkum  BpalleHMEM  KOpryca  UMMnaHTata  CHsTb
> MpocneauTb, 4To6bI BO BpEMS npeaBapuTeNibHO CMOHTUPOBAHHYIO KOHEYHYIO MNAaCTUHY.
6/10KMPOBaHUSA rMAPaBANYECKUIA » BbIPOBHATL LLULL BHYTPEHHETO KOJIbLIA KOHEYHOW MAAaCTUHbI N0
annavkaTop HaxoauIcs nog, LLANLY KOHEYHOW NNACTUHbI.
AaBneHneMm. » Jlerkum BpaLleHueM Kopryca UMMaHTaTa ycTaHOBUTb HOBYIO
KOHEYHYIO MNacTUHY.
» 10 KOHLLA BBEPHYTb 32XMMHbI BUHT B KOHEYHYIO MIACTUHY.
> C NOMOLLbIO I0CTUPOBOYHOIO npucnoco6neHus

npeaBapuTesibHO OTperynmpoBatb KOHEYHYID naacTuHy wu
3a610KMpoBaTh c MOMOLLbIO npunaratowerocs
ANHAMOMETPUYECKOro Ki4a.



(CZ) Hydrolift®

Ucel pouziti

* K ventralni mono- a multisegmentalni stabilizaci lumbalni a torakalni
patefe.

® K plné nebo ¢astecné nahradé jednoho nebo vice obratlli implantaty.

* Pro anteriorni a anteriolaterarni pfistup od vysky pfistupu 21 mm.

® Pro anteriorni a anteriolaterarni p¥istup od vysky pfistupu 29 mm.

Soucast systému

predem pripravené 15 typickych velikosti | SV001T-SV018T

implantaty SV030T-SV032T
dodate¢né koncové S,M, L SV019T-5V024T
oblouky

Materialy

Materialy, které jsou pouZité na implantaty, jsou uvedeny na balenich:

® [SOTAN®; kovaci titanova slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

* PLASMAPORE® povrchové potazeni ¢istym titanem podle ISO 5832-2

* MP35N CoNiCrMo kovaci slitina podle I1SO 5832-6

® PEEK-OPTIMA®

* Silikon

ISOTAN® a PLASMAPORE® jsou registrované obchodni znacky spole¢nosti
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® je registrovana tovarova znacka firmy Invibo, Ltd. Lancashire
FY5 4QD, UK.

Indikace

Operativné nasazované implantaty slouzi k podpofe hojicich procest. Jejich

ukolem neni nahrada normalnich télesnych struktur a ani v pfipadé

neukonceného hojeni trvalé prebirani vyskytujicich se zatizeni.

Pouziti v pfipadech:

® Frakturach

®  Korekei spinalnich deformit z pfedniho pfistupu

* Degenerativnich poskozenich meziobratlovych plotének (spondylolistéza,
spondylolyza, spinalni stendza)

* Degenerativnich instabilitach

* Deformitach

* Posttraumatickych nestabilitach

e Spinalnich tumorech

Kontraindikace
Nepouzivat u:
* Multisegmentélnich fuzi s vice nezli 2 obratly
* Horecek
® Infekei
- akutné
- systemicky
- v patefi
- lokalné
* Téhotenstvi
® T&zké osteopenie
® Zdravotniho nebo chirurgického stavu, ktery by mohl branit Uspéchu
implantace
® Precitlivélosti na implantacni materialy jako na cizi télesa
* Nedostatecné spolupraci pacienta
® V pfipadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

Vedlejsi ucinky a interakce
Selhani implantatu v disledku:

® Pretizeni

e Ohnuti

®  Uvolnéni

* Zlomeni

* Nedostatecna fixace

o Zadna nebo opozdéna fuze

® Infekce

* Fraktufe patefe
Poranéni:

® Nervovych kofent
*  Michy

e Cév

® Organi

Bezpecnostni pokyny

® Testovani a schvaleni komponent implantatu bylo provedeno v kombinaci

s komponenty Aesculap. Za odlisné kombinace nese zodpovédnost

operatér.

Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti

popsana.

® Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané operaéni
metody a techniku.

e Operatér musi byt naprosto podrobné seznamen s anatomii kosti,
pribéhem nervovych drah a krevnich céy, svalli a Slach.

® Firma Aesculap neodpovidd za komplikace vzniklé v disledku nespravné
indikace, volby implantatu, nespravné kombinace komponent implantatu,
jakoz i nespravné operacni techniky, ani za hranice moznosti lécebné
metody nebo zavady v asepsi.

* Navody k pouZziti jednotlivych implantaénich komponent znacky Aesculap
museji byt dodrzovany.

e Kombinovat se sméji pouze modularni komponenty implantatd firmy
Aesculap.

® Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatl se

nesméji pouzivat.

Implantaty, které jiz byly jednou pouZity, se nesméji pouzit znovu.

® Pfi opozdéném hojeni muze v dusledku unavy kovu dojit ke zlomeni
implantatu.

® 0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje o3etfujici
lékar.

® \/ chorobopisu kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty
implantatu se svymi vyrobnimi ¢isly, ndzvem implantatu, Cislem 3arze a
pripadné poradovym &islem.

* \/ pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a pé¢i o
svalovou silu, ale i na osobni instruktaz kazdého pacienta.

® Poskozeni hmotnost nesoucich struktur implantdtu mohou zpUsobit
uvolnéni komponent, dislokaci a migraci jakoz i jiné tézké komplikace.

Sterilita

® Kazda implantac¢ni komponenta je zabalena jednotlivé v oznaceném
ochranném obalu.

® Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim (davka min. 25 kGy).

» Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z originalniho

a ochranného obalu je vyjméte teprve bezprostredné pred pouzitim.

Kontrolujte datum pouZitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouzitelnosti je prosla

anebo jejichz obal je poskozen.

Y Vv

Nebezpedi poskozeni implantatd v disledku
upravy a resterilizace!

» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVANi

Pouziti

Operatér zpracuje operacni plan, ktery stanovuje a vhodnym zplsobem

dokumentuje nasledujici:

* Volbu a rozméry komponent implantatu

® Polohu implantovanych komponent v kosti

e Stanoveni intraopera¢nich orientacnich bodu

Pred aplikaci museji byt spInény nasledujici predpoklady:

® VSechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

* \lysoce aseptické operacni podminky

® Implantacni nastroje véetné specialnich nastroji implantaéniho systému
Aesculap - tplné a funkéné schopné

® Operatér a operacni tym znaji informace o operacni technice, sortimentu
implantati a instrumentariu; tyto informace jsou v misté operace plné k
dispozici.

® Znamy jsou pravidla |ékafského uméni, stav védy a obsahy odbornych
védeckych publikaci autord - lékati.

® \lyzadané jsou informace vyrobce v pfipadé nejasné predoperaéni situace
a implantatd v oSetfované oblasti.

Pacient byl o zakroku pouceny a je zadokumentovany jeho souhlas s

nasledujicimi informacemi:

® Pacient si je védomy rizik v souvislosti s neurochirurgii, obecné chirurgie,
ortopedické chirurgie a obecné anestézie

® Pacient byl informovan o prednostech a nevyhodach implantatu
Hydrolift® a 0 moznych alternativnich metodach léceni

® Pripravené je specialni instrumentarium k implantaci komponent
implantatu jakoz i k distrakci, kompresi a repozici bederni a hrudni patefe

® Pfi opozdéné nebo nedokonéené fuzi se mohou implantaty v disledku
vysokych zatizeni zlomit nebo uvolnit.

o Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

* Komponenty implantatu nesméji byt pretézované extremnimi zatizenimi,
tézkou fyzickou praci a sportem.

eV pfipadé uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce muze
byt potiebna revizni operace

® Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym kontrolam komponent
implantatu.

Implantace implantatu Hydrolift® si vyZzaduje nasledujici aplikacni kroky:

» Aby se zabranilo vnitinim pnutim a aby se neoslabovaly implantaty:
zabranite vytvoreni vrubl a Skrabanci na vsech komponentech.

» Nedeformujte Zadné kovové implantaty.

Diskektomie a opracovani koncovych oblouki obratle

Riziko nedostate¢né stability ukotveni v disledku

netplného odstranéni chrupavky!

> Z téla obratle uplné odstraiite
vrstvu chrupavky.

VAROVANI

2Zvy3ené riziko migrace v disledku pFili$ velkého
opracovani koncovych obloukii téla obratle!
» Zabraiite agresivnimu opracovani koncovych
obloukii téla obratle.
VAROVANI » Koncové oblouky téla obratle neodstrafiujte

» Meziobratlovou ploténku odstrarnte pomoci standardnich instrumenti do
té miry, aby bylo mozné do meziobratlového prostoru zavést zkusebni
implantat.

» Koncové ploténky téla obratle zbavte chrupavky.

> Castecna korporektomie nebo korporektomie poskozeného téla obratle.

Verifikace velikosti

Nebezpedi poranéni p¥i pouziti nevhodné velikosti
implantatu!
> Implantaty Hydrolift® pouzijte pro
posteriorni pfistup od vysky pFistupu 29 mm.
VAROVANI

» Na zakladé indikace, predoperacniho planu a v pribéhu operace zjisténé
situace zvolte vhodné implantaty Hydrolift®.

> Pri volbé implantdtu na velikosti koncovych plotének obratle dbejte na
resekovany rozmér mezi koncovymi ploténkami téla obratle a
pozadovanou distrakéni silu.

» K volbé implantatu pouzijte zkusebni implantat pro koncové ploténky
implantatu a zakladni télo implantatu.

Vyska zkuSebnich implantatd pro koncové ploténky implantdtu odpovida

vysce koncové ploténky implantatu se ,spikes”.

Délka zku3ebnich implantatd pro zakladni télo implantatu odpovida

minimalni délce implantatu se ,spikes".

» K volbé velikosti implantdtu vidy pouZijte nejvétSi mozny zkuSebni
implantat.

> Dbejte na umisténi zkuSebnich implantatd do stfedu pod rentgenovou
kontrolou. Otvory predstavuji osy otaceni implantatovych koncovych
oblouki.

» V pfipadé potfeby implantdtové koncové ploténky na jedné strané
vyméite.

V pripadé potieby je mozné vyménit predmontované koncové ploténky za

jinou velikost koncovych plotének, které jsou k dostani dodatec¢né, viz

Vyména predem smontovaného implantatového koncové ploténky.

Naplite hydraulicky aplikator

Nebezpedi infekce v pFipadé pouziti jiného média
neZli sterilniho roztoku 0,9 %!
»  Hydraulicky aplikator napliite pouze sterilnim
roztokem 0,9 % NaCl.
VAROVANI

» Dodrzujte navod k pouziti hydraulického aplikatoru.

» Sterilni 09 % roztok NaCl natahnéte do hydraulického aplikatoru,
hydraulicky aplikator podrzte vertikdlné hadici nahoru a odvzdusnéte.

» V pripadé potfeby spojte s hydraulickym aplikatorem prodluzovaci hadici
a uplné odvzdusnéte aplikator.

» Hydraulickym aplikatorem spojte hydraulickou trubku resp. prodluzovaci
hadici a rovnéz Uplné odvzdusnéte.

» V pripadé potieby hydraulicky aplikator doplite.

Nastaveni uhlu koncovych obloukd pfedem

Nebezpeéi dislokace a; poranéni cév v disledku
oboustranné otevieného upnuti koncovych
plotének!

» Pfedem nastavte a zablokujte uhel

VAROVANI implantatovych koncovych plotének.
» Distrakce s maximalné jednim otevienym
upnutim koncovych plotének.
Nebezpeci  nepfistupného upnuti  koncovych
obloukti v disledku prFetoceni koncovych
plotének!
» Upnuti koncovych plotének musi byt u
VAROVANI anteriornich nebo anteriolateralnich pistupd

pred implantaci zablokované.
» K zablokovani poutzijte pfislusSny momentovy
klic.
> Uhel koncovych plotének nastavte nastavovacim zafizenim.
» V pfipadé potfeby implantatové koncové ploténky pro anteriorni nebo
anteriolateralni pfistup otocte a zablokujte.
» Upnuti koncovych plotének zablokujte pomoci momentového klice.

Implantace

Nebezpeéi nedostatecné distrakéni sily v disledku

nedostate¢né odvzdusnéného systému!

» Hydraulicky aplikator, prodluzovaci hadici a
hydraulickou trubici upIné odvzdusnéte.

VAROVANI » Implantat uplné sestavte dohromady.

>

» Nasazovaci instrument Hydrolift® napojte na vybrany a predem
nastaveny implantat a zablokujte.

» Aby se u torakoskopické implantace ulehéil prestup mezi zebry a zabranilo
se poranéni tkani, pouzijte nasazovaci pomucku.

Nebezpe¢i  nespravné  anatomické  pozice

implantatovych koncovych plotének. Nebezpeéi

poranéni cév v pfipadé ventralné umisténého

upinaciho Sroubu!

VAROVANI »  Hydrolift®-implantat vzdy umistnéte tak, aby
upinaci koncovych plotének lezel dorzalné.

»  PFi vyméné koncovych plotének dbejte na to,
aby upinaci Sroub koncovych plotének lezel
dorzalné a aby byl pFistupna shora.

>

» Davejte pozor na polohu implantatovych koncovych plotének.

Nebezpedi poranéni cév precnivajicim
implantatem!
> Dbejte na centrickou polohu Hydrolift®-
implantatu.
VAROVANi
Distrahovani

Nebezpedi vniknuti implantatu do koncovych

plotének téla obratle!

»  Hydrolift®-implantat opatrné distrahujte.

» V pfipadé potfeby provedte kontrolu pod
rentgenem.

» Dbejte na taktilni zpétné hlaseni od
hydraulického aplikatoru.

» Zabraiite nadmérné distrakci.

>

VAROVANI

» Hydraulickou trubici zavedte pfes nasazovaci instrument Hydrolift® a
napojte ho na implantat.
» Implantat distrahujte stla¢enim hydraulického aplikatoru.

Zablokovani axialniho upnuti a upnuti koncovych plotének



» V pripadé potieby upnuti koncovych oblouki oteviete, dodistrahujte a

>
>

upnuti koncovych oblouki zablokujte.

Nebezpedi dislokace a poranéni cév v dusledku
oboustranné  otevieného upnuti  koncovych

>

plotének!
» Predem nastavte a zablokujte uhel
VAROVANI implantatovych koncovych plotének.

» Distrakce s maximalné jednim otevienym
upnutim koncovych plotének.

Nebezpedi ztraty korekce v diisledku nedostateéné

distrakce!

»  Hydrolift®-implantat zablokujte pouze pfi
dosazeni pozadované distrakce.

VAROVANI » Zajistéte, aby hydraulicky aplikator byl pfi

zablokovani pod tlakem.

>

Nebezpedi  ztraty  korekce v dusledku
nedostateéného axialniho upnuti a upnuti
implantatovych koncovych plotének!

» K zablokovani axialniho upnuti a upnuti
VAROVANI koncovych plotének pouzivejte vzdy pfislusny
momentovy kli¢ (utahovaci moment pro
axialni upnuti: 12 Nm, utahovaci moment
pro upnuti koncovych plotének: 5 Nm).

>

Nebezpedi zlomeni implantatu v dusledku pFilis

silného utahovaciho momentu axialniho upnuti a

nebo upnuti koncovych plotének!

» K zablokovani axialniho upnuti a upnuti

VAROVANI koncovych plotének pouzivejte vzdy pFislusny
momentovy kli¢.

» Dodrzujte utahovaci moment 12 Nm pro
axialni upnuti a utahovaci moment pro
upnuti koncovych plotének 5 Nm.

>

Nebezpedi vylomeni nebo nespravného umisténi
implantatu vlivem krouticiho momentu na pate¥!
» K zablokovani axialniho upnuti a upnuti
koncovych plotének vidy pouzijte jako proti
VAROVANI drzak nasazovaci instrument Hydrolift®.
»> Dbejte na spolehlivé napojenifzablokovani
nasazovaciho instrumentu Hydrolift® viaéi
implantatu.

>

Zablokujte axialni upnuti.
Zablokujte upnuti koncovych plotének.

Odstraiite pfipojovaci nasadec

>

v

>

Uberte tlak na hydraulicky aplikator.
Z nasazovaciho instrumentu odstrante hydraulickou trubici.
Odstrante pfipojovaci nasadec s pfipojovacim instrumentem k napojeni.

Odstraite nasazovaci instrument

>

Hydrolift®-nasazovaci instrument odblokujte, odpojte a odstrafite.

Nebezpedi nedostatecné stabilizace patefe v

disledku nedostateéné instrumentace!

»  Hydrolift®-implantat nasazujte pouze ve
spojeni s dodateénym  stabilizadnim

VAROVANI systémem.

>

Vyména pfedem smontovaného implantatového
koncové ploténky

v

v

v

v

v

>

V pfipadé nespravné namontovanych Sroubd
nebude mozné Zzadné zablokovani upnuti
koncovych plotének v priibéhu operace!

»  Upinaci Srouby k upnuti koncovych plotének
VAROVANI namontujte tak, aby tyto byly pfistupné ze
sméru nasazovaciho instrumentu.

>

V disledku nespravné namontovaného vnitiniho
krouzku koncové plotének hrozi nedostateéna
stabilita upnuti koncové ploténky!

» Drazka vnitiniho krouzku a drazka koncové
VAROVANI plotének se museji kryt.

>

Nebezpedi nespravného anatomického umisténi

implantatovych koncovych plotének. Nebezpedi

poranéni cév v pripadé ventralné umisténého
upinaciho Sroubu!

VAROVANi » Koncovy oblouk vzdy namontujte tak, aby
upinaci Srouby upnuti koncovych plotének
leZely na stejné strané.

» Koncové oblouky vidy namontujte tak, aby
upinaci Srouby upnuti koncovych plotének
byly umistény posteriorné.

>

Implantat uchyt'te do nasazovaciho instrumentu Hydrolift® a zablokujte.
Sroub upnuti  koncowych plotének uvolnéte pomoci pfisluiného
momentového klice.

Predmontovanou koncovou ploténku sejméte se zakladniho télesa
implantatu lehkym otacenim.

Drazku wvnitfniho krouzku koncové ploténky nastavte na drazku
koncového obloku.

Novou koncovou ploténku nasad'te na zakladné téleso implantatu lehkym
otacenim.

Do nové koncové ploténky tplné zasroubujte upinaci Sroub.

Koncovy oblouk pfedem nastavte nastavovacim zafizenim a zablokujte
pomoci pfisluSného momentového klice.

Dalsi informace o systému implantatd B. Braun/Aesculap si mizete kdykoliv
vyzadat u firmy B. Braun/Aesculap nebbo u pfislusné pobocky B. Braun/
Aesculap.
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Hydrolift®

Przeznaczenie

® Do brzusznej jedno- i wielosegmentowej stabilizacji ledzwiowego i
piersiowego odcinka kregostupa.

* Do catkowitego lub czgsciowego zamiany jednego lub wielu kregow przez
implanty.

* Do przedniego i przednio-bocznego dostepu od wysokosci implantacji
21 mm.

* Do tylnego dostepu od wysokosci implantacji 29 mm.

Element systemu

SV001T-SV018T
SV030T-SV032T

Implanty fabrycznie
konfekcjonowane

15 typowych
rozmiarow

dodatkowe ptytki koncowe S,M, L SV019T-SV024T

Materiaty

Materiaty uzyte w implancie podane s3 na opakowaniu:

® [SOTAN®; kuty stop tytanu Ti6Al4V wg ISO 5832-3

* PLASMAPORE® powtoka powierzchniowa wykonana z czystego tytanu,
zgodnie z 1S05832-2

® MP35N - kuty stop CoNiCrMo zgodny z normg 1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silikon

ISOTAN® i PLASMAPORE® s3 zastrzezonymi znakami handlowymi firmy

Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Invibio, Ltd

Lancashire FY5 4QD, UK.

Wskazania

Implanty stosowane podczas operacji stuza wsparciu normalnego procesu

leczenia. Nie majg one ani zastgpowac naturalnych struktur organizmu, ani

w razie nie zakonczonych proceséw gojenia trwale przejmowac

wystepujacych obcigzen.

Stosowac¢ w przypadkach:

* ztaman

* przedniej korekcji deformacji kanatu kregowego

® degeneracyjne uszkodzenia krazkow miedzykregowych (zeslizgniecia
kregow, kregoszczeliny, zwezenie kanatu kregowego)

® niestabilnosci degeneratywne

* deformacje

® niestabilnosci posttraumatyczne

® guzy kanatu kregowego

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku:
* wielosegmentowych zrostéw wigcej niz 2 kregow

® gorgczki
* infekcji
- ostrej

- ogolnoustrojowej
- w kregostupie
- miejscowej
* cigzy
® ciezkiej osteopenii
e stanu medycznego lub chirurgicznego, ktéry mogtby uniemozliwi¢
skuteczng implantacje
* reakgji alergicznych na materiaty uzyte do produkgji implantu
® braku wspotpracy ze strony pacjenta
* wszelkich przypadkéw nie wymienionych w punkcie ,Wskazania"

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane
Awaria implantu na skutek:

® przecigzenia

® zgiecia

® obluzowania

® ztamania

* wadliwego zamocowania

® braku lub opéznienia zrostu
* infekgji

® ztaman trzonu kregowego
Urazy:

® korzeni nerwowych

* rdzenia kregowego

® naczyn krwionosnych

® organow

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

® Podczas testow i w ramach procesu rejestracyjnego elementow
sktadowych implantow, implanty te stosowano w pofaczeniu z
elementami produkowanymi przez firme Aesculap. Lekarz operujacy
ponosi odpowiedzialno$¢ za faczenie odmiennych elementéw.

® lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu
operacyjnego.

* Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogolnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

® Lekarz operujacy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

® Lekarz operujacy musi posiada¢ gruntowna wiedze dotyczaca anatomii
kosci, przebiegu nerwéw i naczyn krwionosnych, migsni i ciegien.

* Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z
nieprawidtowych  wskazan,  wyboru  niewtasciwego  implantu,
niewtasciwie dobranych elementéw implantu i techniki operacyjnej, a
takze ograniczen wyniklych z przyjetych metod leczenia lub
niedostatecznej aseptyki.

® Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dla poszczegdlnych
elementow implantu firmy Aesculap.

® taczy¢ ze sobg mozna tylko modutowe komponenty implantéw Aesculap.

* Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunigetych wczesniej chirurgicznie
elementow implantu.

* Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

* W przypadku opéznionego gojenia, wskutek zmeczenia metalu moze
dojs¢ do ztamania implantu.

® Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentow
implantu.

e Zastosowane elementy implantu wraz z ich numerami katalogowymi,
nazwa oraz numerami seryjnymi nalezy odnotowa¢ w dokumentacji
pacjenta.

* W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni,
nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na indywidualne informowanie
pacjenta.

® Uszkodzenie konstrukcji nosnych implantu moze spowodowac
obluzowanie sig, przemieszczenie i migracje elementéw oraz inne
powazne powikfania.

Sterylnos¢

® Poszczegdlne elementy implantu pakowane sg w oddzielne opakowania
ochronne oznaczone zgodnie z zawartoscig danego opakowania.

e Elementy implantu sterylizowane sa promieniami gamma (dawka
minimalna 25 kGy).

> Elementy implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z
oryginalnego opakowania ochronnego nalezy je wyja¢ dopiero
bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz
upewnic sie, ze sterylnos¢ opakowania nie zostata naruszona.

> Nie wolno uzywa¢ komponentéw implantu po uptywie terminu waznosci
lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

Ryzyko uszkodzenia implantow podczas
przygotowania i ponownej sterylizacji!
» Implantow nie nalezy przygotowywac
i poddawac¢ ponownej sterylizacji.
OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz operujacy sporzadza plan operacji, ktory okresla i odpowiednio

dokumentuje nastepujace elementy:

® Dobor poszczegolnych elementéw implantu i ich rozmiarow

® Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

* Wyznaczenie srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed zastosowaniem muszg by¢ spetnione nastepujgce warunki:

® Wszystkie niezbedne elementy implantu sg dostepne i gotowe do uzycia

® Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

* Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do
implantacji Aesculap musza by¢ kompletne i sprawne.

® lekarz wykonujacy zabieg oraz zespdt operacyjny jest dokfadnie
zaznajomiony z technikg operacyjna, z implantami i z narzedziami, jakie
zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna na
sali operacyjnej.

* Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu
wiedzy oraz tresci odnosnych publikacji naukowych przygotowanych
przez autoréw ze specjalizacja medyczng

* W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a
takze w odniesieniu do implantéw w miejscu ich osadzenia, zasiegnieto
dodatkowych informacji u producenta.

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, Zze

zrozumiat on nastepujace informacje:

* Pacjent jest Swiadomy zagrozen zwigzanych z neurochirurgia, chirurgia
0golng, ortopedia i 0gdIng narkoza.

® Pacjent zostat poinformowany o zaletach i wadach protezy dysku
miedzykregowego Hydrolift®-Implantats i zostat powiadomiony o
mozliwych alternatywnych metodach leczenia

® Przygotowano specjalne instrumentarium do implantacji komponentow
implantu jak réwniez do dystrakeji, kompresji i repozycji ledzwiowego i
piersiowego odcinka kregostupa

* W przypadku opéznionego lub nie zakohczonego zrostu implanty moga
sie na skutek duzych obcigzen ztama¢ i obluzowac.

o 7Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

* Komponentéw implantu nie wolno przecigza¢ ekstremalnym
obcigzeniem, ciezka prace fizyczng lub aktywnos¢ sportowa.

* W razie obluzowania si¢ implantu, jego ztamania i utraty korekcji moze
by¢ niezbedna operacja rewizyjna.

* Pacjent musi sie poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentow
implantu.

Wszczepienie implantu Hydrolift® wymaga wykonania nastepujacych

etapow zabiegu:

» Aby unikng¢ naprezen wewnetrznych i nie ostabia¢ implantow, nalezy
unika¢ nacie¢ i zadrapan na wszystkich komponentach.

»> Nie odksztatca¢ metalowych implantéw.

Dyskektomia i przygotowanie koncowych plytek trzonow

kregow

Niewystarczajaca stabilizacja mocowania
wynikajagca z niepetnego usunigcia  tkanki

chrzgstnej!

> Nalezy catkowicie usung¢ tkanke
OSTRZEZENIE chrzgstng z trzonéw kregowych.

Zwigkszone ryzyko  migracji  spowodowane

nadmiernym preparowaniem blaszek brzegowych

trzonow kregowych!

» Unika¢ agresywnego opracowywania plytek
OSTRZEZENIE koncowych.

»  Nie usuwa¢ koncowych ptytek trzonu kregu.

» Krazek miedzykregowy usunac¢ za pomocg standardowych instrumentow
na tyle, aby w wolng przestrzen mozna byto wstawic¢ implant prébny.
> Usuna¢ caty tkanke chrzestna z ptytek koncowych trzonu kregu.

> Czesciowa lub catkowita korporektomia uszkodzonego trzonu kregu.

Weryfikacja rozmiaru implantu

Niebezpieczenstwo skaleczenia

zastosowania implantu

wielkosci!

» Implanty Hydrolift® do tylnego dostepu
stosowac¢ dopiero od wysokosci implantacji
29 mm.

w wyniku
o nieodpowiedniej

OSTRZEZENIE

Y

Odpowiednig wielkos¢ implantu Hydrolift® nalezy wybra¢ w oparciu o
wskazania, planowanie przedoperacyjne i sytuacje stwierdzong
Srodoperacyjnie.

» Przy wyborze implantu nalezy mie¢ na uwadze wielkos¢ ptytek
koncowych tronu kregowego, odstep miedzy ptytkami koncowymi
trzonéw kregowych uzyskany w drodze resekcji oraz pozadang droge
dystrakeji.

» Przy doborze implantu uzy¢ implantéw probnych ptytek koncowych i
korpusu.

Wysokos¢ implantéw probnych dla implantu ptytek koncowych odpowiada

wysokosci ze implantu ptytki koncowej z kolcami.

Dtugos¢ implantéw probnych dla korpusu implantu odpowiada minimalnej

dtugosci implantu z kolcami.

> Do wyboru wielkosci implantu uzywac¢ zawsze najwiekszego mozliwego
implantu prébnego.

» Nalezy zwraca¢ uwage na wysrodkowane pozycjonowanie implantéw
probnych, pod kontrolg rentgena. Otwory stanowig osie obrotu
implantowanych ptytek koncowych.

» W razie potrzeby nalezy jednostronnie wymieni¢ ptytki koncowe
implantu.

W razie potrzeby wstepnie zmontowane ptytki koncowe implantu Hydrolift®

mozna zastapi¢ innym rozmiarem dodatkowo dostepnych ptytek koncowych,

patrz Wymiana zmontowanej wstepnie ptytki koncowej implantu.

Napetnianie aplikatora hydraulicznego

Ryzyko infekcji poprzez zastosowanie medium
innego niz sterylny roztwor NaCl 0,9 %!
» Aplikator hydrauliczny napetnia¢  tylko
sterylnym roztworem NaCl 0,9 % .
OSTRZEZENIE

» Przestrzegac¢ instrukgji obstugi aplikatora hydraulicznego.

» Sterylny roztwor NaCl 0,9 % wciagna¢ do aplikatora hydraulicznego,
aplikator hydrauliczny trzyma¢ pionowo, wezem do gory i odpowietrzy¢.

> W razie potrzeby waz przediuzajacy nalezy pofaczy¢ z aplikatorem
hydraulicznym i catkowicie odpowietrzy¢.

» Rure hydrauliczng nalezy potaczyé¢ z aplikatorem hydraulicznym lub
wezem przedtuzajacym i tak samo catkowicie odpowietrzy¢.

» W razie potrzeby aplikator hydrauliczny nalezy dopetni¢.

Wstepne ustawienie kata plytki koncowej

Niebezpieczenstwo  dyslokacji i uszkodzenia
naczyh przez obustronnie otwarty zacisk plytek
korcowych!

» Ustawi¢ wstepnie kat plytek koncowych

OSTRZEZENIE implantu i zablokowa¢.
» Dystrakcja z maksymalnie jednym otwartym
zaciskiem plytki koncowe;.
Niedostepny zacisk ptytki korncowej w przypadku
przekrecenia plytek!
» Zacisk plytek koncowych musi byé¢ przy
dostepach przednim lub przednio-bocznym
OSTRZEZENIE zablokowany przed implantacja.

Do blokowania nalezy uzywac¢ dotaczonego
klucza dynamometrycznego.
» Kat ptytek koncowych ustawia¢ za pomoca przyrzadu regulacyjnego.
» W razie potrzeby ptytki koncowe implantu dla dostepu przedniego lub
przednio-bocznego obroci¢ i zablokowac.
» Zacisk plytek  koncowych  zablokowa¢ za pomoca  klucza
dynamometrycznego.

Implantacja

Niedostateczna sita dystrakeji wskutek

niewystarczajacego odpowietrzenia systemu!

» Aplikator hydrauliczny, waz przedtuzajacy i
rure  hydrauliczng  nalezy  catkowicie
odpowietrzy¢.

»  Implant catkowicie zsuna¢.

OSTRZEZENIE

» Instrument aplikacyjny Hydrolift® zatozy¢ na wybranym i wstepnie
ustawionym implancie i zablokowac.

» Aby utatwi¢ przejscie pomiedzy zebrami w torakoskopowej implantacji i
unikna¢ uszkodzenia tkanek, nalezy uzy¢ pomocniczych narzedzi
wprowadzajgcych.

Btedne iczne  pozycj i ptytek
koncowych implantu. Niebezpieczenstwo
uszkodzenia naczyn w przypadku umieszczenia
Sruby zaciskowej od strony brzusznej!
OSTRZEZENIE » Implanty Hydrolift® nalezy zawsze
pozycjonowa¢ w taki sposdb, aby Sruba
zaciskowa plytki koncowej zawsze znajdowata
sie po stronie grzbietowe;j.
Podczas wymiany plytek koncowych nalezy
uwaza¢, aby Sruba zaciskowa plytek
znajdowata si¢ po stronie grzbietowej i byta
dostepna od gory.

v

» Uwaza¢ na potozenie ptytek koncowych implantu.

Uszkodzenie naczyn przez wystajace implanty!
» Nalezy zwraca¢ uwage na centryczne
pozycjonowanie implantu Hydrolift®.

OSTRZEZENIE



Rozcigganie

OSTRZEZENIE

Wiamanie implantu w plytki koncowe trzonow

kregowych!
» Implant Hydrolift® nalezy dystrahowa¢
ostroznie.

» W razie potrzeby przeprowadzi¢ kontrole z
uzyciem rentgena.

» Nalezy zwraca¢ uwage na dotykowe sygnaty
zwrotne aplikatora hydraulicznego.

»  Unika¢ nadmiernej dystrakcji.

»> Rure hydrauliczng przetozy¢ przez instrument aplikacyjny Hydrolift® i

zamocowac na implancie.
» Dokona¢ dystrakcji implantu poprzez uruchomienie aplikatora

hydraulicznego.

Blokowanie zacisku osiowego i zacisku ptytki koricowej

» W razie potrzeby otworzy¢ zacisk ptytki koncowej, poprawic dystrakcje i

zablokowa¢ zacisk.

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo  dyslokacji i uszkodzenia

naczyn przez obustronnie otwarty zacisk plytek

koncowych!

» Ustawi¢ wstepnie kat plytek koncowych
implantu i zablokowac.

> Dystrakcja z maksymalnie jednym otwartym
zaciskiem plytki koncowej.

Utrata  korekcji  wskutek  niewystarczajacej

dystrakgji!

» Implant Hydrolift® blokowa¢ tylko przy
pozadanej dystrakcji.

»  Zapewni¢, aby podczas blokowania aplikator
hydrauliczny znajdowat si¢ pod ci$nieniem.

Utrata korekcji wskutek niewystarczajacego
zacisku osiowego i zacisku plytek koncowych
implantu!

» Do blokowania zacisku osiowego oraz zacisku
plytek koncowych implantu zawsze stosowac
dedykowany klucz dynamometryczny
(moment dokrecajacy zacisk osiowy: 12 Nm,
moment dokrecajacy zacisk plytek
koficowych implantu: 5 Nm).

Peknigcie implantu  wskutek zbyt duzego

momentu dokrecajacego zacisku osiowego lub

zacisku plytek koncowych!

> Do blokowania zacisku osiowego oraz zacisku
plytek koncowych implantu zawsze stosowaé
dedykowany klucz dynamometryczny.

» Zachowa¢ moment dokrecajacy 12 Nm dla
zacisku osiowego i 5 Nm dla zacisku plytek
koncowych.

Wytamanie lub niewtasciwe umiejscowienie

implantu  wskutek  przenoszenia momentu

obrotowego na kregostup!

> Do blokowania zacisku osiowego oraz zacisku
plytek koncowych implantu zawsze stosowaé
instrument aplikacyjny Hydrolift®.

» Nalezy zwaza¢ na bezpieczne, niezawodne
sprzezeniefzablokowanie instrumentu
aplikacyjnego Hydrolift® ina implancie.

» Zablokowa¢ zacisk osiowy
» Zablokowa¢ zacisk ptytek koncowych.

Usuna¢ krocee przytaczeniowe

» Zdja¢ cisnienie z aplikatora hydraulicznego.

v

Zdja¢ rure hydrauliczng z instrumentu aplikacyjnego.

» Za pomoca instrumentu do odtgczania usunac krocce przytgczeniowe.

Usuwanie instrumentu aplikacyjnego

» Instrument aplikacyjny Hydrolift® odblokowa¢, odtgczy¢ i usunac.

>

OSTRZEZENIE

Wymiana

Niedostateczna stabilizacja kregostupa w wyniku

niewystarczajacego instrumentowania!

» Implanty  Hydrolift® nalezy  stosowac
wytacznie w  potaczeniu z  dodatkowym

systemem stabilizujgcym.

zmontowanej  wstepnie  plytki

koncowej implantu

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

Wskutek ztego montazu $rub nie ma mozliwosci

dokonania  $rodoperacyjnego  zablokowania

zacisku plytek koncowych implantu!

> $ruby zaciskajagce  do  zacisku  plytek
koncowych nalezy zamontowa¢ w taki
sposdb, aby byly dostepne od strony
instrumentu aplikacyjnego.

Brak dostatecznej stabilnosci zacisku plytki

koncowej  wskutek  zlego  zamontowania

pierscienia wewnetrznego plytki koncowej!

» Szczelina  pierScienia  wewnetrznego i
szczelina  plytki  koncowej muszg  sie
pokrywac.

Wadliwe anatomiczne pozycjonowanie plytek
koncowych implantu. Niebezpieczenstwo
uszkodzenia naczyn w przypadku umieszczenia
Sruby zaciskowej od strony brzusznej!

» Plytke koncowa nalezy zawsze montowac¢ w
taki sposob, aby sruby zacisku znajdowaly sie
po tej samej stronie.

» Plytke koncowg nalezy zawsze montowa¢ w
taki sposob, aby sruby zacisku znajdowaly sie
po stronie tylnej.

v

Implant zatozy¢ na instrument aplikacyjny Hydrolift® i zablokowa¢.

Srub e zacisku phytki koncowej odkreci¢ za pomocg dedykowanego klucza
dynamometrycznego.

Wstepnie zmontowang ptytke konicowa sSciagng¢ z korpusu implant
poprzez lekkie obrocenie.

Szczeling pierscienia wewnetrznego plytki koncowej ustawi¢ rowno ze
szczeling plytki koncowej.

Nowg ptytke koncowa lekko obracajgc zatozy¢ na korpus implantu.
Whkreci¢ catkowicie Srube zaciskowa w nowej ptytce koncowe;.

Plytke koncowa ustawi¢ wstepnie za pomocg przyrzadu regulacyjnego i
zablokowac¢ za pomoca dedykowanego klucza dynamometrycznego.
Wiecej informacji na temat systemow implantacyjnych firmy B. Braun/
Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w firmie B. Braun/Aesculap lub u
regionalnego przedstawiciela firmy.

v

v

v

v

v

v
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(SK) Hydrolift®

Ucel pouzitia

® Na ventrdlnu mono a multisegmentalnu stabilizaciu lumbélnej a
torakalnej chrbtice.

* Na dplnu alebo Ciastoény ndhradu jedného alebo viacerych stavcov
prostrednictvom implantatov.

® Pre anteriorny a anteriolateralny pristup od zavadzacej vysky 21 mm.

® Pre posteriorny pristup od zavadzacej vysky 29 mm.

Sucast’ systému

predpripravené 15 typickych vefkosti | SVO01T-SV018T

implantaty SV030T-SV032T
dodato¢né koncové S,M, L SV019T-SV024T
platnicky

Material

Pouzité materidly implantatov si uvedené na obaloch:

® [SOTAN®; titanova tvarna zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3

® PLASMAPORE® povrchova uprava z Cistého titanu podfa ISO 5832-2

e MP35N CoNiCrMo tvarna liatina podfa I1SO 5832-6

® PEEK-OPTIMA®

® silikon

ISOTAN® a PLASMAPORE® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® je registrovanou ochrannou znamkou spolo¢nosti Invibio, Ltd.
Lancashire FY5 4QD, UK.

Indikacie

Operativne nasadené implantaty sluzia na podporu beznych lie¢ebnych
procesov. Nemaju nahradzat' ani bezné telesné Struktiry, ani nemaju v
pripade neuskutocnenej liecby trvalo preberat’ vyskytujlce sa zatazenia.
Pouzitie pri:

* frakturach

® anteriornej korekcii spinalnych deformacii

* degenerativnych nestabilitach

® posttraumatickych nestabilitach

® spinalnych tumoroch

Kontraindikacie
Nepouzivajte pri:
* Multisegmentalnych spojeniach s viac ako 2 stavcami
* Horucke
® Infekcii
- akatnej
- systemickej
- v chrbtici
- lokalnej
* Tehotenstve
. Taikej osteopénii
® Medicinskom alebo chirurgickom stave, ktory by mohol zabrani” uspesnej
implantacii
® Precitlivenosti na material implantatu
* Nedostatocnej spolupréci pacienta
® Vpripadoch, ktoré nie si uvedené v indikaciach

Neziaduce ucinky a interakcie
Zlyhanie implantatu z dévodu:

® Pretazenia

e Ohnutia

* Uvolnenia

* Zlomenia

* Nedostatocnej fixacie

o Ziadneho alebo oneskoreného spojenia
® Infekeii

® Zlomeniny tela stavca

Poranenie:

® Nervovych korenov

*  Miechy

* Ciev

* Orgéanov

Bezpecnostné upozornenia

® Testovanie a schvélenie implantaénych komponentov prebehlo v
kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné kombinacie
nesie zodpovednost' chirurg.

e Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

® VSeobecné rizika chirurgického zasahu nie su v tomto navode na
pouzivanie popisané.

e Chirurg musi ovladat' osvedcené operacné techniky teoreticky aj
prakticky.

® Chirurg musi byt' dokonale oboznameny s anatémiou kosti, priebehom
nervov a ciev, svalov a $liach.

e Spolo¢nost' Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené
nespravnym stanovenim indikdcie, vyberom implantatu, nespravnou
kombinaciou implanta¢nych komponentov a operaénou technikou, ako aj
hranicami lie¢ebnej metddy alebo chybajticou asepsiou.

® Je nutné dodrzat ndvod na pouzitie jednotlivych implantacnych
komponentov spolo¢nosti Aesculap.

*  Kombinovat'sa smu len modularne implantaéné komponenty spolo¢nosti
Aesculap.

® Poskodené alebo operacne odstranené implantacné komponenty sa
nesmu pouzivat.

* Implantaty, ktoré sa uz raz pouZzili, sa nesmu pouzit' opakovane.

® Pri oneskorenej liecbe moze dojst' kvoli unave kovu k zlomeniu
implantatu.

e Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantaénych
komponentov.

® V chorobopise pacienta musia byt' zdokumentované pouzité implantacné
komponenty s ¢islom vyrobku, oznacenie implantatu, ako aj 3arza a prip.
sériové Cislo.

® V postoperativnej faze je potrebné dbat' okrem pohybového a svalového
tréningu najma na individudlne informacie pacienta.

. §k0dy na Strukturach implantatu, ktoré nesi hmotnost, mézu zapricinit'
uvolnenie komponentov, dislokdciu a migraciu, ako aj iné tazké
komplikacie.

Sterilita

* Implantaéné komponenty su zabalené jednotlivo v oznacenych
ochrannych obaloch.

Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim (min. davka 25 kGy).
Implantacné komponenty skladujte v origindlnom baleni a z originalneho
a ochranného obalu ich vytiahnite az bezprostredne pred pouZitim.
Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost’ sterilného balenia.

Pri prekro¢enom datume exspiracie alebo poskodenom obale implantaéné
komponenty nepouzivajte.

v

v

v

l]prava a resterilizacia vedie k poskodeniu
implantatov!
» Implantaty neupravujte ani nevykonavajte
ich resterilizaciu.
UPOZORNENIE

Pouzitie

Chirurg stanovi operacny plan, ktory 3pecifikuje a vhodne dokumentuje

nasledovné:

* \lyber a dimenzovanie implantaénych komponentov

® Umiestnenie implanta¢nych komponentov v kosti

* Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouzitim musia byt spInené nasledujuce predpoklady:

® VSetky potrebné implantac¢né komponenty musia byt' k dispozicii.

* Vysoko aseptické operacné podmienky

* Implantaéné nastroje vratane Specidlnych nastrojov implantaéného
systému spolo¢nosti Aesculap musia byt' iplné a funkéné.

e Chirurg a operaény tim poznaju informacie o operacnej technike,
sortimente implantatov, implanta¢nom inStrumentariu a tieto informacie
st kompletne k dispozicii priamo na mieste.

® Musia byt' obozndmeni so vietkymi pravidlami lekarskeho umenia, stavom
vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publikacii medicinskych autorov.

® V pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantdtoch v
osetrovanej oblasti sa musia vyZiadat' informacie od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zdokumentovany jeho sthlas s

nasledujicimi informaciami:

® Pacient si je vedomy rizik v suvislosti s neurochirurgiou, vieobecnou
chirurgiou, ortopedickou chirurgiou a vSeobecnou anestéziou.

® Pacient bol informovany o vyhodach a nevyhodach pouzitia implantatu
Hydrolift® a 0 moznych alternativnych lie¢ebnych metddach.

o Specidlne instrumentarium je pripravené na implantaciu prvkov
implantatu ako aj na distrakciu, kompresiu a repoziciu lumbalnej a
torakalnej chrbtice

® Pri oneskorenej alebo neuskutocnenej fuzii sa moézu implantaty v
dosledku vysokého zatazenia zlomit' alebo uvolnit.

o Zivotnost' implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

* Implantaéné komponenty sa nesmu pretazovat' extrémnou zatazou,
tazkou telesnou pracou a Sportom.

® Pri uvolneni implantatu, zlomeni implantatu alebo korekénej strate moze
byt' nutna revizna operacia.

e Pacient sa musi podrobit' pravidelnej naslednej lekarskej kontrole
implantacnych komponentov.

Implantacia implantatu Hydrolift® si vyzaduje nasledujuce kroky pri

pouziti:

» Aby sa zabranilo vnatornému pnutiu a aby sa neoslabili implantaty:
vyhnite sa ryhdm a Skrabancom na v3etkych komponentoch.

> Netvarujte kovové implantaty.

Diskektomia a uprava koncovej platnic¢ky stavca

Nedostatoéna stabilita upevnenia kvoli

netplnému odstraneniu chrupavky!

» Odstrante uplne chrupavkovu vrstvu z tiel
stavcov.

UPOZORNENIE

2Zvy3ené riziko migracie v dosledku prilis silnej
upravy koncovych platniciek tiel stavcov!
» Vyhnite sa  agresivnemu  upravovaniu
koncovych platniciek.
UPOZORNENIE > Neodstraiiujte koncové platnicky tiel stavcov.

» Medzistavcovu platnicku odstranujte pomocou Standardnych nastrojov
dovtedy, kym nie je mozné zaviest skuSobny implantat do oblasti
medzistavcovej platnicky.

» Koncové platnicky stavcov zbavte chrupaviek.

» Ciastotna korporektémia alebo korporektomia poskodeného stavca.

Overenie vel'kosti

Nebezpecenstvo urazu v ddsledku pouzitia
nevhodnej vel'kosti implantatu!
» Implantaty Hydrolift® pre posteriorny pristup
pouzivajte az od zavadzacej vysky 29 mm.
UPOZORNENIE

» Vhodné implantaty Hydrolift® zvofte na zaklade indikacie,
predoperaéného planovania a intraoperativnej vychodiskovej situacie.

> Pri vybere implantatu na velkosti koncovych platniciek stavcov dbajte na
resekovanu vzdialenost' medzi koncovymi platni¢kami stavcov a Zelanou
distrakénou drahou.

> Pre vyber implantatu pouzite skusobné implantaty pre koncové platnicky
implantatov a zakladné teleso.

Vy3ka skusobného implantatu pre koncové platni¢ky implantatov zodpoveda

vyske koncovej platnicky implantatu s hrotmi.

Dizka skusobnych implantatov pre zakladné teleso implantatu zodpoveda

minimélnej dizke implantatu s hrotmi.

» Pre vyber velkosti implantatu pouzite vzdy ¢o najvacsi skuSobny
implantat.

» Dbajte na stredové umiestnenie skuSobnych implantatov za pomoci
rontgenovej kontroly. Otvory predstavuju osi otacania koncovych
platni¢iek implantatu.

» V pripade potreby vymente koncové platnicky implantatu na jednej
strane.

V pripade potreby mozno predmontované koncové platnicky implantatu

Hydrolift® zamenit' za koncové platnicky inej velkosti, ktoré si dodatocne k

dostaniu, pozri Vymena predmontovanej koncovej platnic¢ky implantatu.

Naplnenie hydraulického aplikatora

Nebezpecenstvo infekcie pri pouziti iného média
ako je sterilny roztok NaCl 0,9 %!
» Hydraulicky aplikator napliite len sterilnym
roztokom NaCl 0,9 %.
UPOZORNENIE

v

Dodrziavajte navod na pouzitie hydraulického aplikatora.

Sterilny roztok NaCl 09 % natiahnite do hydraulického aplikatora,

podrzte ho tak, aby hadica smerovala zvislo nahor a odvzdusnite ho.

» V pripade potreby spojte predlZovaciu hadicu s hydraulickym aplikatorom
a uplne ho odvzdusnite.

» Hydraulicku rurku spojte s hydraulickym aplikdtorom resp. predlzovacou
hadicou a takisto ju Uplne odvzdusnite.

» Vpripade potreby hydraulicky aplikator dopliite.

Y

Prednastavenie uhla sklonu koncovej platnicky

Nebezpecenstvo dislokacie a poskodenia ciev v

dosledku  obojstranne  otvoreného upevnenia

koncovej platnicky!

» Prednastavte  uhol sklonu  koncovych
platni€iek implantatu a zablokujte ich.

» Distrakcia s maximalne jednym otvorenym
upevnenim koncovej platnicky.

UPOZORNENIE

Nepristupné upevnenie koncovej platnicky pri

pootoceni koncovych platniciek!

» Upevnenie koncovej platnicky musi byt' pri
anteriornych alebo anteriolateralnych
pristupoch pred implantaciou zablokované.
Na zablokovanie pouzite prislusny
momentovy kfué.

UPOZORNENIE

» Nastavte uhol sklonu koncovych platniciek pomocou justdzneho
pripravku.

» V pripade potreby koncové platnicky implantatu pre anteriérny alebo
anteriolateralny pristup pootocte a zablokujte.

» Zablokujte upevnenie koncovych platni¢iek pomocou momentového
kfaca.

Implantovanie

Nedostatocna distrakéna sila kvoli nedostatocne

odvzdu$nenému systému!

> Uplne odvzdunite hydraulicky aplikator,
predlZovaciu hadicu a hydraulickd rurku.

UPOZORNENIE > Implantat uplne zasufite do seba.

>

» Zavadzaci nastroj Hydrolift® pripojte na zvoleny a prednastaveny
implantat a zablokujte ho.

» Aby sa pri torakoskopickej implantacii ulah¢ilo preniknutiu medzi rebra a

zabranilo sa poraneniu tkaniv, pouZite vkladaciu pomécku.

Nespravne anatomické polohovanie koncovych
platniciek implantatu. Nebezpecenstvo poranenia
ciev pri ventralne umiestnenej zvieracej skrutke!
» Implantat Hydrolift® polohujte vzdy tak, aby
zvieracia skrutka koncovej platnicky lezala
dorzalne.

Pri vymene koncovych platnidiek dbajte na
to, aby zvieracia skrutka koncovej platnicky
lezala dorzalne a bola zhora pristupna.

>

UPOZORNENIE

v

» Dbajte na polohu koncovych platniciek implantatov.

Poranenie ciev v ddsledku preénievajiceho

implantatu!
» Dbajte na vystredené umiestnenie implantatu
Hydrolift®.

UPOZORNENIE

Distrahovanie

Preniknutie implantatu do koncovych platniciek
stavcov!

Implantat Hydrolift® opatrne distrahujte.

V pripade potreby vykonajte rontgenovu
kontrolu.

> Dbajte na  taktilni  spatnd  vazbu
hydraulického aplikatora.

Vyhnite sa nadmernej distrakcii.

>

UPOZORNENIE

v

» Hydraulicku rurku zaved'te cez zavadzaci nastroj Hydrolift® a pripojte ju
na implantat.
» Implantat distrahujte stla¢enim hydraulického aplikatora.



Zablokovanie axialneho upevnenia a upevnenia koncovej
platnicky

> V pripade potreby otvorte upevnenie koncovej platnicky, dodatocne
distrahujte a zablokujte upevnenie koncovej platnicky.

Nebezpecenstvo dislokacie a poskodenia ciev v
dosledku  obojstranne otvoreného upevnenia
koncovej platnicky!

» Prednastavte  uhol sklonu  koncovych
UPOZORNENIE platni¢iek implantatu a zablokujte ich.
Distrakcia s maximalne jednym otvorenym
upevnenim koncovej platnicky.

>

v

Strata korekcie kvoli nedostatocnej distrakcii!

» Implantat Hydrolift® zablokujte len pri
pozadovanej distrakcii.

»  Zabezpecte, aby bol hydraulicky aplikator pri

UPOZORNENIE blokovani pod tlakom.

>

Strata korekcie kvdli nedostato¢nému axialnemu
upnutiu  a  upnutiu  koncovych platniciek

>

implantatu!
» Na zablokovanie axialneho upevnenia a
UPOZORNENIE upevnenia koncovych platniiek pouzite vidy

prislusny momentovy klu¢ (ut'ahovaci
moment axidlneho upevnenia: 12 Nm,
ut'ahovaci moment upevnenia koncovych
platniiek: 5 Nm).

Zlomenie implantatu v dosledku prili$ vysokého
ut'ahovacieho momentu axidlneho upevnenia
alebo upevnenia koncovych platniciek!

» Na zablokovanie axialneho upevnenia a
UPOZORNENIE upevnenia koncovych platniciek pouzite vzdy

prislusny momentovy kl'ué.

» Dodrite utahovaci moment pre axialne
upevnenie 12 Nm a ut'ahovaci moment pre
upevnenie koncovych platniciek 5 Nm.

>

Vylomenie alebo chybné umiestnenie implantatu
sposobené prenesenym krutiacim momentom na

>

chrbticu!
» Na zablokovanie axidlneho upevnenia a
UPOZORNENIE upevnenia koncovych platniciek pouzite vzdy

zavadzaci nastroj Hydrolift® ako pridrziavac.

»> Dbajte na bezpe€né pripojenie/zablokovanie
zavadzacieho  nastroja  Hydrolift®  k
implantatu.

» Zablokujte axialne upevnenie.

» Zablokujte upevnenie koncovych platniciek.

Odstranenie pripajacieho natrubku

» Zbavte hydraulicky aplikator tlaku.
» Odstrante hydraulicku rurku z osadzovacieho nastroja.
> Odstrante pripajaci natrubok pomocou nastroja na odpojenie pripojenia.

Odstranenie zavadzacieho nastroja

» Odblokujte zavadzaci nastroj Hydrolift®, odpojte a odstrante ho.

Nedostatoéna  stabilizacia  chrbtice  kvdli

nedostatoénej inStrumentacii!

» Implantat Hydrolift® pouzivajte len v spojeni
s dodatocnym stabilizanym systémom.

>

UPOZORNENIE

Vymena predmontovanej koncovej platnicky
implantatu

Bez moznosti intraoperativneho zablokovania
upevnenia koncovej platnicky v  ddsledku
nespravne namontovanych skrutiek!
»  Zvieracie skrutky pre upevnenie koncovych
UPOZORNENIE platni¢iek namontujte tak, aby boli pristupné
20 smeru zavadzacieho nastroja.

>

Nedostatocna  stabilita  zovretia  koncovej
platnicky v ddsledku chybne namontovaného
vnatorného kruzku koncovej platnicky!

» Zarez na vnutornom krizku a zarez na
UPOZORNENIE koncovych platni¢kach sa musi prekryva”.

>

Nespravne anatomické polohovanie koncovych

platnidiek implantatov. Nebezpedenstvo
poranenia ciev pri ventralne umiestnenej zvieracej
skrutke!

UPOZORNENIE »> Koncovil platni¢ku namontujte vidy tak, aby
zvieracie skrutky upevnenia koncovych
platniciek lezali na tej istej strane.

»  Koncovu platni¢ku namontujte vzdy tak, aby
zvieracie skrutky upevnenia koncovych
platniciek lezali posteriorne.

v

Vlozte implantat do zavadzacieho nastroja Hydrolift® a zablokujte ho.
Uvolnite skrutku upevnenia koncovej platnicky pomocou prislusného
momentového kluca.

Predmontovand koncovu platnicku stiahnite lahkym otacanim zo
zakladného tela implantatu.

Vlyrovnajte zarez na vnutornom kruzku na zarez koncovej platnicky.
Novu koncovu platnicku nasufite fahkym otdcanim na zdkladné telo
implantatu.

Zvieraciu skrutku v novej koncovej platnicke tplne zaskrutkujte.
Koncovu platni¢ku prednastavte pomocou justazneho pripravku a
zablokujte ju pomocou prislusného momentového kltuca.

Dalsie informacie o implantagnych systémoch B. Braun/Aesculap si méZete
kedykolvek vyziadat' v spolognosti B. Braun/Aesculap alebo v prislusnych
pobockach spolognosti B. Braun/Aesculap.

A4
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