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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Intended use

PEEK Cages are used as follows:

B ASPACE PEEK: stabilization of the lumbar spine through anterior, anterolateral, or lateral approach, monoseg-
mental and multisegmental

W CeSPACE® PEEK: stabilization of the cervical spine C2-T1 through anterior approach, monosegmental and mul-
tisegmental

B PROSPACE® PEEK: stabilization of the lumbar and thoracic spine through posterior approach, monosegmental
and multisegmental

W TSPACE® PEEK: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental
and multisegmental

Indications

B Degenerative instability

B Spondylolisthesis

W Post-discectomy syndrome

B Post-traumatic instabilities

PEEK Cages serve to support normal healing processes. They are not intended for use either as replacements for nat-
ural body parts or to bear loads over the long term if healing does not occur.

Contraindications

Any medical or surgical condition that could preclude the potential success of the implantation. These include:

W Existing or risk of acute or chronic infections, fever/leukocytosis

W Severe defects of the bony structures of the spine, which are a prerequisite for stable implantation of the PEEK
Cages, or previous surgery in the region of the level to be stabilized

Bone tumors in the region of the implant anchoring

Pronounced loss of bone density (osteoporosis/osteopenia)

Proven or suspected allergy/foreign body reactions to implant materials

Pronounced adiposity

Systemic, metabolic and degenerative diseases

Pregnancy

Psychosocial problems; unwillingness or inability of the patient to follow the instructions for postoperative treat-
ment

Drug abuse or alcoholism
Generally poor condition of the patient
W All cases that are not listed under indications

Side effects and interactions

In addition to surgery-related risks, potential complications in connection with intervertebral procedures can
include, but are not limited to:

B Malpositioning, fracture, loosening, migration/dislocation of the implant

W Spondylolisthesis, pseudarthrosis, inadequate integration of the implant

B Loss of intervertebral disk height due to removal of healthy bone material

W Changes in bone density, degenerative changes in the region of the adjacent vertebral bodies
W Foreign body reactions, allergy

B Infection

B Neurological complications caused by overdistraction or trauma of the nerve roots or dura

W Persistent pain

Materials

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

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal according to ASTM F560 for the X-ray markers

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

Implantation of the PEEK Cages

The success of the implantation may be jeopardized if the implant bed is not ade-
quately prepared beforehand!
» Make certain that the endplates of the neighboring vertebral bodies are not
WARNING kened, in order to the risk of migration.
» Make certain that the implant bed is properly prepared to avoid damage to the
implant when it is driven in.

Damage to the implant due to excessive application of force!

» Always check the correct size every time by using trial implants.

» Apply the implant in the correct direction. Observe the labeling on the instru-
WARNING ment and on the axis of the connector.

» Mount the implant on the insertion instrument hand-tight as far as it will go.

» When inserting the implant into the intervertebral space, avoid canting and

levering, and take care to maintain an alignment parallel to the endplate.
» No not use excessive force when mounting or implanting the implant.

Risk of injury caused by incorrect operation of the product!

» Attend appropriate product training before using the product.

» For information about product training, please contact your national B. Braun/
WARNING Aesculap agency.

CeSPACE® PEEK

» Use a cervical plate for additional stabilization.

PROSPACE® PEEK

» Always implant two implants per layer (PLIF technique).
» Always use PROSPACE® PEEK in conjunction with an internal fixator.

TSPACE® PEEK

» Always use TSPACE® PEEK in conjunction with an internal fixator.

General information

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

W Selection of the implant components and their dimensions

B Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

B All requisite implant components are ready to hand.

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

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

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

B Aseptic operating conditions

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

The patient has been informed of the procedure, taking into account the information provided in the sections on

indications, contraindications, side effects and interactions, and has documented his/her understanding and consent

regarding the following information:

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

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

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

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

W Smokers present an increased risk of bone fusion failure.

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

Safety notes

CAUTION

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

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

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

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

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

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

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

W The implant components were tested and approved in combination with Aesculap components. If other combi-

nations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

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

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

Implants that have been used before must not be reused.

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

been used,

Interactions between MRI and implant components!

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

B MRI causes non-critical, localized heat development.

B Implants produce moderate MRI artifacts.

W 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.

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

Sterility

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

B The implant components are gamma-sterilized.

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

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

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

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

WARNING

Further information on Aesculap implant systems is always available from B. Braun/Aesculap or the relevant
B. Braun/Aesculap office.

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

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Aesculap”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE®
PEEK

Verwendungszweck

PEEK Cages werden wie folgt verwendet:

W ASPACE PEEK: Stabilisieren der lumbalen Wirbelsiule iiber einen anterioren, latero-anterioren oder lateralen
Zugang mono- und multi-segmental.

W CeSPACE® PEEK: Stabilisieren der zervikalen Wirbelsdule von C2-T1 iiber einen anterioren Zugang mono- und
multi-segmental.

B PROSPACE® PEEK: Stabilisieren der lumbalen und thorakalen Wirbels3ule tiber einen posterioren Zugang mono-
und multi-segmental.

W TSPACE® PEEK: Stabilisieren der lumbale und thorakale Wirbelsaule tiber einen transforaminalen Zugang mono-
und multi-segmental.

Indikationen

B Degenerative Instabilitdten

W Spondylolisthesen

W Postdiskektomiesyndrom

B Posttraumatische Instabilitaten

PEEK Cages dienen der Unterstiitzung normaler Heilungsprozesse. Sie sollen weder normale Korperstrukturen erset-
zen noch im Falle nicht erfolgter Heilung die auftretenden Belastungen dauerhaft ibernehmen.

Kontra-Indikationen

Medizinische oder chirurgische Zustédnde, die den potenziellen Erfolg der Implantation verhindern kénnten. Diese

schlieBen ein:

B Existente bzw. Risiko akute(r) oder chronische(r) Infektionen, Fieber/Leukozytose

W Schwere Defekte der knochernen Strukturen der Wirbelséule, die Voraussetzung fiir eine stabile Implantation der
PEEK Cages sind, bzw. Voroperationen im Bereich der zu stabilisierenden Etage

W Knochentumore im Bereich der Implantatverankerung

B Ausgeprigter Knochendichteverlust (Osteoporose/Osteopenie)

m Nachgewiesene bzw. vermutete Allergie/Fremdkérperreaktionen auf Implantatmaterialien

W Ausgepragte Adipositas

W Systemische, metabolische, degenerative Erkrankungen

W Schwangerschaft

W Psychosoziale Probleme; Patienten, die unwillig oder unféhig sind, den Anweisungen fiir die postoperative Nach-
behandlung zu folgen

B Drogenkonsum oder Alkoholismus

W Schlechter Allgemeinzustand des Patienten

| Alle Félle, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen

Neben allgemeinen OP-assoziierten Risiken umfassen potentielle Komplikationen in Verbindung mit intervertebralen
Eingriffen Folgendes, sind jedoch nicht beschrankt auf:

W Fehlplatzierung, Bruch, Lockerung, Migration/Dislokation des Implantats

Wirbelkdrpergleiten, Pseudarthrose, fehlende Integration des Implantats

Verlust von Bandscheibenhéhe durch Entfernen von gesundem Knochenmaterial

Veranderung der Knochendichte, degenerative Verdnderungen im Bereich der angrenzenden Wirbelkdrper
Fremdkérperreaktion, Allergie

Infektion

Neurologische Komplikationen verursacht durch Uberdistraktion oder Traumatisierung von Nervenwurzeln oder
Dura

M Persistierende Schmerzen

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

W PEEK-OPTIMA®

B Tantal gemdB ASTM F560 fiir die Réntgenmarker

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

Implantation der PEEK Cages

Gefahrdung des Implantationserfolges durch inaddquate Praparation des Implan-

tatlagers!

» Sicherstellen, dass die Endplatten der benachbarten Wirbelkdrper nicht
geschwacht werden, um das Migrationsrisiko zu minimieren.

» Sicherstellen, dass das Implantatbett sauber prapariert wurde, um eine
Beschadigung des Implantats beim Einschlagen zu vermeiden.

WARNUNG

Beschadigung des Implantats durch iiberméBige Krafteinwirkung!
» Richtige GroBe in jedem Fall anhand von Probeimplantaten priifen.

» Implantat in korrekter Richtung aufsetzen. Dabei auf die Beschriftung des Ins-
trumentes und auf die Achse des Anschlusses achten.

» Implantat bis zum Anschlag handfest auf das Einsetzinstrument montieren.

» Beim Einfiihren des Implantats in den Zwischenwirbelraum Verkanten und
Hebeln vermeiden und auf parallele Ausrichtung zur Endplatte achten.

» Weder bei Montage noch Implantation Gewalt anwenden.

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Fehlbedienung des Produkts!
» Vor der Verwendung des Produkts an der Produkt-Schulung teilnehmen.
» Wenden Sie sich an die nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, um Informa-

WARNUNG tionen beziiglich der Schulung zu erhalten.

CeSPACE® PEEK

» Fiir zusatzliche Stabilisierung eine zervikale Platte benutzen.

PROSPACE® PEEK

» Immer zwei Implantate pro Etage implantieren (PLIF-Technik).
» PROSPACE® PEEK immer in Verbindung mit einem internen Fixateur verwenden.

TSPACE® PEEK

>

TSPACE® PEEK immer in Verbindung mit einem internen Fixateur verwenden.

Allgemeine Hinweise

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

Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten
Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen
Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

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

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

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

Aseptische Operationsbedingungen

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

Der Patient wurde unter Beriicksichtigung der Informationen in den Abschnitten Indikationen, Kontra-Indikationen
und Neben- und Wechselwirkungen tiber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tiber folgende Informatio-
nen dokumentiert:

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

Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhéngig.

Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kérperliche Arbeit und Sport tber-
lastet werden.

Bei Implantatlockerung, Implantatbruch und Korrekturverlust kann eine Revisionsoperation notwendig werden.
Bei Rauchern besteht ein erhdhtes Risiko, dass die Fusion nicht vollzogen wird.

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

Sicherheitshinweise

Der Operateur trdgt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.
Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.

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

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

Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten miissen beachtet werden.

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

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

Der behandelnde Arzt entscheidet iiber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

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

B MRl induziert eine unkritische, lokale Erwarmung.

B Implantate zeigen moderate MRI Artefakte.

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

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

Sterilitat

[ ]
[ ]
>

Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

Implantatkomponenten bei liberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

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

WARNUNG

Weitere Informationen iber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.
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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK CeSPACE® PEEKPROSPACE® PEEK
TSPACE® PEEK

Champ d'application
Les PEEK Cages s'utilisent comme suit:

W ASPACE PEEK: stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale lombaire par voie d'abord anté-
rieure, antéro-latérale ou latérale.

W CeSPACE® PEEK: stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale cervicale de C2 a T1 par voie
d'abord antérieure.

W PROSPACE® PEEK: stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale lombaire et thoracique par
voie d'abord postérieure.

W TSPACE® PEEK: stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale lombaire et thoracique par voie
d'abord transforaminale.

Indications

B |Instabilités dégénératives

W Spondylolisthésis

W Syndrome de post-discectomie

B |Instabilités posttraumatiques

Les PEEK Cages ont pour but de contribuer aux processus de guérison normaux. lls n'ont pas pour but de remplacer
des structures corporelles normales ni de prendre durablement en charge des contraintes en cas de guérison non
encore réalisée.

Contre-indications

Etats médicaux ou chirurgicaux pouvant faire obstacle au succes potentiel de I'implantation. Ceci comprend:

M Infection aigiies ou chroniques existantes ou possibles, fiévre/leucocytose

B Malformations séveres des structures osseuses de la colonne vertébrale ne permettant pas une implantation
stable des PEEK Cages ou opérations antérieures dans la région de I'étage a stabiliser

Tumeurs osseuses dans la zone d'ancrage de |'implant

Perte de densité osseuse prononcée (ostéoporose/ostéopénie)

Allergie ou réactions avérées ou soupgonnées aux matériaux de I'implant

Adipose prononcée

Maladies systémiques, métaboliques, dégénératives

Grossesse

Problémes psychosociaux, patients non désireux ou incapables de suivre les instructions du traitement postopé-
ratoire

Consommation de drogues ou alcoolisme

Mauvais état général du patient

M Tous les cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions

Outre les risques généraux associés aux opérations, les complications potentielles en liaison avec les interventions
intervertébrales englobent notamment et de maniére non limitative:

B Mauvais placement, rupture, relichement, migration/dislocation de I'implant

Déplacements de corps vertébraux, pseudarthrose, mauvaise intégration de I'implant

Perte de hauteur du disque intervertébral par retrait de matériau osseux sain

Modification de la densité osseuse, modifications dégénératives dans la région des corps vertébraux adjacents
Réaction a des corps étrangers, allergie

Infection

Complications neurologiques provoquées par une surdistraction ou un traumatisme des racines des nerfs ou de
la dure-meére

B Douleurs persistantes

Matériau

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

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal suivant ASTM F560 pour les marqueurs radiographiques

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

Implantation des PEEK Cages

Mise en danger de la réussite de I'implantation par une préparation inadéquate du
logement de I'implant!
» S'assurer que les plaques terminales des corps vertébraux voisins ne subissent
AVERTISSEMENT pas d'affaiblissement afin de limiter le risque de migration.
» S'assurer que le logement de I'implant a été préparé proprement afin d'éviter
une détérioration de I'implant lors de I'impaction.

Risque d'endommagement de I'implant sous I'effet d'une force excessive!

» Controler la dimension correcte dans tous les cas par des implants d'essai.

» Mettre en place I'implant dans le bon sens. Faire attention a I'inscription de

AVERTISSEMENT I'instrument et a I'axe du raccord.

» Monter I'implant jusqu'a la butée a la main sur I'instrument d'insertion.

» Lors de I'introduction de I'implant dans I'espace intervertébral, éviter tout bas-
culement et effet de levier et veiller a garder une orientation paralléle a la
plaque terminale.

» Nutiliser la force ni lors du montage ni lors de I'implantation.

Risque de blessure en cas de mauvaise manipulation du produit!

» |l faut avoir participé a la formation sur le produit avant de I'utiliser.

» Adressez-vous a votre représentation nationale B. Braun/Aesculap pour toute
AVERTISSEMENT information relative aux formations.

CeSPACE® PEEK

» Pour une stabilisation supplémentaire, utiliser une plaque cervicale.

PROSPACE® PEEK

» Toujours implanter deux implants par étage (technique PLIF).
» Toujours utiliser PROSPACE® PEEK en liaison avec un fixateur interne.

TSPACE® PEEK

» Toujours utiliser TSPACE® PEEK en liaison avec un fixateur interne.

Remarques générales

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

B Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

B Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

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

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

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

m Conditions opératoires aseptiques

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

Le patient a été renseigné sur l'intervention en tenant compte des informations des paragraphes Indications, Contre-

indications et Interactions et effets secondaires et son accord sur les informations suivantes diment consigné:

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

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

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

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

B Le risque de fusion non achevée est plus élevé chez les fumeurs.
B Le patient doit se soumettre régulierement a un controle médical de suivi des composants d'implant.

Consignes de sécurité

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

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

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

des muscles et des tendons.

Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-

vais choix de |'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implants ou de la technique opératoire, ni

des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

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

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

W |l est interdit de combiner entre eux des composants d'implant provenant de différents fabricants.

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

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

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

Interactions entre IRM et composants d'implant!

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

B L'IRM induit un échauffement local non critique.

M Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

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

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

Stérilité

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

W Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants Aesculap aupreés de B. Braun/Aesculap ou de
la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.
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Aesculap”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Finalidad de uso

PEEK Cages se utilizan del modo siguiente:

W ASPACE PEEK: Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar con abordaje anterior, late-
roanterior o lateral.

W CeSPACE® PEEK: Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral cervical de C2 a T1 con abordaje
anterior.

W PROSPACE® PEEK: Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar y toracica con abordaje
posterior.

W TSPACE® PEEK: Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar y toracica con abordaje trans-
foraminal.

Indicaciones

B |Inestabilidades degenerativas

W Espondilolistesis

W Sindrome postdisquectomia

B Inestabilidad postraumatica

PEEK Cages sirven para reforzar los procesos de consolidacion normales. No deben reemplazar a las estructuras cor-
porales normales ni, en caso de curacion incompleta, soportar de forma duradera las cargas existentes.

Contraindicaciones

Estados quirtrgicos o médicos que impidan el éxito potencial del implante. Estos incluyen:

B Infeccion existente o riesgo de infecciones crénicas o agudas, fiebre/leucocitosis

B Defectos graves de las estructuras 6seas de la columna vertebral que hagan necesario un implante estable de las
PEEK Cages y/o intervenciones previas a la altura que se desee estabilizar

Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

Pérdida marcada de densidad 6sea (Osteoporosis/Osteopenia)

Alergia/reaccion probada o supuesta a los materiales del implante

Adiposidad marcada

Enfermedades sistémicas, metabdlicas, degenerativas

Embarazo

Problemas piscosociales, pacientes incapaces de seguir las instrucciones para el tratamiento postoperatorio o que
no colaboran

Alcoholismo o consumo de drogas

Mal estado general del paciente

W En todos los casos no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones

Aparte de los riesgos generales asociados a cualquier operacion quirtrgica, las posibles complicaciones relacionadas
con las intervenciones intervertebrales incluyen, entre otras:

Colocacion inadecuada, rotura, aflojamiento, desplazamiento/dislocacion del implante

Deslizamiento del cuerpo vertebral, pseudoartrosis, integracion insuficiente del implante

Pérdida de altura discal debido a la extraccion de materia 6sea sana

Modificacion de la densidad 6sea, modificaciones degenerativas de los cuerpos vertebrales contiguos
Reaccion a cuerpos extrafos, alergia

Infeccion

Complicaciones neuroldgicas por distraccion excesiva o traumatismo de las raices nerviosas o de la duramadre
Dolores persistentes

Material

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

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal segiin ASTM F560 para los marcadores radiograficos

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

Implantacion de PEEK Cages

Peligro de comprometer el éxito potencial del implante por una preparacion

inadecuada del lecho del implante.

» Asegurarse de que los platillos no debilitan el cuerpo vertebral contiguo para
reducir al minimo el riesgo de desplazamiento.

» Asegurarse de limpiar previamente el lecho del implante para evitar un posible
deterioro del implante al introducirlo.

ADVERTENCIA

El implante puede resultar dafiado si se ejerce una fuerza excesiva.

» Comprobar siempre el tamario adecuado por medio de implantes de prueba.

» Colocar el implante en la direccion adecuada. Para ello, prestar atencion a la
inscripcion del instrumento y al eje de la conexion.

» Montar firmemente el implante sobre el instrumento de implantacion llegando
hasta el tope.

» Evitar que el implante se bloquee y haga palanca en los espacios interverte-
brales al introducirse y procurar que esté alineado en paralelo con el platillo.

» No utilizar la fuerza, ni durante el montaje ni durante la implantacion.

ADVERTENCIA

Peligro de lesion si no se utiliza el producto correctamente.

» Asistir al curso de formacion del producto antes de utilizarlo.

» Solicite informacion sobre dicho curso al representante de B. Braun/Aesculap
ADVERTENCIA de su pais.

CeSPACE® PEEK

» Utilizar una placa cervical para una estabilidad adicional.

PROSPACE® PEEK

» Colocar siempre dos implantes por nivel (técnica PLIF).
» Utilizar ProSpace PROSPACE® PEEK siempre con un fijador interno.

TSPACE® PEEK
» Utilizar ProSpace TSPACE® PEEK siempre con un fijador interno.

Indicaciones generales

El cirujano realizara una planificacion quirdrgica en la que se establecerd y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de |a aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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

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

m Condiciones asépticas de intervencion

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

El paciente ha recibido informacion sobre la intervencion teniendo en cuenta la informacion contenida en las sec-

ciones Indicaciones, Contraindicaciones, Efectos secundarios e Interacciones y se ha documentado su conformidad

con las siguientes informaciones:

W Losimplantes pueden romperse o aflojarse si no se produce la fusion o se produce con retraso, debido a la elevada
carga.

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

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

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

B Elriesgo de que no se produzca una fusion completa es mas elevado en pacientes fumadores.

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

Advertencias de seguridad

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

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

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

W Elcirujano deberd conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posicion 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 inade-

cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,

asi como por las limitaciones del método terapéutico o condiciones asépticas deficientes.

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

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

® No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

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

]

]

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.
El médico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del implante utilizados.

Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.

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

B RM induce un calentamiento local no critico.

M Los implantes muestran artefactos RM moderados.

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

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

Esterilidad

B Los componentes del implante estan envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.
W Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

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

» Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto estado.
» No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase esté deteriorado.

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

ADVERTENCIA

Para mas informacion sobre los sistemas de implante Aesculap, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales
competentes B. Braun/Aesculap.
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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Destinazione d'uso

PEEK Cages vengono utilizzati come segue:

W ASPACE PEEK: Stabilizzazione del rachide lombare tramite un accesso anteriore, latero-anteriore o laterale
mono-segmentale e multi-segmentale.

W CeSPACE® PEEK: Stabilizzazione del rachide cervicale da C2 -T1 tramite un accesso anteriore mono-segmentale
e multi-segmentale.

W PROSPACE® PEEK: Stabilizzazione del rachide lombare e toracico tramite un accesso posteriore mono-segmen-
tale e multi-segmentale.

W TSPACE® PEEK: Stabilizzazione del rachide lombare e toracico tramite un accesso transforaminale mono-seg-
mentale e multi-segmentale.

Indicazioni

B |Instabilita degenerative

B Spondilolistesi

W Sindromi post-discectomia

B |Instabilita post-traumatiche

PEEK Cages servono a supportare i normali processi di guarigione. Non sono destinati né a sostituire le normali strut-
ture corporee, né ad assorbire in maniera permanente le sollecitazioni presenti nei casi di mancata guarigione.

Controindicazioni

Condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero interferire con la potenziale riuscita dell'impianto. Tali condizioni
sono le seguenti:

W Presenza o rischio di infezioni acute o croniche, febbre/leucocitosi

W Gravi difetti delle strutture ossee del rachide, che sono alla base di un impianto stabile di PEEK Cages, o prece-
denti interventi nell'area del piano da stabilizzare

Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

Marcata perdita di densita ossea (osteoporosi/osteopenia)

Allergia documentata o presunta/reazioni cutanee ai materiali utilizzati nell'impianto

Elevata obesita

Malattie sistemiche, metaboliche, degenerative

Gravidanza

Problemi psico-sociali; pazienti non disposti o non in grado di seguire le istruzioni relative al trattamento posto-
peratorio

Tossicodipendenza o alcolismo

Cattive condizioni generali del paziente

W Tutti i casi non citati nel capitolo Indicazioni

Effetti collaterali ed interazioni

Oltre ai rischi generali associati all'intervento, possono emergere le seguenti potenziali complicazioni durante inter-
venti intervertebrali, che non sono pero limitate a:

Malposizionamento, rottura, allentamento, migrazione/dislocazione dell'impianto

Scivolamento dei corpi vertebrali, pseudoartrosi, mancata integrazione dell'impianto

Perdita dell'altezza dei dischi intervertebrali dovuta alla rimozione di materiale osseo sano

Alterazione della densita ossea, alterazioni degenerative nel campo di corpi vertebrali adiacenti

Reazione cutanea, allergia

Infezioni

Complicanze neurologiche causate da sovradistrazione o traumatizzazione delle radici dei nervi o della durama-
dre

B Dolori persistenti

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal a norma ASTM F560 per i marker radiologici

PEEK-OPTIMA® & un marchio commerciale registrato di Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD | UK.

Impianto di PEEK Cages

Mancato successo dell'impianto a causa di inadeguata dissezione della sede

dell'impianto!

» Accertarsi che non vengano indeboliti i piatti dei corpi vertebrali adiacenti, per
ridurre al minimo il rischio di migrazione.

» Assicurarsi che la sede dell'i to sia stato di:
evitare danneggiamenti dell'i durante l'impatt

AVVERTENZA

in modo pulito, per

Danneggiamenti dell'impianto a causa di forze eccessive!

» Verificare le dimensioni corrette in ogni caso sulla base degli impianti di prova.

» Inserire I'impianto in direzione corretta. Verificare la dicitura dello strumento
e l'asse del collegamento.

» Montare I'impianto fino a fine corsa sullo str inseritore.

» Inserendo I'impianto nello spazio intervertebrale evitare di piegare e fare leva
e fare attenzione all'allineamento parallelo rispetto al piatto.

» Non applicare forza né per il montaggio né per I'impianto.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni da errati utilizzi del prodotto!

» Prima di usare il prodotto partecipare all'apposito corso di for

» Per informazioni relative al corso di formazione B. Braun/Aesculap rivolgersi
alla rappresentanza nazionale.

AVVERTENZA

CeSPACE® PEEK

» Per 'ulteriore stabilizzazione utilizzare una placca cervicale.

PROSPACE® PEEK

» Impiantare sempre due impianti per piano (tecnica PLIF).
» Utilizzare sempre PROSPACE® PEEK in associazione ad un fissatore interno.

TSPACE® PEEK

» Utilizzare sempre TSPACE® PEEK in associazione ad un fissatoreinterno.

Avvertenze generali

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

B Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

B Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

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

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

m Condizioni operatorie asettiche

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

Al paziente ¢ stato spiegato I'intervento in base alle informazioni presenti nelle sezioni indicazioni, controindicazioni

e effetti collaterali ed interazioni ed ¢ stata documentata la sua accettazione delle sequenti informazioni:

B In caso di ritardata o mancata fusione, gli impianti possono rompersi o allentarsi a causa delle grosse sollecita-
zioni presenti.

W La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

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

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

B Nei fumatori sussiste un maggior rischio di mancata fusione.

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

Avvertenze relative alla sicurezza

M |l chirurgo & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

B Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.
B |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.
n

Il 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 identificazione delle indicazioni, scelta di com-
ponenti dell'impianto non idonei e tecnica operatoria non corretta, nonché ai limiti intrinsechi della metodica di
trattamento o carente asetticita.

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

La prova e I'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in combinazione con componenti
Aesculap. Il chirurgo operante € responsabile di eventuali combinazioni differenti.

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

Il medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati,

Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

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

B MRI induce un riscaldamento locale non critico.

® Gli impianti presentano artefatti MRI moderati.

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

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

Sterilita

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

B | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

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

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

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

AVVERTENZA

Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento ad
B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Aplicagdo

Os PEEK Cages séo utilizados como se descreve:

W ASPACE PEEK: Estabilizar a coluna lombar de forma monossegmental e multissegmental através de acesso ante-
rior, latero-anterior ou lateral.

W CeSPACE® PEEK: Estabilizar a coluna cervical de C2-T1 de forma monossegmentar ou multissegmentar através
de acesso anterior.

W PROSPACE® PEEK: Estabilizar a coluna lombar e toracica de forma monossegmental e multissegmental através
de acesso posterior.

W TSPACE® PEEK: Estabilizar a coluna lombar e tordcica de forma monossegmentar e multissegmentar através de
acesso transforaminal.

Indicacoes

B |Instabilidades degenerativas

W Espondilolisteses

W Sindrome pos-discectomia

B |Instabilidades pos-traumaticas

Os PEEK Cages destinam-se a apoiar os processos habituais de reabilitacdo. Nao se destinam a substituir estruturas
corporais normais nem, no caso de uma recuperacdo mal sucedida, a suportar permanentemente a incidencia de
esforco.

Contra-indicacdes

Situacdes clinicas ou cirtrgicas que possam impedir o potencial éxito dos implantes. Estes incluem:

B Existéncia ou risco agudo ou cronico de infecgdes, febre/leucocitose

B Problemas graves nas estruturas 6sseas da coluna vertebral, que sdo um pressuposto para um implante estavel
dos PEEK Cages, ou cirtirgias prévias no dmbito do nivel a estabilizar

Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

Tipo de perda de tecido 6sseo definido (Osteoporose/Osteopenia)

Alergia/hipersensibilidade aos corpos estranhos, comprovada para os materiais dos implantes

Adiposidade pronunciada

Doengas sistémicas, metabdlicas e degenerativas

Gravidez

Disturbios psicoldgicos; doentes que nao estdo dispostos ou capazes de seguir as instrucdes relativas ao trata-
mento pds-operatorio

Abuso de drogas ou alcool

® Doente com estado de saude global debilitado

M Os casos ndo mencionados nas indicagoes

Efeitos secundarios e interaccdes

No seu total na generalidade dos riscos associados ao campo operatério incluem-se as sequintes potenciais compli-
cacdes relacionadas com intervencdes intervertebrais entre outras:

Posicionamento errado, quebra, relaxamento, migracdo/deslocagéo do implante

Deslize vertebral, pseudartrose, integragéo errada do implante

Altura diminuida dos discos intervertebrais devido a resseccdo do material 6sseo saudavel

Alteracdo do densidade 6ssea, alteracbes degenerativas no ambito dos corpos vertebrais adjacentes
Hipersensibilidade a corpos estranhos, alergias

infeccdo

Complicagées neuroldgicas em consequéncia de distraccdo excessiva ou traumatizagdo das raizes nervosas ou
da dura-mater

B Dores persistentes

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal sequndo a norma ASTM F560 para o marcador de raios-X

PEEK-OPTIMA® é uma marca comercial registada da Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Implante do PEEK Cages

Perigo de falha no éxito do implante devido a preparacao inadequada do local do
implante!
» Assegurar que as placas terminais das vértebras adjacentes a implantes nao sao
ATENCAO debilitadas, para minimizar o risco de migragao.
» Assegurar que a cama do implante é preparada de forma limpa de modo a evi-
tar danos do implante na fase da sua introducao

Perigo de danificagdo do implante devido a forga excessiva!

» Verificar sempre o tamanho correcto como base no implante de teste.

» Colocar o implante na posicéo correcta. Para tal, observar a inscri¢io do ins-

ATEN(;AO trumento o eixo das conexdes.

» Montar o implante a mao até ao batente no instrumento de introdutor.

» Ao introduzir o implante no espago intervertebral, evitar inclina-lo e eleva-lo
e assegurar o alinhamento paralelo com a placa terminal.

» Nao aplicar forca nem na montagem nem na implantagéo.

Perigo de ferimentos em caso de utilizagdo incorrecta do produto!

» Antes de utilizar o produto, participar num curso de formagéo sobre o mesmo.

» Contacte a representagio nacional da B. Braun/Aesculap, para obter informa-
ATENGAO goes sobre a formagéo.

CeSPACE® PEEK

» Utilizar para estabilizagao adicional de uma placa cervical.

PROSPACE® PEEK

» Implantar sempre dois implantes por nivel (técnica PLIF).
» Utilizar o PROSPACE® PEEK sempre com um fixador interno.

TSPACE® PEEK

» Utilizar o TSPACE® PEEK sempre com um fixador interno.

Indicagdes gerais

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

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagéo

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

B Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

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

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

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

m Condices de operacéo assépticas

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

0 doente deve ser esclarecido sobre a intervencéo q que vai ser sujeito, mediante a observacao das informacées cons-

tantes dos capitulos de indicagdes, contra-indicagdes e efeitos secundarios e interaccdes e deve ser documentado o

seu consentimento informado relativamente as sequintes informagdes:

B No caso de a fusdo se encontrar atrasada ou nao se realizar, os implantes podem quebrar e relaxar em virtude
dos elevados esforcos que incidem sobre os implantes.

W Adurabilidade do implante depende do peso corporal.

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

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

® Em fumadores existe elevado risco de a fusdo néo se realizar.

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

Indicagdes de seguranca

® O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correcta da intervencao cirtrgica.

W Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirlirgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagao.

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

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

A Aesculap néo se responsabiliza por complicagdes devidas a uma indicacao errada, uma escolha de implante
inadequado, por uma combinagéo 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.

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

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

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

0 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os componentes do implante aplicados.

Interacgdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido a indugdo magnética de forgas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, ndo critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

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

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

Esterilidade

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

m Os componentes do implante foram esterilizados por radiacéo.

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

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

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

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

ATENCAO

Para mais informagées sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Gebruiksdoel

PEEK Cages worden als volgt toegepast:

W ASPACE PEEK: Stabiliseren van de lumbale wervelkolom via een anterieure, latero-anterieure of laterale toegang,
mono- en multisegmentaal.

W CeSPACE® PEEK: Stabiliseren van de cervicale wervelkolom vanaf C2-T1 via een anterieure toegang, mono- en
multisegmentaal.

B PROSPACE® PEEK: Stabiliseren van de lumbale en thoracale wervelkolom via een posterieure toegang, mono- en
multisegmentaal.

W TSPACE® PEEK: Stabiliseren van de lumbale en thoracale wervelkolom via een transforaminale toegang, mono-
en multisegmentaal.

Indicaties

B Degeneratieve instabiliteiten

W Spondylolisthesis

W Postdiscectomiesyndroom

B Posttraumatische instabiliteiten

PEEK Cages dienen ter ondersteuning van het normale genezingsproces. Zij mogen noch de normale lichaamsstruc-
turen vervangen noch in geval van niet-genezing de optredende belastingen duurzaam overnemen.

Contra-indicaties

Medische of chirurgische toestand, die het potenti€le succes van de implantatie zou kunnen verhinderen. Deze
omvatten:

B Bestaande of kans op acute of chronische infecties, koorts/leukocytose

B Ernstige gebreken van de botstructuren van de wervelkolom, die de voorwaarde vormen voor een stabiele implan-
tatie van de PEEK Cages, of eerdere operaties ter hoogte van het te stabiliseren nivo

Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Uitgesproken verlies van botdichtheid (osteoporose/osteopenie)

Bewezen of vermoede allergie/reacties op lichaamsvreemde implantaatmaterialen

Ernstige obesitas

Systemische, metabole, degeneratieve ziekten

Zwangerschap

Psychosociale problemen; patiénten die niet gemotiveerd of niet in staat zijn, de instructies voor de postopera-
tieve nabehandeling te volgen

Druggebruik of alcoholisme

Slechte algemene toestand van de patiént

W Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

Naast algemene risico's die met operaties samenhangen, omvatten potentiéle complicaties van intervertebrale
ingrepen de volgende, maar zijn echter niet beperkt tot:
M Foutieve plaatsing, breuk, losraken, migratie/dislocatie van het implantaat

H Glijden van het wervellichaam, pseudoartrose, gebrek aan integratie van het implantaat

B Afname van tussenwervelschijfhoogte door verwijdering van gezond botmateriaal

W Veranderingen in botdichtheid, degeneratieve veranderingen ter hoogte van de aangrenzende wervellichamen
B Reacties op lichaamsvreemde voorwerpen, allergie

W infectie

® Neurologische complicaties, veroorzaakt door overdistractie of trauma van zenuwwortels of dura

B Aanhoudende pijn

Materiaal

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

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal conform ASTM F560 voor de réntgenmarkeringen

PEEK-OPTIMA® is een gedeponeerd handelsmerk van Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD | UK.

Implantatie van PEEK Cages

Minder succesvolle implantatie door inadequate voorbereiding van de implanta-

tieplaats!

» Let erop dat de tjes van de aangr le wervellichamen niet ver-
zwakt worden, om het risico van migratie te minimaliseren.

» Let erop dat het implantaatbed schoon is geprepareerd, om te voorkomen dat
het implantaat bij het inslaan wordt beschadigd.

WAARSCHUWING

Beschadiging van het implantaat doordat er overmatige krachten op worden uit-

geoefend!

» Controleer in alle gevallen de juist grootte op basis van de proefimplantaten.

WAARSCHUWING » Breng het implantaat in de juiste richting aan. Let daarbij op het opschrift van

het instrument en op de as van de aansluiting.

» Monteer het implantaat tot de aanslag handvast op het inzetinstrument.

» Zorg er bij het invoeren van het implantaat in de tussenwervelruimte voor dat
k of een hefb king wordt vermeden en let op een evenwijdige
uitlijning met het eindplaatje.

» Noch bij de montage noch bij het implanteren mag kracht worden gebruikt.

Gevaar voor verwonding door verkeerde bediening van het product!

» Alvorens dit product te gebruiken, dient u de productopleiding te volgen.

» Voor informatie over deze opleiding kunt u contact opnemen met uw nationale
WAARSCHUWING B. Braun/Aesculap-verteg diger.

CeSPACE® PEEK

» Gebruik voor extra stabilisatie een cervicaal plaatje.

PROSPACE® PEEK

» Implanteer altijd twee implantaten per etage (PLIF-techniek).
» Gebruik PROSPACE® PEEK altijd in combinatie met een interne fixateur.

TSPACE® PEEK

» Gebruik TSPACE® PEEK altijd in combinatie met een interne fixateur.

Algemene voorschriften

De operateur stelt een operatieplan op, waarin het volgende vastgelegd en degelijk gedocumenteerd wordt:

W Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

B Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

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

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

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

W Aseptische operatieomstandigheden

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

De patiént werd, met inachtneming van de informatie in de paragrafen Indicaties, Contra-indicaties en Bij- en wis-

selwerkingen, over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informatie:

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

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

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

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

W Bij rokers bestaat er een verhoogd risico dat er geen fusie plaatsvindt.

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

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

spieren en pezen.

Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve indicatiebe-

paling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook

beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

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

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

B Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

W Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

B Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

B De behandelende arts beslist over de verwijdering van de geinplanteerde implantaatcomponenten.

Wisselwerkingen tussen MRI en implantaatcomponenten!

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

B MRI veroorzaakt een niet-kritische, plaatselijke opwarming.

B Implantaten produceren gematigde MRI-artefacten.

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

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

Steriliteit

® De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

B De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

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

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

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

Beschadiging van de implantaten door opwerking en hersterilisatie!
» Implantaten niet reinigen en desinfecteren en niet opnieuw steriliseren.

WAARSCHUWING

Voor meer informatie omtrent Aesculap-implantaatsystemen kunt u te allen tijde contact opnemen met B. Braun/
Aesculap of met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.
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PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Anvindningsindamal

PEEK Cages anvands pa fdljande satt:

W ASPACE PEEK: Mono- eller multisegmentell stabilisering av Iandryggen via en anterior, lateroanterior eller lateral
ingang.

W CeSPACE® PEEK: Mono- och multisegmentell stabilisering av halsryggen fran C2-T1 via en anterior ingang.

B PROSPACE® PEEK: Mono- och multisegmentell stabilisering av land- och bréstrygg via en posterior ingang.

W TSPACE® PEEK: Mono- och multisegmentell stabilisering av land- och bréstrygg via en transforaminal ingang.

Indikationer

W Degenerativa instabiliteter

B Spondylolistes

B Postdiskektomisyndrom

M Posttraumatiska instabiliteter

PEEK Cages é&r till for att underldtta normala lakningsprocesser. De far varken ersitta normala kroppsstrukturer eller
ge varaktigt stod vid eventuell belastning nér lakningen inte har avslutats.

Kontraindikationer

Medicinska eller kirurgiska tillstdnd som potentiellt kan forhindra en lyckad implantation Dessa inkluderar:
B Befintliga resp. risk fér akuta eller kroniska infektioner, feber/leukosytos

W Svara defekter i ryggradens benstrukturer, som &r forutsattningen for en stabil implantation av PEEK Cages, resp.
tidigare operationer inom omradet for den niva som skall stabiliseras

Bentumdrer kring implantatférankringarna

Utpréglad bentathetsférlust (osteoporosfosteopeni)

Pavisad resp. fsrmodad allergi/reaktion p& frimmande kroppar mot implantatmaterialen

Utpréglad adipositas

Systematiska, metaboliska, degenerativa sjukdomar

Graviditet

Psykosociala problem, patienter som inte kan eller vill félja anvisningarna for postoperativ behandling
Missbruk av droger eller alkohol

Daligt allméntillstand hos patienten

Alla fall som inte finns ndmnda under Indikationer

Biverkningar och interaktioner

Utdver allmdnna operationsrelaterade risker omfattar potentiella komplikationer i kombination med intervertebrala
ingrepp féljande, men &r inte begransat till detta:

W Felplacering, brott, uppluckring, migration/flyttning av implantatet

Kotkroppsglidning, pseudoartros, bristande integration av implantatet

Forlust av diskhdjd som orsakats av borttagning av frisk benvévnad

Forandringar i bentétheten, degenerativa forandringar i den angransande kotkroppen

Reaktioner fran frammande kroppar, allergi

Infektion

Neurologiska komplikationer som férorsakas av traumatisering eller éverdriven ténjning av nervrotter eller dura
Persisterande smartor

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal enligt ASTM F560 for rontgenmarkérerna

PEEK-OPTIMA® &r ett registrerat varumirke tillhérande Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD [ UK.

Implantation av PEEK Cages

Implantationens framgéng sitts i fara vid felaktig preparering av implantatlagret!
» Kontrollera att den intilliggande kotkroppens @ndplattor inte forsvagas, for att
minimera migrationsrisken.
VARNING » Kontrollera att implantatbédden preparerats korrekt for att undvika skador pa
implantatet vid inslaget.

Skador pa implantatet vid alltfor stor kraftinverkan!

» Kontrollera under alla omsténdigheter att storleken ar korrekt med hjalp av
provimplantat.

VARNING » Sitt pa implantatet i rétt riktning. Var uppmérksam pé mirkningen pa instru-

mentet och pa anslutningens axel.

» Montera implantatet med handkraft pa insittningsinstrumentet.

» Undvik forvridning och havarmsrorelser nar implantatet satts in i kotmellan-
rummet och kontrollera att det @r parallellt med @ndplattan.

» Anvind inget vald vid monteringen och implantationen.

Risk for personskador genom felaktig anviandning av produkten!

» Delta i utbildningen om produkten innan den anvinds.

» Kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap for att fa infor-
VARNING mation om utbildningen.

CeSPACE® PEEK

» Anvind en cervikal platta for att stabilisera ytterligare.

PROSPACE® PEEK

» Implantera alltid tvd implantat per niva (PLIF-teknik).
» Anvind alltid PROSPACE® PEEK tillsammans med ett internt stod.

TSPACE® PEEK
» Anvind alltid TSPACE® PEEK tillsammans med ett internt stdd.

Allm3nna anvisningar

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

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga

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

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

W Information ska inhdmtas fran tillverkaren om den preoperativa situationen &r oklar och om det finns implantat
i omradet som ska behandlas

W Aseptiska operationsforutsattningar

W De skall ocksa kénna till Iakarkonstens regler, de vetenskapliga rénen liksom innehallet i relevanta vetenskapliga
publikationer av medicinska forfattare

Patienten har informerats om ingreppet med avseende pé informationerna i avsnitten indikationer, kontraindikatio-

ner och biverkningar och véxelverkningar och har dokumenterat sitt samtycke om féljande informationer:

| Vid forsenad eller ej fullbordad fusion kan implantaten spricka eller lossna till foljd av hog belastning.

W Implantatets livsldngd &r beroende av kroppsvikten.

W Implantatkomponenterna far inte Gverbelastas genom extrema péfrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

B Vid implantatlossning, sprackt implantat och korrigeringsforlust kan en revisionsoperation bli nédvandig.

W Hos rokare &r risken fér ofullsténdig fusion forhojd.

W Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av lakare.

Sakerhetsanvisningar

Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

W Operatéren maste behérska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

W Operatéren maste vara absolut fértrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkérlen, musklerna och
senorna gar.

W Aesculap ansvarar inte for komplikationer pa grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller
bristande asepsis.

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

B Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

B Implantatkomponenter som &r skadade eller har avlagsnats pa operativ vdg far inte anvandas igen.

]

u

Implantat som redan har anvénts en géang far inte anvéndas igen.
Behandlande ldkare avgér om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas.

Vixelverkan mellan MRT och implantatkomponenter!

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

B MRT inducerar en okritisk lokal uppvarmning.

B Implantat ger upphov till mattliga MRT-artefakter.

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

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

Sterilitet

B Implantatkomponenterna ligger forpackade var for sig i markta skyddsforpackningar.

W Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

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

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

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

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

VARNING

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem ldmnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/
Aesculap-filial.
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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

HasHauyeHune

PEEK Cages ncnonb3ytotca cneayowmm obpasom:

ASPACE PEEK: ofHO- 1 MHOTOYpOBHEBas CTabunmsauymnsa nosACHNYHOroO OTAENa NO3BOHOYHMKA NOCPeacT-
BOM NnepefHero, nepeHe-60K0BOro nnu 60KoBOro AocTyna.

CeSPACE® PEEK: oiHO- 1 MHOTOYypOBHEBaA CTabunm3sauma WeHOro otTaena No3BoHOUHKa Ha yposHe C2-
T1 nocpeacTBOM NepeaHero focTyna.

PROSPACE® PEEK: 0fHO- 1 MHOTOYPOBHEBas CTabunmn3aLma NOACHUYHOTO U FPYAHOrO OTAENOB MO3BOHOUY-
HUKa NocpefiCTBOM 3aiHEro locTyna.

TSPACE® PEEK: ofHO- 1 MHOrOypOoBHeBaA CTabunn3aLma NOACHUYHOTO U FPYAHOTO OTAENOB MO3BOHOY-
HUKa NoCpefiCTBOM TpaHCOpaMIHanbHOro JocTyna.

MokasaHusa

ﬂ,el’eHepaTVlBHaﬂ HeCTabunbHOCTb
CI'IOH,E(I/IJ'IOJ'II/ICTQS
MOCTANCKIKTOMUYECKUI CUHAPOM
nOCTTpaBMaTI/I‘-leCKaﬂ HEeCTabunbHOCTb

PEEK Cages cnyxaT 1A noaAepXk1n HOpMarbHbIX MPOLIECCOB 3axuBneHna. OHM He AOMKHbI HY 3aMeHATb
HOpMarbHble CTPYKTYpbl Tefla, HU NPUHUMaTb Ha cebA Ha ANUTENbHbI Nepyoj BPEMEHN BO3HMKalolwme
HarpysKu B cllyyae, eCvi 3aXuBneHne He NPoUCXoauT.

I1p0'r|n BOMOKa3aHuA

MepauuuHckue nan Xnpypruyeckne obcToATenbCTBa, KOTOpble MOryT NPEenATCTBOBATb MOTEHLManbHOMY
ycnexy umnnaHtTaymn. K Hum oTHOCATCA:

Hanunume, a Takxe PUCK OCTPBIX UM XPOHUYECKNX UHPEKLWIA, TeMnepaTypbl/NnefkoLmTosa;

Taxenble ﬂEd)eKTbl KOCTHbIX CTPYKTYP TeN NO3BOHKOB, ABNAIOLWMECA ycnosmem cTabunbHON nMmnnaHTaymn
PEEK Cages, a Takxe paHee NpoBe/ieHHble onepaLum B 0611acTu CTabunn3npyemoro ypoBHs;

Onyxonu KOCTy B 06N1acTyi 3aKpereHns nMnnaHTaTa;

Bblpa)KeHHOe CHMXeHWe NIOTHOCTU KOCTn (0CTEOI‘IOp03/0CTEOI‘IEHVIﬂ);

MNoaTBepaeHHan UK Npenonaraemasn anneprua/peakuya Ha MaTepuanbl UMNaHTaTa;

BblpakeHHOE OXMpeHue;

CI/ICTeMHbIe, MeTaﬁO]‘IVI‘-IeCKI/IE, AereHepaTtneHble SaﬁoﬂeBaHMH;

bepemenHocTb

lMcrxocoumanbHble NPOGREMb; HeXenaHye UMK HEBO3MOXHOCTb NaLMEHTOB CiefoBaTh yKa3aHUAM AnA
nposefeHnA NoCTonepaunoHHOro neyeHns;

I'IOTpe6neH|/|e HaApKOTMKOB U/ afikoronmsm

lnoxoe o6Lyee coCToAHME NaLeHTa;

Bce cyyan, KOTopble He yKa3aHbl B nepeyHe NnoKasaHui.

Mo6ouHble 3¢pdeKTbl U B3auMoAeliCTBME C APYrMMM JIeKapCTBEH-
HbIMK NpenapaTamn

Hapﬂny C 06LL|I/IMI/I, CBA3aHHbIMUM C NpoBeAeHneM onepaunin puckamu, noTeHunanbHble OCTOXHEHNA B COYe-
TaHUn C onepaumeﬁ Ha MeXMNO3BOHKOBbIX CyCTaBax BK/OYAKOT cnefyrouiee nyHKTbl, HO He OrpaHnynBaroTCa
nMmn:

HenpasunbHoe pasmelleHne, AMCTPYKLWA, pacilaTbiBaHWe, CMeLLeHne/AMCIOKaLMA UMNNaHTaTa;
CI'IOH,E(I/IJ'IOJ'II/ICTeS, ncesaoapTpO3, OTCYTCTBUE NHTErpaunn NMniaHTaTa;

I'Iompﬂ BbICOTbl MEXMNO3BOHOYHOrO AMNCKa, BbiI3BaHHasA yaaneHnem 30poBOro KOCTHOro matepuana;
VI3MeHeHwe NIOTHOCTN KOCTW, flereHepaTBHbIE N3MEHEHNA B 06N1acTV NpUeraiowux Ten No3BOHKOB;
PeaKLLI/Iﬂ Ha NHOpPOAHOe Teno, anneprua;

NHdekuyus;

HeBponoruyeckue ocnoXHeHNs, Bbi3BaHHbIE Upe3MepHON AUCTPaKLYEN UK TPaBMUPOBaHNEM HEPBHbIX
KOPELLKOB NN TBEPAOI MO3roBOI 060104KY;

Mepcuctupytowme 6onu.

Marepuan

Wcnonb3oBaHHble ANA N3roToBNeHna UMNIaHTaToOB MaTepuasibl yKa3aHbl Ha yrnakoBKax:

PEEK-OPTIMA®
Tantal cornacHo ASTM F560 f/1f peHTreHOBCKMX MapKepoB.

PEEK-OPTIMA® siBnsieTCsA 3aperncTpypoBaHHON TOproBoi Mapkoi dupmsl Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD /

UK.

Wmnnantauna PEEK Cages

Yrpo3sa Heyp; i Tauuw B pesynbrarte ¥ 1 nogro-
TOBKMW 1I0Xa uMmnnaHTaral
» Cneputb, 4TO6bI He NPOUC oc nnacTuH
BHUMAHMUE cocepHUX Ten cuenbio ONacHOCTU CMeLeHN .
»> Y6eauTbcsA, YTO NOATOTOBKA JI0Xa ANA MMIJIaHTaTa NPOXoAMna npa-
uyTo T Tb pexpeHuns TaTa npu 3a6u-
BaHUN.
Moep TaTa u3-3a up I 0 ycunual
» Kaxpblii pa3 npoBepATb N Tb p pa npun Wy npo6
MMNJIAHTATOB.
BHUMAHME > Yer Tb TaT B nf I Mpn 3TOM cne-

AVWTb 32 MApKUPOBKOII Ha NHCTPYMEHTE 1 OCbIO COefIHEHNA.
» BpyuHyI0 yCTaHOBMTb MMMNAAHTAT 0 Yopa Ha MHCTPYMEHT AnA ycTa-

HOBKMN.
» TMpueBoge TaTa B npocTpaHcTBo usberatb
nepekoca, NoAHMMaHNA n o6ecneunTb nay cTb

OTHOCUTENIbHO KOHLIEBO NIACTUHBI.
» He npumeHATb UpesmepHbie yCMNNA NPU MOHTaXe UK B npouecce
UMnAaHTayun.

OnacHoCTb Tf K B Cllyy4ae Heng 0 06p cuspge-

nnem!

» [epep npumeHeHnem nsaenuns NpoiiTM COOTBETCTBYIOLEee 06y4eHne no
BHUMAHMUE o6pallyeHmio c HUM.

» Yt06b1 nONyunTH NHGOF 06 06y , 06paTuTech B NpeAcTaBn-

TenbcTBo KomnaHum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoXunBaHus.

CeSPACE® PEEK

> ,D,!'Iﬂ ,ElOI'IOJ'IHI/ITE"IbHOVI CTa6I/IJ'II/I3§L|I/II/I ncnosnb3oBaTb LIJeVIHyK) nnacTuHy.

PROSPACE® PEEK

» VIMnnaHTMpoBaTh MO [1Ba UMNNaHTaTa Ha Kax/aoM ypoBHe (TexHonorus PLIF).
» Bcerpa ncnonb3osatb PROSPACE® PEEK cOBMECTHO C BHYTPEHHUM $rKCAaTOPOM.

TSPACE® PEEK

» Bcerpa ncnonb3osatb TSPACE® PEEK cOBMECTHO € BHYTPEHHVM $pUKCaTOPOM.

O6wWwume yKasaHuA

Xnpypr cocTaBnseT nnaH onepauuu, B KOTOPOM ONPeAeNseT 1 COOTBETCTBYIOLMM 06pa3omM JOKYMeHTUpYyeT

cnepyioulee:

M Bbibop 1 pa3smepbl KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa

M Mo3MLNOHNPOBaHVIE KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa B KOCTU

| OI'IpEFlEJ'IEHI/IE WHTpaonepauynoHHbIX OPNEHTUPOBOYHDBIX TOYEK

Mepen ncnonb3oBaHneM AOMKHbI GbITb BbIMOMHEHbI CeayioLMe YCIOoBUA:

B Hannune Bcex HEO6XOANMbIX KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa

B Hanuuue nonHoro KomnnekTa ncnpasHo (I)yHKLlI/IOHI/IpyK)LLlI/IX WHCTPYMEHTOB ANA UMNiaHTaunun, BKiyasa
cneunanbHble MHCTPYMEHTbI I/IMI'IJ'IaHTaLlI/IOHHOVI cncTembl Aesculap

B Xupypr v onepauvoHHas 6purafa pacnonaraloT Bcel MHGOpMaLyelt 0 TEXHIUKE onepaLm, acCopTUMEHTe
VIMNNIaHTaTOB U UHCTPYMEHTapUK; NOoJHaA MHGOPMaLMA MEETCA B HaZIMUMM Ha MecTe

B lMonyyeHa nHGopmauusa OT NPOV3BOAUTENA B Clyyae HEeACHOI NPeaonepaumoHHOi CUTYaLun 1 B OTHO-
LWeHUN UMNNaHTaTOoB, NpeAHa3HaYeHHbIX AN1A onepupyemMmon 30Hbl

B AcenTuueckme ycnoBuA A NPOBeEeHNA onepaLun

B lpaBuna BpauyebHOro NCKyCCTBA, COBPEMEHHDbI YPOBEHb Pa3BUTHA HAYKU N COAePXaHne COOTBETCTBYIO-
WX HAayYHbIX OTKPbITUN, CAf yu Al M3BECTHbI

MauveHTy 66111 laHbl Pa3bACHEHNA MO NOBO/Y BMeLLaTeNbCTBa C y4eTOM CBeAEHMUI1, COAepaLLNXCA B pa3ae-

nax "Moka3anua", "MpotnsonokasaHna" n "MobouHble 3GdpeKTbl 1 B3aUMOAENCTBIE C APYTUMN NeKapCTBEH-

HbIMM NpenapaTtamu’”, 1 6biIo AOKYMEHTaNbHO 3apUKCMPOBaHO €ro Cornacue Co ceayoLVMI CBeJeHUAMN:

| I'Ipvl SBMeFLHEHHOIZ wnn OTCyTCTBleLLleVI KOHCOonMMaaunmn NMnaHTaTbl MOryT C/IOMaTbCA U pacllaTtaTtbCA U3-
3a 60NbLUKX HArpPy30K.

B Cpok cny6bl UMNNaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena.

B KOMMNOHeHTbl MMNnaHTaTa Henb3s noasepraTtb neperpyskam, BO3HMKawWUM BCeACTBUE Ype3MepPHbIX
Harpysok, Taxenoro ¢r3nyeckoro Tpyaa v 3aHATUIN CNOPTOM.

M Mpw paclaTbiBaHNM UMMNIaHTaTa, ero AUCTPYKLMM yTpaTe KOPPEKTUPOBKN MOXKET BOHUKHYTb HEOGXOAN-
MOCTb PEB3VOHHOII OnepaLnn.

| ,D,]'Iﬂ KypUibLWNKOB PUCK OTCYTCTBUA KOHCONMUAALNW BbiLle.

| naL[I/IeHT AONXEeH HaXoANTbCA NOA perynapHbiM MeaULUHCKUM Ha6]‘|l0,quVIeM ANA KOHTPONA KOMMOHEH-
TOB UMNaHTaTa.

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

M Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANeXallee NPOBeAEHE ONePaTNBHOTO BMELLATENbCTBA.

| oﬁLLlI/IE PWUCKKN, CBA3aHHbIE C XMPYpPrunyeckMm BmeLlaTenbCTBOM, B ,ElaHHOVI WHCTPYKUUN NO NPpUMEHEHUI0
He onuncaHbl.

W Xvpypr fOMKeH KaK B TEOPUM, TaK 1 Ha MPaKTUKe BNafeTb MPKU3HaHHBIMN TEXHUKaMM OnepaLmu.

W Xvpypr AOMmKeH aGCOMIOTHO TOYHO 3HAaTb aHATOMUIO KOCTEN, PacroOKeEHE HEPBOB U KPOBEHOCHBIX
COCyA0B, MbiliLy 1 cyxox(vmvu?l.

B KomnaHus Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a OCU/IOXHEHUA, BOSHUKLIME B pe3ynbTaTe ownboyHoro
YCTaHOB/EHMA MOKa3aHWI, HENPABUNBHOTO BbIGOPA MMMNAHTaTa, HEMPaBUILHOTO COYETAH WA KOMMOHEH-
TOB UMNAaHTaTa 1 BbIGOPaA TEXHWKY OMEepaLinK, a TakKe B pe3ynbTaTe HEMPABUILHOTO ONPeAeNneHNs rpa-
HIL, METOAA JIEYEHNA W HECOBIIOAEHINA NPaBU aCEMTUK.

| HeOﬁXO,EU/IMO CO6J'IIOF[aTb WHCTPYKUUW NO NPUMEHEHUIO OTAE/IbHbIX KOMMOHEHTOB MMIMNJ1IaHTaTa Aesculap.

W TecTpoBaHue 1 AOMYCK KOMMOHEHTOB UMMJIaHTaTa K NCMONb30BaHUI0 OCYLIECTBAANNCD B COYETAHWM C
KOMMOHEeHTaMu, Npon3BeAeHHbIMN GrpMoit Aesculap. B ciiyyae MHOrO KOMGMHMPOBaHWA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ce6a XMpypr.

B Henb3sa KOM6I/IHI/IpOBaTb KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa, BbiMyLleHHble Pa3/InyHbIMU NPOU3BOAUTENAMMW.
B Henb3A ncnonb3oBaTb NOBPEX/AEHHbIE WM yfiaNeHHble OnepaLioHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI MMMIaHTaTa.
B Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb UMMIAHTaThI, KOTOPbIE Y2Ke BblA OAHaXAb! NCMOMb30BaHbI.
B Jlevawwit Bpau np T P! 06 ya np X KOMMOHEHTOB UMM/IaHTaTa.
B TBUE MarHUTHOro-p HOW TOMOrpa$num ¥ KOMNOHEHTOB
vmMnnaHTaTos!
H Mpunp MPT co 1,5 u 3,0 Tecna naumeHT c MMNNaH-
TaToM He nopBepraer ce6s PUCKY npn vicT-

BN C MarHUTHO-WHAYLWPOBaHHON SHepruen.
B MPT moxeT cTaTb NPUUYMHOIN HEKPUTUYECKOrO MECTHOTO HarpeBaHmA.

N Mpunp MPT TaTa ny TKOTOGp
yMepeHHbIX apTedaKToB.

mB ncropun 6onesHn nayveHTa AOJSIKHbl 6bITb AOKYMEHTaNlbHO 3ad)I/IKCI/IpOBaHbI AaHHble 06 Ccnonb3oBaH-
HbIX KOMMOHEeHTax uMnsaHTaTta C ykasaHnem Homepos MSF[EHVIVI no KaTtanory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TaKxXe C yKasaHUEM NapTvm 1, NPy HEOGXOANMOCTY, CEPUIHOTO HOMEPA.

M B nocneonepauroHHbIi NepUoa Hapsay C TPEHNPOBKOI ABUKEHUIA 1 MbiLIL, HEOBXOAUMO YAENUTL 0CO-
60e BHUMaHne nHamneuayanbHomy I/IH(bOpMI/IpOBaHI/IIO naywveHTa.

CTepunbHOCTb

B KoMMoHeHTbl UMnnaHTaTa ynakoBaHbl NO OTAENIbHOCTV B MAPKNPOBaHHbI€ 3allUTHbIE YNaKOBKW.

M KOMMOHeHTbl MNnaHTaTa CTepunn3oBaHbl 06!1}“-IEHM€M.

> XpaHl/ITb KOMMOHEHTbI UMNNaHTaTa B OpVII'MHa!'IbHOM ynakoBKe 1 BblHUMaTb 13 Opl/II'MHaI'IbHOW n 3amnT-
HOW YNaKOBKWU TOJIbKO HeNnocpeaACcTBeHHO nepea ncnosb3oBaHnem.

> npOBeleTb AaTy OKOHYaHWA CpOKa rogqHOCTN 1 LeNTOCTHOCTb CTepVI}'IbHOVI YynakoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMOHEHTbI MMaHTaTa NoC/ie OKOHYaHUA CpOKa rogHOCTM Unun B Crlyvae NnoBpexae-
HUA YyNakoBKWU.

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

nunsayun!

> TaTbl p TbiBaTb U praTb NOBTOPHOI cTepMAN-
BHUMAHUE At

Bonee noapo6Hylo nHpopmaLmio o cucTemax umnnaHTatos Aesculap Bbl MoXeTe nonyuuntb B KOMMaHum
B. Braun/Aesculap unu B cootsetcTaytolem punuane B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Ucel pouziti

PEEK Cages se pouziva nasledné:

W ASPACE PEEK: Stabilizace bederni patefe prostfednictvim pfedniho, pfedo-bocného nebo boéniho pfistupu
mono- a multisegmentalné.

W CeSPACE® PEEK: Stabilizace kréni patefe C2 -T1 prostiednictvim pfedniho pfistupu mono- a multisegmentalné.

W PROSPACE® PEEK: Stabilizace bederni a hrudni patefe prostfednictvim zadniho pfistupu mono- a multisegmen-
talné.

W TSPACE® PEEK: Stabilizace bederni a hrudni patere prostfednictvim transforaminalniho pfistupu a multisegmen-
talné.

Indikace

B Degenerativni instability

B Spondylolistéz

W Postdiskektomického syndromu

B Posttraumatické nestability

PEEK Cages slouzi k podpofe normalnich procesu hojeni. Jejich tkolem neni nahrada normalnich télesnych struktur
a ani v pfipadé neukonceného hojeni trvalé prevzeti vyskytujicich se zatizeni.

Kontraindikace

Medicinské nebo chirurgické stavy, které by mohly branit potencidlnimu Uspéchu implantace. Patfi mezi né:

W Stavajici &i hrozici akutni nebo chronické infekce, horecka/leukocytoza

W Tézké defekty kostnich struktur patefe, které jsou pfedpokladem pro stabilni implantaci PEEK Cages, resp. pred-
chozi operace v oblasti etaze, ktera ma byt stabilizovana

Kostni tumory v oblasti ukotvovani implantatu

\Wrazna ztrata hustoty kosti (osteopordza/osteopenie)

Prokazané &i suspektni alergie/reakce na cizi téleso na materialy implantatu

Viyrazna adipositas

Systémova, metabolickd a degenerativni onemocnéni

Téhotenstvi

Psychosocidlni problémy - u pacientd, ktefi nechtéji nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny pooperaéni lécby
UZivani drog nebo alkoholizmus

§patn\7 celkovy stav pacienta

Vsechny pfipady, které nejsou uvedeny pod indikacemi

Vedlejsi ucinky a interakce

Vedle vSeobecnych rizik spojenych s operaci zahrnuji mozné komplikace ve spojeni s intervertebralnimi zakroky mimo
jiné tyto pfipady:

B Nespravné umisténi, zZlomeni, uvolnéni, migrace/dislokace implantatu

Olistéza, pseudoartroza, absence integrace implantatu

Ztrata vysky meziobratlovych plotének, zplsobena odstranénim zdravého kostniho materialu

Zména hustoty kosti, degenerativni zmény v oblasti sousedniho obratle

Reakee na cizi téleso, alergie

Infekce

Neurologické komplikace v disledku nadmérné distrakce nebo traumatizace nervovych kofent nebo dura
Pretrvavajici bolesti

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal podle ASTM F560 pro rentgenové markery

PEEK-OPTIMA® je registrovana obchodni znacka spoleénosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Implantace PEEK Cages

Nebezpe¢i ohrozeni uspésnosti implantace v dusledku neadekvatni preparace luzka
implantatu!
» Zajistéte, aby kryci desky sousedicich obratlii nebyly zeslabeny aby bylo riziko
VAROVANi migrace omezeno na minimum.
» Zajistéte, aby bylo luzko implantatu ¢isté vypreparované, aby nedoslo k posko-
zeni implantatu pfi zavadéni.

Riziko poskozeni implantatu v disledku vyvinuti nadmérné sily!

» V kazdém pFipadé vyzkousejte spravnou velikost s pouzitim zkuSebniho implan-
tatu.

VAROVANI » Zaved'te implantat ve spravném sméru. Dbejte pfitom na popisky na nastroji a

na ose pfipoje.

» Namontujte implantat ruéné na zavadéci nastroj.

» Pfi zavadéni implantatu do prostoru mezi obratle je tfeba se vyhnout zkfiZeni
a paceni a dat pozor na paralelni nastaveni ke kryci deska.

» Pfi montazi ani pfi implantaci nepostupujte nasilné.

Nebezpeci poranéni v nespravné ipulace s vyrobkem!

» Pred pouzitim vyrobku absolvujte Skoleni k vyrobku.

» V otazce informaci o tomto Skoleni se obratte na narodni zastoupeni spolec¢-
VAROVANI nosti B. Braun/Aesculap.

CeSPACE® PEEK

» Pro dodatecnou stabilizaci pouzijte kréni dlahu.

PROSPACE® PEEK

» Implantujte vzdy dva implantaty na jednu etaz (technika PLIF).
» PROSPACE® PEEK pouzivejte vzdy ve spojeni s vnitinim fixatorem.

TSPACE® PEEK

» TSPACE® PEEK pouzivejte vzdy ve spojeni s vnitfnim fixatorem.

Vseobecné pokyny

Operatér stanovi operacni plan, ktery stanovi a vhodné dokumentuje toto:

W Volbu a rozméry komponent implantatu

B Postaveni komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodu

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

W Jsou k dispozici implantacni nastroje véetné specialnich nastroji implanta¢niho systému Aesculap - kompletni
a funkeni

W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operaéni m postupu, sortimentu implantatt a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v plném rozsahu

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatt v oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

W Aseptické opera¢ni podminky

W Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s lékafskym i postupy, sou¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi

Pacientovi bude vysvétlen vykon se zohlednénim informaci v odstavcich indikace, kontraindikace a nezadouci a¢inky

a interakce a bude zdokumentovano jeho srozuméni s nasledujicimi informacemi:

W PFi opozdéné nebo nedokoncené fuzi se mohou implantaty v disledku vysokych zatizeni zlomit nebo uvolnit.

® Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

® Komponenty implantatu nesméji byt pretéZované extremnimi zatizenimi, tézkou fyzickou praci a sportem.

W PFi uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce mize byt potfebna revizni operace.

m U kuraku je zvysené nebezpedi, se lhani u.

W Pacient se musi podrobovat pravidelnym Iékafskym kontroldm komponent implantatu.

Bezpecnostni pokyny

W Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni opera¢niho zakroku.

W Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouZiti popsana.

W Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané opera¢ni metody a techniku.

W Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a $lach.
W Spolecnost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v dusledku nespravné indikace, volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné operacni techniky ani za prekroceni hranice moz-
nosti lé¢ebné metody nebo nedostatecnou asepsi.

Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatd Aesculap .

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

® Komponenty implantatd riznych vyrobei se nesméji kombinovat.

B Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

]

]

Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.
0 odstranéni zavedenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici lékaf.

Interakce mezi MRI a komponentami implantatu!

M Pfi vySetfenich MRI s hodnotou 1,5 a 3,0 Tesla nenastava pro nositele implan-
tatu Zadné zvySené riziko vlivem magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje lokalni zahFati, které neni kritické.

B Implantaty zpasobuji mirné artefakty MRI.

B Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi €isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné vyrobnim ¢islem.

WV pooperaénim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktaz kazdého paci-
enta.

Sterilita

B Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.

m Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

» Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostfedné pred pouzitim.

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Komponenty implantatu pfi pfekro¢eném datu pouzitelnosti nebo poskozeném obalu nepouzivejte.

Nebezpeéi poskozeni implantati v dusledku upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVANI

Dal3i informace o systémech implantat Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pfislusné
pobocce B. Braun/Aesculap.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Przeznaczenie

PEEK Cages stosuje si¢ w nastgpujacy sposob:

B ASPACE PEEK: Stabilizacja kregostupa ledzwiowego przez dojscie przednie, przednio-boczne lub boczne, jedno-
segmentowa lub wielosegmentowa.

W CeSPACE® PEEK: Stabilizacja kregostupa szyjnego w zakresie C2-T1 przez dostep przedni, jednosegmentowa lub
wielosegmentowa.

M PROSPACE® PEEK: Stabilizacja kregostupa ledzwiowego i piersiowego poprzez dojscie tylne, jednosegmentowa i
wielosegmentowa.

W TSPACE® PEEK: Stabilizacja kregostupa ledzwiowego i piersiowego przez dojscie tylne, jednosegmentowa i wie-
losegmentowa.

Wskazania

B Niestabilnosci degeneratywne

m Kregozmyki

m Objawow podyskektomicznych

B Niestabilnosci pourazowe

Implanty chirurgiczne PEEK Cages stuzg wsparciu normalnego procesu leczenia. Nie maja one ani zastepowac natu-
ralnych struktur organizmu, ani w razie niezakonczonych proceséw gojenia trwale przejmowac wystepujacych
obcigzen.

Przeciwwskazania

Stany medyczne lub chirurgiczne, ktore mogtyby uniemozliwi¢ skuteczng implantacje. Obejmuja one:

B Wystepowanie lub ryzyko wystgpienia ostrych lub przewlektych infekcji, goraczka/leukocytoza

B Ciezkie uszkodzenia struktury kostnej trzonow kregowych, ktore stanowig podstawe stabilnosci implantow PEEK
Cages lub wezesniejsze operacje w obszarze stabilizowanego segmentu.

Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

Znaczny ubytek gestosci kosci (osteoporoza/osteopenia)

Znana lub podejrzewana alergia/reakcja na ciato obce w odniesieniu do materiatow implantu

Znaczna otytos¢

Schorzenia ogdlnoustrojowe, metaboliczne, zwyrodnieniowe

Cigza

Problemy psychosocjalne, pacjenci niewyrazajacy woli na leczenie pooperacyjne lub niezdolni do poddania si¢
takiemu leczeniu

Zazywanie narkotykow lub alkoholizm

Zty stan ogdlny pacjenta

B Wszelkie przypadki niewymienione w punkcie ,Wskazania"

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Oprocz ogdlnego ryzyka operacyjnego potencjalne powiktania zwigzane z zabiegami w przestrzeni miedzykregowej
obejmujg nastepujace sytuacje, cho¢ nie ograniczajg sie wytgcznie do nich:

Btedne umiejscowienie, pekniecie, poluzowanie, migracja/przemieszczenie implantu

Kregozmyk, pseudoartroza, brak integracji implantu

Utrata czedci krazkow miedzykregowych spowodowana usunieciem zdrowej tkanki kostnej

Zmiana gestosci kosci, zmiany zwyrodnieniowe w obszarze sasiadujgcych trzonéw kregowych

Reakcja na ciato obce, alergia

Infekcja

Powiktania neurologiczne spowodowane nadmierng dystrakcja lub traumatyzacjg korzeni nerwowych lub opony
twardej

m Utrzymujace sie dolegliwosci bolowe

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal zgodnie z ASTM F560 do znacznikéw rentgenowskich

PEEK-OPTIMA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Implantacja PEEK Cages

I Pl
P 90 przyg

Zagrozenie p d

toza implantu!

» Zapewnic, aby nie doszto do ostabienia ptytek koncowych sgsiadujacych trzo-
now kregowych, aby zminimalizowa¢ ryzyko migracji.

» Zapewni¢, aby toze implantu zostato przygotowane w odpowiedni sposob, by

unikna¢ uszkod: implantu pod ij

ji na skutek

p

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie implantu na skutek uzycia nadmiernej sity!

» W kazdym przypadku nalezy sprawdzi¢ prawidtowy rozmiar na podstawie
implantow probnych.

OSTRZEZENIE » Umiesci¢ implant w prawidtowym kierunku. Nalezy przy tym zwracac¢ uwage na
opis na instrumencie i o$ przytacza.

» Implant nalezy zamontowac, osadzajac go recznie do oporu na instrumencie do
wprowadzania.

» Podczas wprowadzania implantu do przestrzeni migdzykregowej nalezy unika¢
skrzywienia i podwazania oraz zadbac o rownolegte potozenie w stosunku do
blaszki konicowej.

» Nie stosowa¢ nad

nej sity pod tazu ani implantacji.

Niewtasciwa obstuga produktu grozi urazami!
» Przed zastosowaniem produktu nalezy wzig¢ udziat w szkoleniu na jego temat.

» W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia proszg si¢ zwroci¢ do
Panstwa krajowego przedst: ielstwa firmy B. Braun/A |

OSTRZEZENIE

CeSPACE® PEEK

» W celu zapewnienia dodatkowej stabilizacji nalezy zastosowa¢ ptytke szyjng.

PROSPACE® PEEK

» Nalezy wprowadza¢ po dwa implanty dla danego segmentu (technika PLIF).
» PROSPACE® PEEK stosowac zawsze w pofaczeniu z wewnetrznym utrwalaczem.

TSPACE® PEEK

» TSPACE® PEEK stosowac zawsze w potaczeniu z wewnetrznym utrwalaczem.

Wskazowki ogdlne

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

W Dobor poszezegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiaréw

B Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

® Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktow orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sig, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

B Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

W Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap musza by¢ kompletne
i sprawne

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technikg operacyjng, zimplantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

® W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta

B Aseptyczne warunki operacji

B Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacja medyczng

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng przy uwzglednieniu informacji podanych w rozdziatach ,Wskazania",

JPrzeciwwskazania” i ,Skutki niepozadane” oraz udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

® W przypadku opdznionego lub nie zakoriczonego zrostu implanty moga si¢ na skutek duzych obcigzen ztamac i
obluzowac.

B Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

® Komponentéw implantu nie wolno przecigza¢ ekstremalnym obcigzeniem, ciezka prace fizyczng lub aktywnosé¢
sportowa.

® W razie obluzowania si¢ implantu, jego ztamania i utraty korekcji moze by¢ niezbgdna operacja rewizyjna.

m U palaczy istnieje zwigkszone ryzyko nie dokonania sie zrostu.

W Pacjent musi sie poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentéw implantu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikow ryzyka zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi.

W Lekarz operujacy musi posiadac teoretyczng wiedze oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

W Lekarz operujgcy musi posiada¢ gruntowng wiedze dotyczgcg anatomii kosci, przebiegu nerwow i naczyn krwio-
nosnych, migsni oraz $ciggien.

B Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wiasciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegolnych komponentéw implantu Aesculap.

Testowanie i dopuszczanie komponentow implantéw odbywa si¢ w potgczeniu z komponentami produkowanymi

przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych komponentéw.

Nie wolno taczy¢ ze soba komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezeéniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych weczesniej implantow.

Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.

Reakcje niepozadane miedzy MRI a komponentami implantu!

B W badaniach z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (MRI) o wartosci
1,5 i 3,0 Tesli pacjenci z wszczepionymi implantami nie s3 narazeni na dodat-
kowe ryzyko wywotane dziataniem pola elektromagnetycznego.

m R yczny p luje niegrozne, miejscowe nagrzanie.

9

B Implanty wykazujq umiark artefakty r tycznego.

W Zastosowane komponenty implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwa oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta.

m W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni, nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

Sterylnos¢

B Poszczegolne komponenty implantu pakowane s3 w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

W Elementy implantu sa sterylizowane radiacyjnie.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sig, Ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywac¢ elementow implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

Ryzyko uszkodzenia implantéw pod: przygotowania i ponowne;j sterylizacji!
» Implantéw nie nalezy p ie przyg ywac¢ ani poddawac p j ste-

rylizacji.

OSTRZEZENIE

Blizsze informacje na temat systemow implantéw Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B. Braun/
Aesculap lub we wtasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Ucel pouzitia

PEEK Cages sa pouziva nasledovne:

W ASPACE PEEK: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia lumbalnej chrbtice cez anteriorny, lateralno-
anteriorny alebo lateralny pristup.

W CeSPACE® PEEK: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizcia cervikalnej chrbtice C2 - T1 cez anteriérny
pristup.

B PROSPACE® PEEK: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia lumbalnej a torakalnej chrbtice cez poste-
riéry pristup.

W TSPACE® PEEK: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia lumbalnej a torakalnej chrbtice cez transfo-
raminalny pristup.

Indikacie

B Degenerativne nestability

W Spondylolistézach

W Postdiskektomickom syndrome
B Posttraumatickych nestabilitach

PEEK Cages sluzia na podporu beznych liecebnych procesov. Nemaju nahradzat ani bezné telesné Struktury, ani
nemaju v pripade neuskuto¢nenej liecby trvalo preberat vyskytujlce sa zataZenia.

Kontraindikacie

Medicinske alebo chirurgické stavy, ktoré by mohli zabranit potencialnemu tspechu implantacie. Tieto zahfiaju:

W Existujuce akutnych alebo chronickych infekcii resp. ich riziko, hori¢ka/leukocytoza

m Tazke defekty kostnych Struktur chrbtice, ktoré su predpokladom pre stabilni implantaciu PEEK Cages, resp. pre-
doperacie v oblasti stabilizovanej etaze

Kostné tumory v oblasti ukotvenia implantatu

Rozvinuta strata hustoty kosti (osteoporéza/osteopénia)

Preukazané alergie/reakcie na cudzorodé telesa resp. podozrenie na ne vzhladom na material implantatov
Rozvinuté adipozity

Systémové, metabolické, degenerativne ochorenia

Tehotenstve

Psychosocidlne problémy, pacienti, ktori nie su schopni alebo sa nechct riadit pokynmi pre pooperaéni doda-
toéna liecbu

UZivanie drog alebo alkoholizmus

Zlom v celkovom stave pacienta

W VSetky pripady, ktoré nie si uvedené v indikaciach

NezZiaduce ucinky a interakcie

Popri vSeobecnych rizikach suvisiacich s operaciou zahtiiaju potencialne komplikacie v spojeni s intervertebralnymi
zakrokmi nasledovné, avsak nie si tymto obmedzené :

m Nespravne umiestenie, lom, uvolnenie, migracia/dislokacia implantatu

B Skiznutie tela stavca, pseudoartroza, chybajtica integracia implantatu

W Strata vysky medzistavcovych platniciek, spdsobena odstranenim zdravého kostného materialu

W Zmena hustoty kosti, degenerativne zmeny v oblasti susediacich tiel stavcov

W Reakcia na cudzorodé telesa a alergia

B Infekcia

® Neurologické komplikacie sposobené nadmernou distrakciou alebo traumatizaciou nervovych korefiov alebo dury
W Pretrvavajuce bolesti

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal podla ASTM F560 pre réntgenové znackovace

PEEK-OPTIMA® je registrovana ochranna znamka spoloénosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD [ UK.

Implantacia PEEK Cages

Ohrozenie uspesnej implantacie neadekvatnou pripravou implantatového lozka!
» Ubezpecte sa, ze koncové platnicky susednych tiel stavcov nie st oslabené, aby
sa zminimalizovalo riziko migracie.
VAROVANIE > Zabezpecte, aby l6zko implantatu bolo pripravené &isto, aby sa zabranilo
poskodeniu implantatu pri zatlkani.

Aeod

implantatu spo ¢ nadmernym pdsobenim sily!

Skontrolujte spravnu velkost v kazdom pripade na zaklade skisobného implan-
tatu.

VAROVANIE » Nasad'te implantat v spravnom smere. Pritom dbajte na opis nastroja a na os
pripoja.

Implantat namontujte pevne az nadoraz na osadzovaci nastroj.

Pri zavedeni implantatu do medzistavcového priestoru zabrarite sprieceniu a
zdvihaniu a dbajte na paralelné vyrovnanie ku koncovej platnicke.

» Nepouzivajte nasilie ani pri montazi ani pri implantacii.

v

vy

Nebezpecenstvo poranenia v chybného pouzivania vyrobku!
» Pred pouzitim vyrobku sa zucastnite Skolenia k vyrobku.

» Obratte sa na narodné B. Braun/Aesculap zastupitel'stvo, s cielom ziskat infor-
macie o skoleni.

VAROVANIE

CeSPACE® PEEK

» Pouzivajte na doplnkov stabilizaciu kréné dlahy.

PROSPACE® PEEK

» Vzdy implantujte dva implantaty na jeden segment (technika PLIF).
» PROSPACE® PEEK pouzivajte vzdy v spojeni s internym fixatorom.

TSPACE® PEEK

» TSPACE® PEEK pouzivajte vzdy v spojeni s internym fixatorom.

Vseobecné pokyny

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

W \Viyber a dimenzovanie implantacnych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperacnych orientaénych bodov

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

] Uplné a funkéné implanta¢né nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.

W Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a inStrumentari implantatov; tieto
informacie su kompletne k dispozicii priamo na mieste.

B V pripade nejasnej predopera¢nej situacie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

W Aseptické operacné podmienky

B Musia byt oboznameni so vSetkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

Pacient bol pouceny so zretelom na informacie v oblasti indikacii, kontraindikacii a vedlajsich vplyvov ¢i vzajomného

pdsobenia cez zakrok a bol zdokumentovany jeho sthlas s nasledujicimi informaciami:

B Prioneskorenej alebo neuskuto¢nenej fizii sa mozu implantaty v désledku vysokého zataZenia zlomit alebo uvol-
nit.

® Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

W Implanta¢né komponenty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom.

B Pri uvolneni implantatu, ziomeni implantatu alebo korekénej strate méZze byt nutna revizna operacia.

m U fajciarov existuje riziko, Ze fuzia sa neuskutocni.

W Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole implanta¢nych komponentov.

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operacného zasahu.

B Vieobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouzivanie popisané.

® Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

W Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatomiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a Sliach.

W Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implanta¢nych komponentov a opera¢nou technikou, ako aj hranicami lie-
cebnej metody alebo chybajicou asepsiou.

Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov musia byt dodrziavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisSné
kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

m Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

B Poskodené alebo opera¢ne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

]

]

Implantaty, ktoré sa uZ raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.
Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantaénych komponentov.

Vzajomné posobenie medzi MRI a implantacnymi komponentmi!

M PrivySetreniach MRI's 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nositel'a implantatu Ziadne
dialSie riziko od magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje nekritické, lokalne oteplenie.

M Implantaty ukazuju mierne MRI artefakty.

B V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
denim implantatu, ako aj SarZou a prip. sériovymi ¢islami.

WV pooperacnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najméa na individudlne informova-
nie pacienta.

Sterilnost

B Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

W Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implantaéné komponenty skladujte v originalnom baleni a z origindlneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pouzitim.

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Pri prekro¢enom datume exspiracie alebo poskodenom obale implantacné komponenty nepouzivajte.

Uprava a resterilizicia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravujte ani nevykonavajte ich resterilizaciu.

VAROVANIE

Viac informécii o implantacii systému Aesculap si mdzete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slusnej B. Braun/Aesculap-pobocke.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Kullanim amaci

PEEK Cages asagidaki gibi kullanilir:

W ASPACE PEEK: Lumbal omurganin bir anterior, latero anterior ya da lateral giris tizerinden sabitlenmesi.
CeSPACE® PEEK: Mono ve multi anteridr giris tizerinden C2-T1 servikal omurga sabitlemesi.

PROSPACE® PEEK: Mono ve multi segmental posterior giris lizerinden lumbal ve torakal omurganin sabitlenmesi.
TSPACE® PEEK: Mono ve multi segmental transforaminal giris tizerinden lumbal ve torakal sabitlemesi.

Endikasyonlar

B Dejeneratif instabiliteler

® Spondilolistezisler

B Postdiskektomi sendromu

B Posttravmatik instabiliteler

PEEK Cages, normal iyilesme siirecine destek olarak hizmet eder. Bunlar ne normal viicut yapilarinin yerini alacak ne
de bir iyilesme siirecinde meydana gelmis yiikleri daimi olarak tasiyacaktir.

Kontra endikasyon

implantasyonun potansiyel basarisini engelleyecek tibbi veya cerrahi durumlar. Bunlar asagidakileri kapsamaktadir:
B Mevcut ya da akut veya kronik enfeksiyon riski, ates/I5kositoz

W Stabil bir PEEK Cages implastanyonu igin 6n kosullar olan omurganin kemik yapilarindaki agir hasarlar, ya da sta-
bilize edilecek katin alanindaki 6n operasyonlar

implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

Belirgin kemik kalinligi kaybi (osteoporoz/osteopeni)

implant materyalleri {izerinde kanitlanmis ya da tahmin edilen alerji/yabanci madde reaksiyonlari

Belirgin obezite

Sistematik, metabolik, dejeneratif hastaliklar

Gebelik

Psikososyal sorunlar; postoperatif ardil tedavilere yonelik talimatlara uymak istemeyen ya da uymayan hastalar
Uyusturucu kullanimi ve alkolizmim

Hastanin kétii genel durumu

Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan tiim durumlar

Yan etkiler ve etkilesimler

OP iliskili risklerin yani sira potansiyel komplikasyonlar intervertebral miidahalelere baglh olarak asagidakileri kapsar,
ancak sunlarla sinirli degildir:

[ ] implantm hatali konumlandiriimasi, kinlmasi, gevsemesi, migrasyonu/dislokasyonu

W Vertebra kaymasi, kaynamama, implantin eksik entegrasyonu

W Saglikli kemik malzemesinin cikartiimasi nedeniyle intervertrebal disk yiiksekligi kaybi

m Kemik kalinliklarinin kayb, bitisik vertebra alaninda dejeneratif degisiklikler

W Yabanci madde reaksiyonlari, alerji

B Enfeksiyon

W Yiiksek distraksiyon veya sinir koklerinin travmasi veya dura nedeniyle olusan nevrolojik komplikasyonlar
m Kalici agrilar

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtilmistir:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal Rontgen markoriine yonelik ASTM F560 uyarinca

PEEK-OPTIMA®, Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK kurulusunun tescilli markasidir.

PEEK Cages implantasyonu

implant yataginin eksik hazirligi nedeniyle implantasyon basarisinin tehlikesi!
» Migrasyon riskini minimize etmek icin bitisik omurgalarin ug plakalarinin
zayiflamamasina dikkat edin.
UYARI » Cakma sirasinda implantin hasarimi 6nlemek igin implant yataginin temiz bir
sekilde hazirlandigindan emin olun.

Asin gii¢ etkisi nedeniyle implantin hasari!

» Dogru boyutu deneme implanti araciligiyla kontrol edin.

» implanti dogru yonde oturtun. Bu sirada ekipmanin yazisina ve baglantinin
UYARI aksina dikkat edin.

> implantl dayanak noktasina manuel olarak yerlestirme ekipmanina monte edin.

> implantln intervertebral alanin arasina sokulmasinda kenari iizerine dikilmesini

ve kaldinimasini 6nleyin ve ug plak paralel ory y dikkat edin.
» Ne montaj ne de implantasyon sirasinda zor kullanmayin.

Uriiniin yanhs kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!

» Uriinii kullanmadan 6nce iiriin egitimlerine katilin.

» Egitim ile ilgili bilgi edi k icin iilkenizdeki B. Braun/A lap temsilciligine
UYARI basvurunuz.

CeSPACE® PEEK

» Servikal plaka icin ek sabitleme kullanin.

PROSPACE® PEEK

» Her seviye icin her zaman iki implant kullanin (PLIF teknigi).
» PROSPACE® PEEK her zaman dahili sabitleme ile baglantili kullanin.

TSPACE® PEEK
» TSPACE® PEEK her zaman dahili sabitleme ile baglantili kullanin.

Genel uyarilar

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

® implant bilesenlerinin segimi ve 8lciilendirmesi

W implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

M Gerekli tim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektoriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

W Aseptik operasyon kosullari

B Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul goren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

Hasta endikasyonlar, kontra endikasyonlar ve yan etkiler ve etkilesimler béliimlerindeki bilgiler dikkate alinarak

miidahale hakkinda bilgilendirildi ve ilgili bilgiler hakkindaki onayi belgelendi:

W Gecikmis veya gerceklesmemis fiizyon durumunda implant, asir yiiklenmeden 6tirii kinlabilir ve gevseyebilir.

B implantin 6mrii viicut agirhgina baghdr.

B implant elemanlan agin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan otiirii yorulmamalidir.

m implant gevsemesi, implant kirilmasi ve diizeltme kaybi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

W Sigara icenlerde fiizyonun gerceklesmemesi riski mevecuttur.

W Hasta implant elemanlari icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

Giivenlik bilgileri

M Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

W Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

m Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

W Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak
zorundadir.

W Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant secimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanlis kombi-
nasyonu ve tedavi yonteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

W Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

B implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim igerisinde gerceklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

W Farkl dreticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

W Hasarli ya da operatif olarak cikarilmis implant bilesenleri kullanilamaz.

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

® Kullanilan implant komponentlerin ¢ikariimasi konusundaki karari tedaviyi yiiriten doktor verir.

MRI ve implant el 1 arasinda etkilesi !

B 1,5 ve 3,0 Tesla'ya sahip MRI tetkiklerinde implant tasiyicisi igin manyetik
tesirli kuvvetlerden kaynaklanan ilave risk s6z konusu olmaz.

B MRI kritik olmayan lokal bir isinmaya tesir eder.

M Implantlar uyumlu MRI nesneler gosterir.

B Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
laryla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda 6zellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Sterillik

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® implant bilesenleri 1in sterilizasyonu isleminden gecmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlar hasarliysa, bunlari kullanmayin.

implantlarln hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
» implantlar hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Aesculap implantasyon sistemleri hakkinda ayrintili bilgileri her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir B. Braun/
Aesculap subesinden temin edilebilir.
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RS Lib g 31 SNO53P PROSPACE® PEEK 4 A\ 4] 5° 8X8.5X26MM
SJ231P PROSPACE® PEEK 8 A4 0° 8X8X22MM SNO54P PROSPACE® PEEK fEL 4] 5° 9X8.5X26MM
SJ232pP PROSPACE® PEEK B4 0° 7X8X19MM SNO55P PROSPACE® PEEK #E A4 5° 10X8.5X26MM
SJ233P PROSPACE® PEEK LA\ 44 0° 9X8X19MM SNO56P PROSPACE® PEEK 4] 5° 11X8.5X26MM
SJ234P PROSPACE® PEEK 8 A4 0° 7X8X22MM SNO57P PROSPACE® PEEK fEL 4] 5° 12X8.5X26MM
SJ235P PROSPACE® PEEK fELA#J 0° 9X8X22MM SNO58P PROSPACE® PEEK L \#J 5° 13X8.5X26MM
SJ236P PROSPACE® PEEK 8\ 44 0° 9X10X22MM SNOBOP PROSPACE® PEEK 4 5° 15X8.5X26MM
SJ237P PROSPACE® PEEK fELA#J 0° 10X8X22MM SNO62P PROSPACE® PEEK fEL 4] 5° 17X8.5X26MM
SJ238P PROSPACE® PEEK fELA#J 0° 11X10X25MM SNO68P PROSPACE® PEEK X4 8° 8X8.5X22MM
SJ239P PROSPACE® PEEK #E A4 0° 13X10X25MM SNO69P PROSPACE® PEEK X4 8° 9X8.5X22MM
SJ251P PROSPACE® PEEK B4 5° 8X8X22MM SNO70P PROSPACE® PEEK LA\ 4] 8° 10X8.5X22MM
SJ252pP PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 7X8X19MM SNO71P PROSPACE® PEEK 4] 8° 11X8.5X22MM
SJ253P PROSPACE® PEEK #EL A4 5° 9X8X19MM SN072P PROSPACE® PEEK 4] 8° 12X8.5X22MM
SJ254P PROSPACE® PEEK #EL A4 5° 7X8X22MM SNO73P PROSPACE® PEEK #EL 4] 8° 13X8.5X22MM
SJ255P PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 9X8X22MM SNO75P PROSPACE® PEEK 4] 8° 15X8.5X22MM
SJ256P PROSPACE® PEEK 8\ 4] 5° 9X10X22MM SN077P PROSPACE® PEEK 4] 8° 17X8.5X22MM
SJ257P PROSPACE® PEEK B4 5° 10X8X22MM SN083P PROSPACE® PEEK LA\ 4] 8° 8X8.5X26MM
SJ258P PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 11X10X25MM SNO84P PROSPACE® PEEK X4 8° 9X8.5X26MM
SJ259P PROSPACE® PEEK #E A4 5° 13X10X25MM SNO85P PROSPACE® PEEK X4 8° 10X8.5X26MM
SJ282P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 7X8X19MM SNO86P PROSPACE® PEEK fEL A4 8° 11X8.5X26MM
SJ283P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 9X8X19MM SN087P PROSPACE® PEEK 4] 8° 12X8.5X26MM
SJ285P PROSPACE® PEEK LA\ 4] 8° 9X8X22MM SNogsP PROSPACE® PEEK 4] 8° 13X8.5X26MM
SJ286P PROSPACE® PEEK fEL A4 8° 9X10X22MM SNO90P PROSPACE® PEEK fEA\4) 8° 15X8.5X26MM
SJ288P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 11X10X25MM SN092P PROSPACE® PEEK 4] 8° 17X8.5X26MM
SJ289P PROSPACE® PEEK 8\ 4 8° 13X10X25MM SN107P PROSPACE® PEEK fEL 4] 0° 7X10.5X22MM
SNoo7P PROSPACE® PEEK 844 0° 7X8.5X22MM SN108P PROSPACE® PEEK fELA\4) 0° 8X10.5X22MM
SNO08P PROSPACE® PEEK fE 4] 0° 8X8.5X22MM SN109P PROSPACE® PEEK 4] 0° 9X10.5X22MM
SNO09P PROSPACE® PEEK 8\ 44 0° 9X8.5X22MM SN110P PROSPACE® PEEK fEL A4 0° 10X10.5X22MM
SNo10P PROSPACE® PEEK 844 0° 10X8.5X22MM SN111P PROSPACE® PEEK fEL A4 0° 11X10.5X22MM
SNO11P PROSPACE® PEEK E A4 0° 11X8.5X22MM SN112P PROSPACE® PEEK fE A4 0° 12X10.5X22MM
SNO12P PROSPACE® PEEK 8 A4 0° 12X8.5X22MM SN113P PROSPACE® PEEK fEL A4 0° 13X10.5X22MM
SNO13P PROSPACE® PEEK 844 0° 13X8.5X22MM SN115P PROSPACE® PEEK fEL A4 0° 15X10.5X22MM
SNO15P PROSPACE® PEEK #E A4 0° 15X8.5X22MM SN117P PROSPACE® PEEK 4] 0° 17X10.5X22MM
SNO17P PROSPACE® PEEK 8 A4 0° 17X8.5X22MM SN122P PROSPACE® PEEK fE 4] 0° 7X10.5X26MM
SN022P PROSPACE® PEEK B4 0° 7X8.5X26MM SN123P PROSPACE® PEEK LA\ 4) 0° 8X10.5X26MM
SN023P PROSPACE® PEEK fEA\#J 0° 8X8.5X26MM SN124P PROSPACE® PEEK 4 0° 9X10.5X26MM
SN024P PROSPACE® PEEK 8 A4 0° 9X8.5X26MM SN125P PROSPACE® PEEK fE A4 0° 10X10.5X26MM
SN025P PROSPACE® PEEK 844 0° 10X8.5X26MM SN126P PROSPACE® PEEK fEL A4 0° 11X10.5X26MM
SN026P PROSPACE® PEEK 844 0° 11X8.5X26MM SN127P PROSPACE® PEEK fE A4 0° 12X10.5X26MM
SN027P PROSPACE® PEEK 8 A4 0° 12X8.5X26MM SN128P PROSPACE® PEEK fEL A4 0° 13X10.5X26MM
SN028P PROSPACE® PEEK #E A4 0° 13X8.5X26MM SN130P PROSPACE® PEEK fEL A4 0° 15X10.5X26MM
SNO30P PROSPACE® PEEK E 4% 0° 15X8.5X26MM SN132P PROSPACE® PEEK 4 0° 17X10.5X26MM
SN032P PROSPACE® PEEK 8 A4 0° 17X8.5X26MM SN137P PROSPACE® PEEK fEL 4] 5° 7X10.5X22MM
SNO37P PROSPACE® PEEK B4 5° 7X8.5X22MM SN138P PROSPACE® PEEK fEL 4] 5° 8X10.5X22MM
SN038P PROSPACE® PEEK B\ 5° 8X8.5X22MM SN139P PROSPACE® PEEK 4] 5° 9X10.5X22MM
SNO39P PROSPACE® PEEK B4 5° 9X8.5X22MM SN140P PROSPACE® PEEK fEL A4 5° 10X10.5X22MM
SNO040P PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 10X8.5X22MM SN141P PROSPACE® PEEK L A\#J 5° 11X10.5X22MM
SN041P PROSPACE® PEEK #E A4 5° 11X8.5X22MM SN142P PROSPACE® PEEK 4 5° 12X10.5X22MM
SN042P PROSPACE® PEEK #E A4 5° 12X8.5X22MM SN143P PROSPACE® PEEK fEL A4 5° 13X10.5X22MM
SN043P PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 13X8.5X22MM SN145P PROSPACE® PEEK . A\#J 5° 15X10.5X22MM
SNO45P PROSPACE® PEEK #E A4 5° 15X8.5X22MM SN147P PROSPACE® PEEK L A\#J 5° 17X10.5X22MM
SN047P PROSPACE® PEEK #E A4 5° 17X8.5X22MM SN152P PROSPACE® PEEK fEL 4] 5° 7X10.5X26MM
SNO52P PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 7X8.5X26MM SN153P PROSPACE® PEEK X\ #J 5° 8X10.5X26MM




SN154P PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 9X10.5X26MM

SN155P PROSPACE® PEEK 8 A4 5° 10X10.5X26MM
SN156P PROSPACE® PEEK fE A4 5° 11X10.5X26MM
SN157P PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 12X10.5X26MM
SN158P PROSPACE® PEEK 8 A4 5° 13X10.5X26MM
SN160P PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 15X10.5X26MM
SN162P PROSPACE® PEEK fELA#J 5° 17X10.5X26MM
SN168P PROSPACE® PEEK 8 A4/ 8° 8X10.5X22MM

SN169P PROSPACE® PEEK fEA#J 8° 9X10.5X22MM

SN170P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 10X10.5X22MM
SN171P PROSPACE® PEEK HE A4 8° 11X10.5X22MM
SN172P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 12X10.5X22MM
SN173P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 13X10.5X22MM
SN175P PROSPACE® PEEK 8 A4 8° 15X10.5X22MM
SN177P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 17X10.5X22MM
SN183P PROSPACE® PEEK fEA\#J 8° 8X10.5X26MM

SN184P PROSPACE® PEEK 8 A4 8° 9X10.5X26MM

SN185P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 10X10.5X26MM
SN186P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 11X10.5X26MM
SN187P PROSPACE® PEEK 8\ 8° 12X10.5X26MM
SN188P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 13X10.5X26MM
SN190P PROSPACE® PEEK fELA#J 8° 15X10.5X26MM
SN192P PROSPACE® PEEK fE A4 8° 17X10.5X26MM

TA-Nr. 012095 11/14 V6  And.-Nr. 51364



Aesculap®
27+ 31.%) 1.3 4| CESPACE PEEK CERVICAL IMPLANT, 35 7' 7] A )

AFS-E-4 (Indication)
F2, 25, QU AF T EHAF , Ao RO FAH O, nE AR w4, &
£ 2 ol B w5 0 Lol B e

AFE-9 (Instruction for Use)
u S5

- b EEFFEAnSA s s e d e
U A EHASES A SN SF Fellueba ) gt
- Tt}. Monosegmental § 3% 7 - 3 cm, bisegmental &3 U749 4 em S/ gtct.

B AFREY eF v AA
- 7} 9§ AN EGE (retractor) E0] &3t AT S = FA 7T
- U HAIAAEA TSR E GG FEUAESEAIT,
- OO 2aazASE AUl EA (rongeur) =T (curretts) ST 2T 22 S Eoj i),
m YZTE MY
- 7} Egtol AU ETE (trial implant) 0] -4-310] 4 3] EE AV S A A s},
m CESPACE °] )
- b AEREATduetA gy EAA }El'.
- YA Rl et ERE ST A A g 2]l gt
- L YAERETSIAE ““LO‘U TEAA o}ﬂ%%{l‘EﬂXé 23] §] X ¥ A=A X-ray Z 13T}
- 2 FE2-3 U F xray B SAYEFETMH F A EFH o] Eoll ¢ s g H A=A Bl e}

i

AR Al 2] A1) (Safety Information)
B Rl A Q) ste A EFE g o]o] F A of gt}
ANEA Q%] 91 A S w2 o] 7] 1 F ek A k= th.
<5, Add, g9, Az s A s sl ofgitt
Aesculap 2@ AR AR E QI EFE A FAHGQEFEL 2SI, 2wl oA
A EgEgorel "“L"‘Eﬂoﬁq FEY SN =AY A A =t
7N 2] Aesculap %1 & & E = 7F2F o) ARG S eloghel
A A 2 AES] Modular & RFE o] w] 34 -0l eh = 2 ghap v kel v}
EEAAAYE 9 "Lﬂ"ﬂ A AN Y E I E = W g ol ek mAFg-a A ]
AARg-all At Tt
A 5o A A A A ] fatigue Z I U EFE ] 9t Sopr] g4 Sk,
2] Zof| AF2- ¥ 9 & E = serial number, batch number 35+ ol 2} Z e E 0| o] & | & & v}ola| &k A}
271 HEA °ﬂ”74°k5}3]'
B FEF, AT NI KR E S otordet .

TA-Nr. 012095 11/14 V6  And.-Nr. 51364

EER
ﬂ
bl
FE



	Title
	GB/USA - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	D - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	F - PEEK Cages: ASPACE PEEK CeSPACE® PEEKPROSPACE® PEEK TSPACE® PEEK
	E - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	I - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	P - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	NL - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	S - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	RUS - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	CZ - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	PL - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	SK - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	TR - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	CN - PEEK 椎.融合器：ASPACE PEEK，CeSPACER PEEK，PROSPACER PEEK， 
TSPACER PEEK
	KR - 추간체고정보형제 CESPACE PEEK CERVICAL IMPLANT, 형명개별기재 )

