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Aesculap®
Quintex® plates and screws

Intended use
The Quintex® cervical plating system is used for the anterior monosegmental and multisegmental stabilization of
the cervical spine. It consists of the following components:
W Bone plates
- Hybrid cervical plate
- Dynamic cervical plate
W Screws
- Constrained bone screw (10 mm to 22 mm, & 4.0 mm)
- Semiconstrained bone screw (10 mm to 22 mm, @ 4.0 mm)
- Dynamic bone screw (10 mm to 22 mm, & 4.0 mm)
- Constrained bone screw (11 mm to 19 mm, & 4.5 mm)
- Semiconstrained bone screw (11 mm to 19 mm, @ 4.5 mm)
- Dynamic bone screw (11 mm to 19 mm, & 4.5 mm)
Special instruments are required to implant these components.

Materials

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

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

B Phynox® cobalt alloy acc. to ISO 5832-7

The titanium implants are coated with a colored oxide. Slight changes in coloration may occur, but do not affect the
implant quality.

ISOTAN® is a registered trademark of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® is a registered trademark of Imphy S.A., Paris | France.

Indications

Surgical implants serve to support normal healing processes. They should neither replace normal structures of the
body nor bear loads on a permanent basis in the case of incomplete healing.

Use for:

M Degenerative disk disease (diskogenic pain with degeneration of the intervertebral disks confirmed by the
patient's anamnesis and radiographic studies)

Trauma (including fractures or dislocations)

Post-traumatic kyphosis or lordosis

Tumors

Spondylolisthesis

Spinal stenosis

Deformity (scoliosis, kyphosis, and/or lordosis)

Pseudarthrosis following an unsuccessful spinal operation

Symptomatic cervical spondylosis

Instability following surgical intervention due to the indications listed above

Reoperations necessitated by prior fusion failure

For these indications, screws can be fixated in the region C2 to T1.

Contraindications

Do not use in the presence of:

| Fever

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

W Pregnancy

W Severe osteoporosis or osteopenia

W Medical or surgical conditions that could negatively affect the outcome of the implantation

H Mental illness

B Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

® Adiposity

W Severely damaged bone structures that could prevent stable implantation of implant components
B Neuromuscular disorders or illnesses

W Bone tumors in the region of implant fixation

® Wound healing disorders

B Generally poor condition of the patient

W Inadequate patient compliance

W Foreign body sensitivity to the implant materials

B Systemic or metabolic diseases

W Anticipated overloading of the implant

W Patients who are or are suspected of being allergic to nickel may experience sensitivity, as the Phynox® material

does contain nickel
Cases not listed under indications

Side effects and interactions

The application or improper use of this system entails the following risks:
W Implant failure resulting from excessive load

- Warping or bending

- Loosening

- Breakage

Inadequate fixation

Failed or delayed fusion

Infection

Fractured vertebral body or bodies

Injuries to

- nerve roots

- spinal cord

- blood vessels

- organs

Neurological complications due to overdistraction
Loss of intervertebral disk height due to the removal of load-bearing bone material
Pseudarthrosis

Resorption of bone chips

Spondylolisthesis

Tissue reaction to the implant materials

Bone atrophy or diminished bone density
Reduced joint mobility and flexibility

Limited physical ability and arthralgia

Safety notes

This system is not licensed to be screwed onto, or affixed to, the posterior ele-
ments (pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNING

W [t is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

W 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 |t is the operating surgeon's responsibility to ensure the correct combination of implant components and their
implantation.

B 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.

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

B 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.

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

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

WARNING

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

B The physician in charge decides whether the implanted components should be removed again, taking the risks
associated with a further operation and the difficulty of interventions to remove implants into account.

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

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

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

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

W The implant components used must be documented in the patient records, identified by their respective article
number and implant designation, as well as the batch number and serial number (if applicable).

Sterility

B The implant components are supplied in an unsterile condition.

W The implant components are packaged individually.

» Store the implant components in their original packaging and only remove them from their original and protec-
tive packaging immediately prior to application.

» Use a suitable tray for cleaning/disinfection.

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

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

» Ensure that the implant components are not damaged in any way.

Prior to initial sterilization and subsequent resterilization, the implant components must be cleaned using the fol-

lowing validated reprocessing procedure:

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CID, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at
https://extranet.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.



Validated reprocessing procedure

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

» Place the implants on a tray that is suitable for cleaning (avoiding rinsing blind spots).
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F1 [min] quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
1l Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

For implant components that are to be resterilized:

Intraoperative contamination with blood, secretions, and other fluids may render
the affected component unsuitable for resterilization!
» Handle the implants with new gloves only.

WARNING » Keep the implant system storage devices covered or closed.
» Process implant system storage devices separately from instrument trays.
» Clean implants must not be processed together with contaminated implants.
» Process the implant components individually and separately if no implant sys-
tem storage devices are available, ensuring that the implant components are
not damaged in the process.
» Mechanically clean and disinfect the implant components.
» Do not reuse surgically contaminated implants!
Direct or indirect contamination may render implants unsuitable for resteriliza-
tion!
» Do not reprocess implants that have been directly or indirectly contaminated
WARNING with blood.

Inspection, maintenance and checks
» Allow the product to cool down to room temperature.

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

Packaging

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

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

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

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

Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.

Application
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
WARNING B. Braun/Aesculap agency.

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

W Selection of the implant components and their dimensions

W Positioning of the implant components in the bone

W Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand.

W Operating conditions are highly aseptic.

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

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

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

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

B The operating surgeon has detailed knowledge of cervical-spine stabilization and the biomechanical principles
of the cervical spine.

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

B The patient is aware of the risks involved in neurosurgery, general surgery, orthopedics, and general anesthesia.

W The patient has been informed of the advantages and drawbacks of implants and has been made aware of pos-
sible alternative methods of treatment.

In cases of delayed or incomplete fusion, the implants may break or loosen as a result of excessive strains.

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

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

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

Smokers present an increased risk of bone fusion failure.

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

The implantation of the Quintex® system requires the following application steps:

» Only use Quintex® instruments from Aesculap.

» Comply with the information contained in the instructions for use for Quintex® instruments (TA013377) and the
operating manual (brochure number 091702).

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

» Make sure that high-grade steel and titanium components are not combined in one and the same spinal con-
struct.

» Inorder to prevent internal stresses on, and weakening of the implants: do not notch or scratch implant compo-
nents.

The two types of Quintex® plate are marked with the following color coding:

B Gold = dynamic Quintex® plate

B Blue = hybrid Quintex® plate (constrained/semiconstrained)

» Select the correct Quintex® plate in terms of type and length.

» Select the length of the Quintex® plate according to the following criteria:
- as short as possible
- enclosing the area to be fixed
- allowing for axial settling

Note

The length of the implant is usually finally determined during the operation. The curvature of the Quintex® plates can
be adapted to circumstances or the intended curvature of the spine, if applicable.

Note

In order to prevent excessive or insufficient lordosation, long Quintex® plates should only be bent gradually.

Damage to or breakage of the Quintex® plate caused by an impermissible load on
the implant material!

» Always bend the Quintex® plate in one direction only.
CAUTION » Do not bend back the Quintex® plate.

» Always use the Quintex® plate bender to bend a Quintex® plate.

Damage to the locking mechanism of the plate holes caused by incorrect bending
of the plates.
» Only bend the plate in the area of the bone chip window.

CAUTION » Never bend the plate right next to or on the plate holes.

» Only bend the plate longitudinally and in the area of the bone chip window.

» Avoid small bending radii, bending back, notching, and scratching of the Quintex® plate.
The various types of screw are marked with the following color coding:

Blue screw = @ 4.0 mm constrained screw, self-locking

Blue screw head, purple screw shaft = & 4.5 mm constrained screw, self-locking
Green screw = & 4.0 mm semiconstrained screw, self-locking

Green screw head, purple screw shaft = & 4.5 mm semiconstrained screw, self-locking
Gold screw = & 4.0 mm dynamic screw, self-locking

Gold screw head, purple screw shaft = @ 4.5 mm dynamic screw, self-locking

Select the correct Quintex® screws in terms of type, diameter, and length.

Check the length of the Quintex® screw.
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Note

The & 4.5 mm screws are provided for use in cases where the & 4.0 mm standard screws do not ensure a secure hold
(e.g., in osteoporotic bone material or following overtightening of a standard screw).

Note

Quintex® constrained screws (blue &I 4.0 mm, blue/purple & 4.5 mm) and Quintex® semiconstrained screws (green
4.0 mm, green/purple &I 4.5 mm) can be combined with the hybrid Quintex® plate (blue).

Note

Quintex® dynamic screws (gold & 4.0 mm, gold/purple &I 4.5 mm) and Quintex® semiconstrained screws (green
2 4.0 mm, green/purple & 4.5 mm) can be combined with the dynamic Quintex® plate (gold).

Damage to Quintex® constrained screws and Quintex® dynamic plates caused by
combining inappropriate components together.
» The implants are color coded. Do not use constrained screws (blue or blue/pur-
CAUTION ple) in conjunction with the dynamic plate (gold) under any circumstances;
only use them with the hybrid plate (blue).
» Dynamic implants and hybrid implants are provided in separate trays. Never
mix the two different implant trays up.

Damage to Quintex® dynamic screws and Quintex® hybrid plates caused by com-
bining inappropriate components together.
» The implants are color coded. Do not use dynamic screws (gold or gold/purple)
CAUTION in conjunction with the hybrid plate (blue) under any circumstances; only use
them with the dynamic plate (gold).

» Dynamic implants and hybrid implants are provided in separate trays. Never
mix the two different implant trays up.

Note

Semiconstrained screws (green or green/purple) can be used in conjunction with the dynamic plate (gold) and the

hybrid plate (blue).

» In order to facilitate intraoperative handling, the Quintex® plate is temporarily fixed to the vertebral body by
means of a fixation pin (through the pin holes along the midline).

This prevents any slipping of the Quintex® plate during the drilling procedure, and it allows for easier positioning
of the screw holes and insertion of the Quintex® screws.

Damage to the Quintex® screw caused by the use of excessive force and torque
when screwing in!

» For hard bone, always use a Quintex® drill and Quintex® tapper instead of the
CAUTION Quintex® corticalis centering tool.

» Prepare drill holes for the Quintex® screws using Quintex® drill guides with Quintex® drills (& 2.9 mm) or with
the Quintex® corticalis centering tool. Make sure that
- the Quintex® drill or Quintex® corticalis centering tool (without the self-centering outer sleeve) is only used
in conjunction with a Quintex® drill guide and
- the drill guide or the self-centering Quintex® corticalis centering tool is positioned correctly in the plate hole.

Damage to the Quintex® screw caused by incorrect handling of the screwdriver
when screwing into the Quintex® plate!
» Fully insert the tip of the screwdriver into the screw head.

CAUTION
Deficient locking of the Quintex® screw caused by incomplete engagement in the
hole of the Quintex® plate!
» Ensure that the Quintex® screw fully engages in the hole of the Quintex®
CAUTION plate:

» Position of the Quintex® screw:
- in the cranial plate holes, as far toward the cranium as possible
- in the caudal plate holes, as far toward the posterior as possible
- for multisegmental provision (more than 4 plate holes), centrally in each of the inner plate holes
» Fully screw the Quintex® screw into the Quintex® plate.
» Check that the locking ring of the Quintex® screw is visible and sits flush with the screw head.
» Remove the temporary fixation pin as soon as the Quintex® plate is fixed with the Quintex® screws.

Damage to the screw extraction instrument and the self-locking Quintex® screw
if incorrectly applied!
» Only release fixed Quintex® screws using the Quintex® screwdriver.
CAUTION » Use the screw extraction instrument to remove only those freely rotating
Quintex® screws whose screw heads cannot be picked up out of the Quintex®
plate holes.

» To remove an implanted Quintex® screw:
- Push down the locking ring of the Quintex® screw with the Quintex® screwdriver.
- Turn the screwdriver counterclockwise to release the Quintex® screw.

» If the screw head of the freely rotating screw cannot be picked up out of the Quintex® plate hole, use the special
screw extraction instrument:
- Insert the screw extraction instrument as far as possible into the screw head.
- Insert the tip of the instrument with the left-hand thread as far as possible into the screw while turning it
counterclockwise.

- Remove the Quintex® screw from the plate hole by pulling and continuing to turn the instrument counter-
clockwise at the same time.

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

Disposal

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

TA-Nr. 013366 2017-12 V6 And.-Nr. 57595
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Aesculap”
Quintex® Platten und Schrauben

Verwendungszweck

Das Quintex® zervikale Plattensystem wird zur anterioren mono- und multisegmentalen Stabilisierung der Halswir-
belsdule eingesetzt. Es besteht aus folgenden Komponenten:

Knochenplatten

- Hybride, zervikale Platte

- Dynamische, zervikale Platte

Schrauben

- Constrained-Knochenschraube (10 mm bis 22 mm, & 4,0 mm)

- Semiconstrained-Knochenschraube (10 mm bis 22 mm, & 4,0 mm)
- Dynamische Knochenschraube (10 mm bis 22 mm, & 4,0 mm)

- Constrained-Knochenschraube (11 mm bis 19 mm, & 4,5 mm)

- Semiconstrained-Knochenschraube (11 mm bis 19 mm, & 4,5 mm)
- Dynamische Knochenschraube (11 mm bis 19 mm, & 4,5 mm)

Zur Implantation dieser Komponenten sind spezielle Instrumente erforderlich.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

ISOTAN®; Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V gemaB 1SO 5832-3
Phynox® Kobaltlegierung nach 1SO 5832-7

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

ISOTAN® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Imphy S.A., Paris [ France.

Indikationen

Chirurgische Implantate dienen der Unterstiitzung normaler Heilungsprozesse. Sie sollen weder normale Kdrper-
strukturen ersetzen, noch im Falle nicht vollzogener Heilung auftretende Belastungen dauerhaft ibernehmen.
Verwenden bei:

Degenerativen Bandscheibenerkrankungen (diskogener Schmerz bei degenerierten Bandscheiben, nachweisbar
aus der Patientenanamnese und aus radiografischen Befunden)
Trauma (einschlieBlich Frakturen oder Dislokationen)
Posttraumatischer Kyphose oder Lordose

Tumoren

Wirbelkérpergleiten

Spinalstenose

Deformititen (Skoliose, Kyphose und/oder Lordose)

Pseudarthrosen nach erfolgloser Wirbelsaulenoperation
Symptomatischer zervikaler Spondylose

Instabilitdt nach chirurgischem Eingriff aufgrund obiger Indikationen
Reoperationen aufgrund von Versagen einer vorhergehenden Fusion

Die Schraubenfixierung fiir diese Indikationen ist im Bereich von C2 bis T1 mdglich.

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

Fieber

Akuten oder chronischen Infektionen in der Wirbelsaule, lokal oder systemischer Art
Schwangerschaft

Schwerer Osteoporose oder Osteopenie

Medizinischem oder chirurgischem Zustand, der den Erfolg der Implantation verhindern kdnnte
Geisteskrankheit

Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

Adipositas

Schwerwiegender Schadigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen Implantation der Implantatkomponen-
ten entgegenstehen

Neuromuskuldren Stdrungen oder Krankheiten

Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

Wundheilungsstérungen

Schlechtem Allgemeinzustand des Patienten

Mangelnder Patientenmitarbeit

Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Systemischen oder metabolischen Erkrankungen

Zu erwartender Uberlastung des Implantats

Patienten mit Nickelallergie oder Verdacht auf Nickelallergie kdnnen eine solche Empfindlichkeit zeigen, da das
Phynox®-Material Nickel enthlt.

Féllen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen

Risiken bei der Anwendung oder falschen Handhabung dieses Systems sind:

Implantatversagen durch Uberlastung

- Biegung

- Lockerung

- Bruch

Mangelnde Fixierung

Keine oder verspatete Fusion

Infektion

Wirbelkérperfraktur

Verletzungen von

- Nervenwurzeln

- Riickenmark

- GefaBen

- Organen

Neurologische Komplikationen durch Uberdistraktion
Verlust von Bandscheibenhdhe, da tragendes Knochenmaterial entfernt wird
Pseudarthrose

Resorption von Knochenspan

Wirbelkérpergleiten

Gewebereaktion auf die Implantatmaterialien
Knochenschwund bzw. Abnahme der Knochendichte
Verminderte Gelenkbeweglichkeit und -flexibilitat
Eingeschrénkte Leistungsfahigkeit und Gelenkschmerzen

Sicherheitshinweise

Dieses System ist nicht fiir eine Schraubverbindung oder Befestigung an den pos-
terioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, thorakalen und lumbalen Wirbel-
saule zugelassen.

WARNUNG

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.

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

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in MR-Umgebungen
untersucht. Es wurde nicht auf Erwarmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei
MR-Ui hungen g Das MR-S eines Patienten mit diesem
Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

WARNUNG

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

Der behandelnde Arzt entscheidet tiber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten, in Erwdgung der
mit einer weiteren Operation verbundenen Risiken und der Schwierigkeit von Eingriffen zur Entfernung von
Implantaten.

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

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.

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

Die verwendeten Implantatkomponenten mit Artikelnummer, Implantatbezeichnung sowie Lot- und ggf. Serien-
nummer sind in der Patientenakte zu dokumentieren.

Sterilitat

[ ]
[ ]
>

>
>
>

>

Die Implantatkomponenten werden unsteril geliefert.

Die Implantatkomponenten sind einzeln verpackt.

Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Einsatz aus der Original-
Schutzverpackung nehmen.

Zur Reinigung/Desinfektion reinigungsgerechten Siebkorb verwenden.

Systemlagerung nur fiir Sterilisation und Sterilbereitstellung verwenden.

Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten in den Implantatsystemlagerungen nicht miteinander oder mit
Instrumenten in Kontakt kommen.

Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten keinesfalls beschadigt werden.

Vor der ersten Sterilisation und vor der Resterilisation miissen die Implantatkomponenten mit folgendem validiertem
Aufbereitungsprozess gereinigt werden:

Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

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

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufoereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis
Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
https//extranet.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.



Validiertes Aufbereitungsverfahren Anwendung

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion Vel TR ATy L (RN 138 el )
» Vor der Verwendung des Produkts an der Produkt-Schulung teilnehmen.

» Implantate auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten und Beschidigungen vermeiden). > Wenden Sie sich an die nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, um Informa-

Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

WARNUNG tionen beziiglich der Schulung zu erhalten.
Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitat Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und geeignet dokumentiert:
B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten
| Vorspiilen <2577 3 T-W - W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen
W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte
It Reinigung 55/131 10 VE-W ® Konzentrat, alkalisch: Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:
- pH~13 m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar
- <5 % anionische Tenside W Hochaseptische Operationsbedingungen
m Gebrauchsldsung 0,5 % B Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente vollstandig und funkti-
- pH-T1 onstiichtig
W Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsortiment und zum
m Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W - Instrumentarium; die Informationen sind vor Ort vollstandig vorhanden
B Regeln der drztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Veroffentli-
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W - chungen der medizinischen Autoren bekannt
W Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare préoperative Situation und bei Implantaten im zu versor-
\ Trocknung - - - Gem3aB Programm fir Reinigungs- und genden Bereich
Desinfektionsgerat W Operateur verfiigt tber detaillierte Kenntnisse lber zervikale Wirbelsgulenstabilisierung und grundlegende Bio-
mechanik der zervikalen Wirbelsaule
T-w: Trinkwasser Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis iiber folgende Informationen dokumentiert:
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét) M Der Patient ist sich der Risiken im Zusammenhang mit Neurochirurgie, allgemeiner Chirurgie, orthopadischer
*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline Chirurgie und allgemeiner Anasthesie bewusst.

W Der Patient wurde iiber die Vor- und Nachteile der Verwendung von Implantaten und iiber andere mdgliche
Behandlungsalternativen informiert.
B Bei verspateter oder nicht vollzogener Fusion konnen die Implantate durch hohe Belastungen brechen oder sich

Bei Implantatkomponenten, die resterilisiert werden sollen:

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch intraoperative Verunreinigung mit Blut, lockern.
Sekreten und Fliissigkeiten! M Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht des Patienten abhéngig.
» Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden. ® Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch zu hohe Belastung, schwere kérperliche Arbeit und Sport iiber-

lastet werden.

WARNUNG » Implantatsystemlagerungen abgedeckt oder verschlossen halten. X . . i .
» Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkarben entsorgen. B Bei Implantatlockerung, Implantatbruch und Korrekturverlust kann eine Revisionsoperation notwendig werden.
» Unversct te Impl diirfen nicht g . it v i [[5e W Bei Rauchern besteht ein erhohtes Risiko, dass die Fusion nicht vollzogen wird.
rumenten gereinigt werden. B Der Patient muss sich einer regelméaBigen arztlichen Nachkontolle der Implantatkomponenten unterziehen.
» Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfiigbar sind, Implantatkomponen- Die Implantation des Quintex®-Systems erfordert folgende Arbeitsschritte:
ten einzeln und getrennt aufbereiten. Dabei sicherstellen, dass die Implantat- » Nur Quintex®-Instrumente von Aesculap von verwenden.
komp ten nicht beschadigt werden. » Anweisungen der Gebrauchsanleitung fiir Quintex®-Instrumente (TA013377) und des OP-Manuals
» Implantatkomponenten maschinell reinigen und desinfizieren. (Prospektnummer 091702) einhalten.
» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden. » Implantatkomponenten auf Grundlage der Indikation, der praoperativen Planung und der intraoperativ vorgefun-
denen kndchernen Situation wahlen.
» Sicherstellen, dass Edelstahl- und Titankomponenten nicht in ein und demselben spinalen Konstrukt kombiniert
Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch direkte oder indirekte Kontamination! sind.
» Implantate nach direkter oder indirekter Kontamination mit Blut nicht wieder » Um innere Spannungen und Schwichung der Implantate zu vermeiden: Implantatkomponenten nicht einkerben
aufbereiten. oder verkratzen.
WARNUNG Die beiden Quintex®-Plattentypen sind durch folgenden Farbcode gekennzeichnet:
B Gold = Dynamische Quintex®-Platte
. M Blau = Hybride Quintex®-Platte (Constrained/Semiconstrained)
Kontrolle, Wartung und PrUfung » Korrekte Quintex®-Platte nach Typ und Lénge auswahlen.
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen. » Lange der Quintex®-Platte nach folgenden Kriterien auswahlen:
» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschadigung. - moglichst kurz
» Beschidigtes oder funktionsunfihiges Produkt sofort aussortieren. - zu fixierender Bereich wird umfasst
- axiales Setzen maglich
Verpackung Hinweis
» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Die endgiiltige Bestimmung der Implantatldnge erfolgt gewdhnlich intraoperativ. Die Biegung der Quintex®-Platten
» Siebkorbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern). kann ggf. an die Gegebenheiten bzw. die gewiinschte Wirbelsdulenkriimmung angepasst werden.
» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert. Hinweis
Um iibermdBige oder unzureichende Lordosierung zu vermeiden, sollten lange Quintex®-Platten nur schrittweise
Sterilisieren gebogen werden.
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren Beschadigung oder Bruch der Quintex®-Platte durch unzulassige Belastung des

Implantatmaterials!
» Quintex®-Platte stets nur in eine Richtung biegen.
» Quintex®-Platte nicht zuriickbiegen.

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi- VORSICHT
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tberschritten wird.
» Quintex®-Platten nur mit Quintex®-Plattenbiegezange biegen.

Lagerung Beschadi des Verriegelung hani der Plattenlgcher durch unsachge-
» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmBig tem- méBes Plattenbiegen.
perierten Raum lagern. » Platte nur in der Zone biegen, in der sich das Knochenspanfenster befindet.
VORSICHT » Platte niemals dicht bei oder auf den Plattenlochern biegen.

» Platte nur in Langsrichtung und in der Zone biegen, in der sich das Knochenspanfenster befindet.

» Kleine Biegeradien, Riickbiegen, Einkerben und Verkratzen der Quintex®-Platte vermeiden.

Die verschiedenen Schraubentypen sind durch folgenden Farbcode gekennzeichnet:

M Blaue Schraube = & 4,0 mm Constrained-Schraube, selbstverriegelnd

Blauer Schraubenkopf, violetter Schraubenschaft = & 4,5 mm Constrained-Schraube, selbstverriegelnd
Griine Schraube = & 4,0 mm Semiconstrained-Schraube, selbstverriegelnd

Griiner Schraubenkopf, violetter Schraubenschaft = & 4,5 mm Semiconstrained-Schraube, selbstverriegelnd
Goldene Schraube = & 4,0 mm Dynamische Schraube, selbstverriegelnd

Goldener Schraubenkopf, violetter Schraubenschaft = & 4,5 mm Dynamische Schraube, selbstverriegeind
Korrekte Quintex®-Schrauben nach Typ, Durchmesser und Lidnge auswahlen.

Lange der Quintex®-Schraube priifen.
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Hinweis

Die 4,5 mm-Schrauben sind fiir Fille vorgesehen, wo die & 4,0 mm-Standardschrauben keinen festen Halt
gewdhrleisten (z. B. in osteoporotischem Knochenmaterial oder nach Uberdrehen einer Standardschraube).

Hinweis

Quintex®-Constrained-Schrauben (& 4,0 mm blau, & 4,5 mm blau/violett) und Quintex®-Semiconstrained-Schrau-
ben (4,0 mm griin, & 4,5 mm griin/violett) kinnen mit der hybriden Quintex®-Platte (blau) kombiniert werden.

Hinweis
Quintex® dynamische Schrauben (& 4,0 mm gold, &I 4,5 mm gold/violett) und Quintex®-Semiconstrained-Schrau-
ben (& 4,0 mm griin, & 4,5 mm griin/violett) kénnen mit der Quintex® dynamischen Platte (gold) kombiniert werden.

Beschadigung von Quintex®-Constrained-Schrauben und Quintex® dynamischen

Platten durch Zi b von K ten, die nicht zur Kombination mit-

einander geeignet sind.

VORSICHT » Die Implantate sind farblich gekennzeichnet. Constrained-Schrauben (blau

bzw. blau/violett) unter keinen Umsténden in Kombination mit der dy
schen Platte (gold), sondern nur mit der Hybrid-Platte (blau) einsetzen.

» Dynamische Implantate und Hybrid-Implantate werden in getrennten Siebkdr-
ben bereitgestellt. Die beiden verschiedenen Implantatsiebkorbe niemals ver-
mischen.

p

Beschadigung von Quintex® dynamischen Schrauben und hybriden Quintex®-Plat-

ten durch Z b von K ten, die nicht zur Kombination mitein-
ander geeignet sind.
VORSICHT » Die Implantate sind farblich gekennzeichnet. Dynamische Schrauben (gold oder

gold/violett) unter keinen Umsténden in Kombination mit der Hybrid-Platte
(blau), sondern nur mit der dynamischen Platte (gold) einsetzen.

» Dynamische Implantate und Hybrid-Implantate werden in getrennten Siebkdr-
ben bereitgestellt. Die beiden verschiedenen Implantatsiebkdrbe niemals ver-
mischen.

Hinweis
Die Semiconstrained-Schrauben (griin bzw. griin/violett) kénnen in Kombination mit der dynamischen Platte (gold)
und der Hybrid-Platte (blau) eingesetzt werden.

» Zur Erleichterung der intraoperativen Handhabung wird die Quintex®-Platte mit einem Fixationspin (durch die
Pinlgcher auf der Mittellinie) temporar auf den Wirbelkdrpern fixiert.
Dadurch wird verhindert, dass die Quintex®-Platte wahrend des Bohrvorgangs verrutscht, und das Positionieren
der Schraubenlcher sowie das Einsetzen der Quintex®-Schrauben erleichtert.

Beschadigung der Quintex®-Schraube durch zu hohe Kréfte und Drehmomente

beim Eindrehen der Schraube!

» Bei hartem Knochen anstelle des Quintex®-Kortikalisankdrners immer
VORSICHT Quintex®-Bohrer und Qui Gewind |

ider ver

» Bohrlgcher fiir die Quintex®-Schrauben unter Verwendung von Quintex®-Bohrlehren mit Quintex®-Bohrern
(2 2,9 mm) oder mit dem Quintex®-Kortikalisankdrner vorbereiten. Dabei sicherstellen, dass
- der Quintex®-Bohrer bzw. Quintex®-Kortikalisankdrner (ohne die selbstzentrierende AuBenhiilse) nur in Ver-
bindung mit einer Quintex®-Bohrlehre eingesetzt wird und
- die Bohrlehre bzw. der selbstzentrierende Quintex®-Kortikalisankdrner korrekt im Plattenloch platziert ist.

Beschadigung der Quintex®-Schraube beim Eindrehen in die Quintex®-Platte
durch falsch eingesetzten Schraubendreher!
» Spitze des Schraubendrehers ganz in den Schraubenkopf einsetzen.

VORSICHT
Mangelhafte Verriegelung der Quintex®-Schraube durch unvollsténdiges Einras-
ten im Loch der Quintex®-Platte!
» Sicherstellen, dass die Quintex®-Schraube vollstandig im Loch der Quintex®-
VORSICHT Platte eingerastet ist.

» Position der Quintex®-Schraube:
- in den kranialen Plattenldchern, mdglichst weit kranial
- in den kaudalen Plattenlchern, méglichst weit kaudal
- bei multisegmentalen Versorgungen (mehr als 4 Plattenlécher), jeweils mittig in den inneren Plattenléchern
» Quintex®-Schraube vollstindig in die Quintex®-Platte einschrauben.
» Priifen, ob der Verriegelungsring der Quintex®-Schraube sichtbar und mit dem Schraubenkopf biindig sitzt.
» Temporiren Fixationspin entfernen, sobald die Quintex®-Platte mit den Quintex®-Schrauben fixiert ist.

Beschadigung des Schraubenextraktionsinstruments und der selbstverriegelnden
Quintex®-Schraube durch unsachgemiBe Anwendung!
» Fixierte Quintex®-Schrauben nur mit dem Quintex®-Schraubendreher Isen.

VORSICHT » Mit dem Schraubenextraktionsinstrument nur frei drehende Quintex®-
Schraube ausdrehen, deren Schraubenkopf nicht aus dem Quintex®-Platten-
loch ausschnappt.

» Zur Entfernung einer implantierten Quintex®-Schraube:
- Verriegelungsring der Quintex®-Schraube mit dem Quintex®-Schraubendreher nach unten driicken.
- Schraubendreher gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die Quintex®-Schraube zu |6sen.
» Falls der Schraubenkopf der frei drehenden Schraube nicht aus dem Quintex®-Plattenloch ausschnappt, speziel-
les Schraubenextraktionsinstrument einsetzen:
- Schraubenextraktionsinstrument so tief wie moglich in den Schraubenkopf einsetzen.
- Instrumentenspitze mit Linksgewinde (gegen den Uhrzeigersinn) so tief wie mdglich in die Schraube eindre-
hen.
- Quintex®-Schraube unter gleichzeitigem Ziehen und Weiterdrehen gegen den Uhrzeigersinn aus dem Plat-
tenloch entfernen.
Weitere Informationen iiber Aesculap-Implantatsysteme kinnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap®
Plaques et vis Quintex®

Champ d'application
Le systéme de plaques cervical Quintex® est utilisé pour la stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne ver-
tébrale cervicale. Il est composé des éléments suivants:
® Plagues pour os
- Plaque cervicale hybride
- Plaque cervicale dynamique
| Vis
- Vis 4 os contrainte (10 mm & 22 mm, @ 4,0 mm)
- Vis & os semi-contrainte (10 mm 4 22 mm, & 4,0 mm)
- Vis & os dynamique (10 mm & 22 mm, & 4,0 mm)
- Vis a os contrainte (11 mm a 19 mm, @ 4,5 mm)
- Vis a os semi-contrainte (11 mm 4 19 mm, & 4,5 mm)
- Vis & os dynamique (11 mm & 19 mm, & 4,5 mm)
Des instruments spéciaux sont nécessaires pour I'implantation de ces composants.

Matériau

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

B Alliage de forge au titane Ti6Al4V ISOTAN® selon 1SO 5832-3

® Alliage de cobalt Phynox® suivant I1SO 5832-7

Les implants au titane sont recouverts d'une couche d'oxyde colorée. De Iégéres décolorations peuvent se produire
mais n'ont pas d'influence sur la qualité de I'implant.

ISOTAN® est une marque déposée de la société Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® est une marque déposée de la société Imphy S.A., Paris | France.

Indications

Les implants chirurgicaux 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 en charge durablement des contraintes en cas de gué-
rison non encore achevée.

Utilisation dans les cas suivants:

B Affections dégénératives des disques intervertébraux (douleurs discogéniques en présence de dégénérations du
disque, identifiées par I'anamnése du patient et par les résultats radiographiques)

Traumatisme (y compris fractures ou dislocations)

Cyphose ou lordose post-traumatique,

Tumeurs

Glissement du corps vertébral

Sténose spinale

Déformations (scoliose, cyphose et/ou lordose)

Pseudarthroses aprés une opération sur la colonne vertébrale ayant échoué

Spondylose cervicale symptomatique

Instabilité aprés une intervention chirurgicale sur la base des indications ci-dessus

Nouvelles opérations en raison de I'échec d'une fusion préalable.

La fixation des vis pour ces indications est possible dans la zone C2 a T1.

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

Fievre

Infections aigués ou chroniques de la colonne vertébrale, de nature locale ou systémique
Grossesse

Ostéoporose ou ostéopénie graves

Etat médical ou chirurgical pouvant faire obstacle au succes de I'implantation

Maladie mentale

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Adiposité

Détérioration grave des structures osseuses faisant obstacle a une implantation stable des composants de
I'implant

Affections ou maladies neuromusculaires

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

Troubles de la cicatrisation

Mauvais état général du patient

Manque de coopération de la part du patient

Allergie aux matériaux d'implant

Affections systémiques ou métaboliques

Contrainte excessive probable sur I'implant

Les patients avec une allergie au nickel avérée ou supposée peuvent présenter une telle sensibilité, étant donné
que le matériau Phynox® contient du nickel.

Cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions

Les risques en cas d'utilisation ou de mauvaise manipulation de ce systeme sont:
B Défaillance de I'implant en cas de contrainte excessive

- Fléchissement

- Relachement

- Rupture

Fixation insuffisante

Fusion nulle ou retardée

Infection

Fracture du corps vertébral

Lésions

- de racines de nerfs

- de la moelle épiniere

- de vaisseaux

- d'organes

Complications neurologiques dues a une surdistraction
Diminution de la hauteur du disque intervertébral, provoquée par le retrait de matériau osseux portant
Pseudarthrose

Résorption d'esquilles osseuses

Glissement du corps vertébral

Réaction des tissus aux matériaux d'implant

Anostose ou diminution de la densité osseuse

Diminution de la mobilité et de la flexibilité de I'articulation
Performance réduite et douleurs articulaires

Consignes de sécurité

Ce systéme n'est pas agréé pour une connexion a vis ou une fixation sur les élé-
ments postérieurs (pédicules) de la colonne vertébrale cervicale, thoracique ou
lombaire.

AVERTISSEMENT

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

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

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

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

des muscles et des tendons.

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

W Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-
vais choix de I'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implants 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.

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

B |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.

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

La sécurité et la compatibilité de I'implant dans un environnement de résonance
magnétique n'ont pas été étudiées. L'échauffement, les mouvements ou les arté-
facts d'imagerie lors d'examens par résonance magnétique n'ont pas été testés. La

AVERTISSEMENT réalisation d IRM sur un patient porteur de cet implant peut entrainer des Iésions
chez ce patient.

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

m Compte tenu des risques liés & une nouvelle opération et de la difficulté des interventions visant le retrait
d'implants, le chirurgien traitant décide de la nécessité d'explanter ou non des composants d'implants.

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

B 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.

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

W Les composants d'implants 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.

Stérilité

B Les composants d'implants sont livrés non stériles.

W Les composants d'implants sont emballés individuellement.

» Stocker les composants d'implant dans leur emballage d'origine et ne les retirer de I'emballage protecteur d'ori-
gine qu'immédiatement avant leur utilisation.

» Pour le nettoyage et la décontamination, utiliser un panier perforé convenant au nettoyage.

» N'utiliser le rangement prévu pour le systeme que pour la stérilisation et la mise a disposition stérile.

» Veiller a ce que les composants d'implant n'entrent pas en contact entre eux ou avec des instruments dans les
rangements pour systémes d'implants.

» Contrdler que les composants d'implant ne subissent en aucun cas de détérioration.

Avant la premiere stérilisation et avant une nouvelle stérilisation, les composants d'implants doivent étre nettoyés

selon le procédé de traitement validé suivant:

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Pour la validation, les produits chimiques recommandés ont été utilisés.

Remarque
Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination virocides doivent étre utilisés.

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'extranet d'Aesculap @ I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation @ la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.



Procédé de traitement stérile validé

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

» Poser les implants dans un panier perforé convenant au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution
et les détériorations).
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité Chimie/remarque
[°C/°F] [min] de l'eau
1 Ringage préalable <25[77 3 EP -
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

Pour les composants d'implant devant étre restérilisés:

Impossibilité de restériliser en cas de contamination en cours d'opération avec du

sang, des sécrétions et des liquides!

» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.

AVERTISSEMENT » Maintenir les rangements pour systémes d'implant couverts ou fermés.

» Evacuer séparément les rangements pour systémes d'implant et les paniers
perforés pour instruments.

» Les implants non souillés ne doivent pas &tre nettoyés avec des instruments
souillés.

» SiI'on ne dispose pas de rangements pour systémes d'implant, traiter les com-
posants d'implant individuellement et séparément. Veiller ce faisant a ce que
les composants d'implant ne subissent pas de détérioration.

» Nettoyer et décontaminer les composants d'implant en machine.

» Ne pas réutiliser les implants qui ont été souillés en cours d'opération.

La possibilité de restérilisation est compromise en cas de contamination directe ou
indirecte!

» Ne pas retraiter les impl aprés une c
AVERTISSEMENT (1 I

tion directe ou indirecte avec

Vérification, entretien et contrdle

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage et décontamination, vérifier sur le produit les éléments suivants: propreté, bon fonction-
nement et absence de détériorations.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal.

Emballage

» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de sté-
rilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

Stérilisation
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
séche, obscure et de température homogene.

Utilisation
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.

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

W Choix et dimensions des composants d'implant

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

W Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

m Conditions opératoires hautement aseptiques.

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

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

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

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

W Le chirurgien posséde des connaissances détaillées sur la stabilisation de la colonne vertébrale cervicale et sur le
fonctionnement biomécanique fondamental de la colonne vertébrale cervicale.

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

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

W Le patient a été informé sur les avantages et les inconvénients de I'utilisation d'implants et sur d'éventuelles
méthodes alternatives de traitement.

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.

W Les composants de I'implant ne doivent pas étre soumis a une forte contrainte due a des efforts extrémes, a un
travail physique dur ou au sport.

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

W 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.

L'implantation du systéme Quintex® est effectuée selon les étapes suivantes:

» Utiliser uniquement des instruments Quintex® d'Aesculap.

» Respecter les instructions fournies avec les instruments Quintex® (TAO13377) et dans la technique opératoire
(brochure n°091702).

» Choisir les composants d'implants en fonction de I'indication thérapeutique, de la planification pré-opératoire et
de la situation osseuse initiale constatée au moment de |'opération.

» S'assurer qu'il n'y a pas combinaison de composants en acier spécial et en titane dans une méme structure ver-
tébrale.

» Pour éviter les tensions internes et la fragilisation des implants: ne pas entailler ni rayer les composants
d'implants.

Les deux types de plaques Quintex® sont différenciés par les codes couleur suivants:

® Doré = plaque Quintex® dynamique

M Bleu = plaque Quintex® hybride (contrainte/semi-contrainte)

» Choisir la plaque Quintex® de type et de longueur appropriés.

» Choisir la longueur des plaques Quintex® en fonction des critéres suivants:
- le plus court possible;
- secteur a fixer entouré;
- mise en place axiale possible.

Remarque

La détermination définitive de la longueur de I'implant a lieu en général en cours d'opération. La flexion des plaques
Quintex® peut étre adaptée le cas échéant a la situation en présence ou a la courbure recherchée pour la colonne ver-
tébrale.

Remarque
Pour éviter une lordosation trop forte ou trop faible, la flexion des plaques Quintex® longues devrait se faire par étapes.

Risque de détérioration ou de rupture de la plaque Quintex® par suite d'une
contrainte inadmissible sur le matériau d'implant!
» La flexion de la plaque Quintex® doit toujours avoir lieu dans une seule direc-

ATTENTION o
» Ne pas fléchir la plaque Quintex® a nouveau dans |'autre sens.

» Ne fléchir les plagques Quintex® qu'avec la pince a modeler pour plaques Quintex®.

Risque d'end g du mécani de verrouillage des orifices de plaque en
cas de flexion inappropriée de la plaque.
» Ne fléchir la plaque que dans la zone dans laquelle se trouve la fenétre a
ATTENTION esquilles.
» Ne jamais fléchir la plaque tout prés ou sur les orifices de plaque.

» Ne fléchir la plaque qu'en sens longitudinal et dans la zone dans laquelle se trouve la fenétre a esquilles.

» Eviter pour la plaque Quintex® les petits rayons de fléchissement, les flexions dans I'autre sens, les entailles et
les éraflures.

Les différents types de vis sont différenciés par les codes couleur suivants:

Vis bleue = & 4,0 mm vis contrainte, autoverrouillante

Téte de vis bleue, tige de vis violette = & 4,5 mm vis contrainte, autoverrouillante

Vis verte = & 4,0 mm vis semi-contrainte, autoverrouillante

Téte de vis verte, tige de vis violette = & 4,5 mm vis semi-contrainte, autoverrouillante

Vis dorée = & 4,0 mm vis dynamique, autoverrouillantes

Téte de vis dorée, tige de vis violette = & 4,5 mm vis dynamique, autoverrouillante

Choisir les vis Quintex® appropriées en fonction du type, du diametre et de la longueur.

Contréler la longueur des vis Quintex®.
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Remarque
Les vis & 4,5 mm sont prévues pour les cas ol les vis standard & 4,0 mm ne garantissent pas un maintien fixe (p. ex.
dans un matériau osseux ostéoporotique ou aprés un serrage excessif d'une vis standard).

Remarque
Les vis Quintex® contraintes (& 4,0 mm bleues, & 4,5 mm bleu/violet) et les vis Quintex® semi-contraintes (& 4,0
mm vertes, ? 4,5 mm vert/violet) peuvent étre combinées avec la plaque Quintex® hybride (bleue).

Remarque
Les vis Quintex® dynamiques (& 4,0 mm dorées, & 4,5 mm doré/violet) et les vis Quintex® semi-contraintes (& 4,0
mm vertes, & 4,5 mm vert/violet) peuvent étre combinées avec la plaque Quintex® dynamique (dorée).

Détérioration des vis Quintex® contraintes et des plaques Quintex® dynamiques en

cas d'assemblage de composants qui ne sont pas faits pour &tre combinés.

» Les implants portent des codes couleur. Ne jamais mettre en ceuvre les vis

ATTENTION contraintes (bleues ou bleu/violet) en combinaison avec la plaque dynamique

(dorée), mais uniquement avec la plaque hybride (bleue).

» Les implants dynamiques et les implants hybrides sont présentés dans des
paniers perforés distincts. Ne jamais mélanger différents paniers de présenta-
tion d'implants.

Détérioration des vis Quintex® dy iques et des plaques Quintex® hybrides en

cas d'assemblage de composants qui ne sont pas faits pour &tre combinés.

» Les implants portent des codes couleur. Ne jamais mettre en ceuvre les vis

ATTENTION dynamiques. [don:ées ou doré/violet) en combinai.son avec 'Ia plaque hybride

(bleue), mais uniquement avec la plaque dynamique (dorée).

» Les implants dynamiques et les implants hybrides sont présentés dans des
paniers perforés distincts. Ne jamais mélanger différents paniers de présenta-
tion d'implants.

Remarque
Les vis semi-contraintes (vertes ou vert/violet) peuvent étre mises en ceuvre en combinaison avec la plaque dynamique
(dorée) et avec la plaque hybride (bleue).

» Pour simplifier la manipulation en cours d'opération, la plaque Quintex® est fixée provisoirement sur les vertebres
avec une broche de fixation (par les orifices pour broche situés sur la ligne médiane).
On empéche de cette maniére que la plague Quintex® ne glisse pendant le pergage, tandis que le positionnement
des orifices des vis et I'insertion des vis Quintex® sont plus aisés.

Risque de détérioration de la vis Quintex® en présence de forces et de couples trop

élevés lors du vissage de la vis!

» En présence d'os dur, toujours utiliser la méche Quintex® et le taraud Quintex®
ATTENTION au lieu du pointeau Quintex® pour cortex.

» Préparer les perforations pour les vis Quintex® en utilisant les guides de percage Quintex® équipés de meches
Quintex® (@ 2,9 mm) ou du pointeau Quintex® pour cortex. Vérifier 4 cet effet que
- la méche Quintex® ou le pointeau Quintex® pour cortex (sans douille & auto-centrage) sont exclusivement
utilisés conjointement & un guide de percage Quintex® et que
- leguide de percage ou le pointeau Quintex® pour cortex a centrage automatique est placé correctement dans
I'orifice de la plaque.

Risque de détérioration de la vis Quintex® lors de I'insertion dans la plaque
Quintex® si le tournevis est mal appliqué.
» Insérer entiérement la pointe du tournevis dans la téte de vis.

ATTENTION
Risque de verrouillage incorrect de la vis Quintex® en cas d'engagement incomplet
dans I'orifice de la plaque Quintex®!
» Contréler que la vis Quintex® s'engage entiérement dans I'orifice de la plaque
ATTENTION @i

» Position de la vis Quintex®:
- dans les orifices de plaque craniaux, le plus loin possible en direction craniale
- dans les orifices de plaque caudaux, le plus loin possible en direction caudale
- en cas de traitement sur plusieurs segments (plus de 4 orifices de plaque), toujours en position centrée dans
les orifices de plaque internes.
» Visser entierement la vis Quintex® dans la plaque Quintex®.
» Controler que la bague de verrouillage de la vis Quintex® est visible et affleurante avec la téte de vis.
» Retirer la broche de fixation provisoire dés que la plaque Quintex® est fixée avec les vis Quintex®.

Risque de détérioration de I'extracteur de vis et la vis Quintex® autoverrouillante
en cas d'utilisation impropre!
» Ne desserrer les vis Quintex® fixées qu'avec le tournevis Quintex®.
ATTENTION » Ne dévisser avec |'extracteur de vis que les vis Quintex® tournant librement,
dont la téte de vis ne jaillit pas hors de I'orifice de plaque Quintex®.

» Pour retirer une vis Quintex® implantée:
- presser vers le bas la bague de verrouillage de la vis Quintex® avec le tournevis Quintex®.
- Tourner le tournevis dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour desserrer la vis Quintex®.
» Sila téte de vis de la vis en rotation libre ne se dégage pas de l'orifice de la plaque Quintex®, utiliser I'extracteur
de vis spécial:
- Insérer I'extracteur de vis aussi profondément que possible dans la téte de vis.
- Insérer la pointe de I'instrument avec filet & gauche (sens inverse des aiguilles d'une montre) aussi profondé-
ment que possible dans la vis.
- Retirer la vis Quintex® hors de I'orifice de plague en effectuant simultanément une traction et en poursuivant
la rotation dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de
la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”
Quintex® placas y tornillos

Finalidad de uso
El sistema de placas cervicales Quintex® se utiliza para la estabilizacion anterior de uno o varios segmentos de la
columna cervical. Consta de los siguientes componentes:
M Placas 6seas
- Placa cervical hibrida
- Placa cervical dinamica
m Tornillos
- Tornillo éseo constrefido (10 - 22 mm, & 4,0 mm)
- Tornillo éseo semiconstrefido (10 - 22 mm, & 4,0 mm)
— Tornillo 6seo dindmico (10 - 22 mm, @ 4,0 mm)
- Tornillo éseo constrefido (11 - 19 mm, & 4,5 mm)
- Tornillo éseo semiconstrefido (11 - 19 mm, & 4,5 mm)
— Tornillo 6seo dindmico (11 = 19 mm, @ 4,5 mm)
Para la implantacion de estos componentes se necesitan instrumentos especificos.

Material

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

W ISOTAN® aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun 1SO 5832-3

W Aleacion de cobalto Phynox®segun ISO 5832-7

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

ISOTAN® es una marca registrada de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® es una marca registrada de Imphy S.A., Paris | France.

Indicaciones

Los implantes quirurgicos sirven para reforzar los procesos de consolidacién normales. No estan destinados a reem-
plazar las estructuras del organismo ni a soportar de forma prolongada las cargas producidas en caso de consolida-
cion incompleta.

Utilizar en:

B Enfermedades discales degenerativas (dolor de origen discogeno por procesos degenerativos del disco interver-
tebral evidentes en la anamnesis del paciente y las radiografias)

Traumatismo (incluidas fracturas o dislocaciones)

Cifosis o lordosis postraumaticas

Tumores

Deslizamiento de la vértebra

Estenosis espinal

Deformidades (escoliosis, cifosis y/o lordosis)

Pseudoartrosis después del fracaso de intervenciones de la columna vertebral

Espondilosis cervical sintomatica

Falta de estabilidad secundaria a intervenciones quirtrgicas con las indicaciones mencionadas
Reintervenciones efectuadas tras el fracaso de la fusion

En estas indicaciones la fijacion de los tornillos es posible en la zona entre C2 y T1.

Contraindicaciones

No utilizar en los siguientes casos:

W Fiebre

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

B Embarazo

W Osteoporosis grave u osteopenia

W Estado quirtirgico o médico que impida el éxito del implante

B Enfermedad mental

W En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

W Adipositas

B Dafos graves de la estructura dsea que puedan impedir una implantacion estable de los componentes del
implante

M Trastornos o afecciones neuromusculares

B Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

W Trastornos en la cicatrizacion

W Mal estado general del paciente

m Colaboracion insuficiente por parte del paciente

B Rechazo a alguno de los materiales del implante

B Enfermedades sistémicas o metabolicas

m Cuando se prevea que el implante sera sometido a esfuerzos excesivos

W Este rechazo se puede dar en pacientes con alergia o sospecha de alergia al niquel, puesto que Phynox® es un
material que contiene niquel.

W En otros casos no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones

Riesgos que conlleva la aplicacion o el manejo incorrecto de este sistema:
B Fallo del implante por sobrecarga

- Doblamiento

- Aflojamiento

- Rotura

Fijacion insuficiente

Sin fusion o fusion retardada

Infeccion

Fractura de vértebras

Lesiones de

- Raices nerviosas

- Meédula espinal

- Vasos

- Organos

Complicaciones neuroldgicas por hiperextension

Pérdida de altura discal por la eliminacion de sustancia dsea de soporte
Pseudoartrosis

Reabsorcion del injerto 6seo

Deslizamiento de la vértebra

Reaccion histica a alguno de los materiales del implante
Atrofia 6sea y pérdida de densidad 6sea

Disminucion de la movilidad y flexibilidad de la articulacion
Limitacion de la capacidad y dolores articulares

Advertencias de seguridad

No esta permitido fijar este sistema de tornillos en los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, dorsal ni lumbar.

ADVERTENCIA

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

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

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

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

los musculos y los tendones.

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

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

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

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

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

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

W Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

No se ha comprobado que el implante sea seguro ni compatible con entornos de
resonancia magnética. No se han puesto a prueba los posibles recalentamientos,
desplazamientos ni artefactos durante los examenes por resonancia magnética. La
realizacion de un por r magnética de un paciente con este
implante puede provocar lesiones al paciente.

ADVERTENCIA

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

B El cirujano responsable decidira si se deben explantar componentes del implante teniendo en cuenta los riesgos
asociados a una nueva operacion y la dificultad de las intervenciones realizadas para retirar implantes.

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

B En 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 niimeros 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.

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

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

Esterilidad

B Los componentes del implante se suministran sin esterilizar.

W Los componentes del implante estan envasados por separado.

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

» Utilizar para la limpieza/desinfeccion una cesta indicada para la limpieza.

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

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

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

Los componentes del implante deben limpiarse con el siguiente proceso homologado para el tratamiento de instru-

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

v

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacidn.

Nota

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

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



Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
» Colocar los implantes en una cesta indicada para la limpieza (evitar que los productos se tapen unos con otros).
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase  Paso T t Calidad  Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] del agua

| Prelavado <25[77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0% agentes tensioactivos
anionicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\Y Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

Componentes del implante que se deben volver a esterilizar:

Las impurezas intraoperatorias, como sangre, secreciones y liquidos podrian hacer

imposible una nueva esterilizacion de los componentes.

» Utilizar guantes nuevos para asir los implantes.

ADVERTENCIA » Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.

» Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de
instrumentos.

» No limpiar implantes sucios junto con los que no lo estan.

» Si no se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componen-
tes del implante de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se daiian los
componentes del implante.

» Limpiar y desinfectar a maquina los comp es del impl

» No reutilizar los implantes ensuciados durante la operacion.

La contaminacion directa o indirecta podria perjudicar la esterilizabilidad del pro-
ducto.
» No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o indirecta-

ADVERTENCIA mente contaminados con sangre.

Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Tras limpiary desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y no tenga defectos.
» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona.

Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

Esterilizacion

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segun DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvo y a temperatura constante.

Aplicacion
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.

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

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

B Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

® Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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

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

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

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

B El cirujano posee conocimientos amplios sobre la estabilizacion de la columna cervical y sobre los principios bio-
mecanicos de la columna cervical

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

siguientes puntos:

B El paciente conoce los riesgos asociados a la neurocirugia, a la cirugia general y ortopédica y a la anestesia gene-
ral.

W El paciente ha sido informado sobre las ventajas e inconvenientes de la utilizacion de implantes y sobre los tra-
tamientos alternativos.

B Los implantes pueden romperse o aflojarse por cargas elevadas si no se produce la fusion o se produce con
retraso.

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

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

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

B 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.

Para la implantacion del sistema Quintex® deberan seguirse obligatoriamente los siguientes pasos:

» Utilizar unicamente instrumental Quintex® de Aesculap.

» Seguir las instrucciones de manejo del instrumental Quintex® TA0O13377 y las indicaciones del manual quirirgico
(nimero 091702).

» Seleccionar los componentes del implante en funcion de la indicacion, de la planificacion preoperatoria y de la
situacion 6sea intraoperatoria.

» Comprobar que no se combinan componentes de titanio y de acero inoxidable en el mismo elemento raquideo.

» Para evitar tensiones internas y no debilitar los implantes, proteger los componentes de los arafiazos y las mues-
cas.

Las dos placas Quintex® estan identificadas con el siguiente codigo de color:

W Dorado = placa Quintex® dinamica

B Azul = placa Quintex® hibrida (constrefido/semiconstrefiido)

» Seleccionar la longitud y el tipo de placa Quintex® adecuados.

» Elegir la longitud de la placa Quintex® en funcion de los siguientes criterios:
- debe ser lo mas corta posible
- abarca la zona que debe fijarse
- puede colocarse en posicion axial

Nota

La longitud definitiva del implante se suele determinar durante la intervencion. En caso necesario, la curvatura de las
placas Quintex® se puede adaptar a las condiciones y a la curvatura de la columna vertebral.

Nota

Para evitar una lordosis excesiva o insuficiente las placas Quintex® deben curvarse solamente de forma progresiva.

Peligro de rotura o deterioro de la placa Quintex® si el material del implante se
somete a una carga excesiva.
» Curvar la placa Quintex® en un unico sentido.

ATENCION » No enderezar la placa Quintex® en el sentido inverso.

» Curvar las placas Quintex® nicamente con las pinzas para curvar placas Quintex®.

Peligro de dafar el mecanismo de bloqueo de los orificios de la placa si se curva

de forma incorrecta.

» Curvar la placa exclusivamente por la zona de la ventana del injerto dseo.
ATENCION » No realizar nunca el curvado de la placa sobre los orificios o cerca de éstos.

» Curvar la placa exclusivamente en sentido longitudinal y por la zona en la que se encuentra la ventana del injerto
6seo.

» No curvar excesivamente o en sentido inverso la placa Quintex® y evitar las muescas y los arafiazos.

Los tornillos de los distintos tipos estan identificados con el siguiente codigo de color:

Tornillo azul = & 4,0 mm tornillo constrefido, autoblocante

Cabeza de tornillo azul, cafa violeta = & 4,5 mm tornillo constrefiido, autoblocante

Tornillo azul = & 4,0 mm tornillo semiconstrefido, autoblocante

Cabeza de tornillo azul, caha violeta = & 4,5 mm tornillo semiconstrefiido, autoblocante

Tornillo dorado = @ 4,0 mm tornillo dinamico, autoblocante

Cabeza de tornillo dorada, cafia violeta = & 4,5 mm tornillo dinamico, autoblocante

Seleccionar el tornillo Quintex® de la longitud, tipo y diametro adecuados.

Comprobar que la longitud del tornillo Quintex® es la adecuada.
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Nota

Los tornillos de & 4,5 mm de didmetro estdn previstos para aquellos casos en los que los tornillos estdndar de & 4,0
mm no garantizan una sujecién firme (p. ej. en huesos osteopordticos o si se ha vencido la rosca de un tornillo estdn-
dar).

Nota
Los tornillos Quintex® constrefidos (& 4,0 mm azul, & 4,5 mm azul/violeta) y Quintex®semiconstrefiidos (< 4,0 mm
verde, & 4,5 mm verde/violeta) se pueden combinar con la placa Quintex® hibrida (azul).

Nota
Los tornillos Quintex® dindmicos (& 4,0 mm dorado, & 4,5 mm dorado/violeta) y Quintex®semiconstrefidos (& 4,0
mm verde, & 4,5 mm verde/violeta) se pueden combinar con la placa Quintex® dindmica (dorada).

Peligro de daar los tornillos Quintex® constreiiidos y las placas Quintex® dinami-

cas si se ensamblan componentes que no se pueden combinar.

» Los implantes estan identificados mediante colores. En ningin caso se pueden

ATENCION implantar los tornillos constrefiidos (azul o azul/violeta) en combinacion con la

placa dinamica (dorada). Deben combinarse exclusivamente con la placa
hibrida (azul).

» Los implantes dinamicos y los implantes hibridos se dispondran en cestas sepa-
radas. En ningtin caso se pueden mezclar las dos cestas de implantes.

Peligro de daar los tornillos Quintex® dinamicos y las placas Quintex® hibridas si

se ensamblan componentes que no se pueden combinar.

» Los implantes estan identificados mediante colores. En ningiin caso se pueden

ATENCION implantar los tornillos dindmicos (dorado o dorado/violeta) en combinacion

con la placa hibrida (azul). Deben combinarse exclusivamente con la placa
dinamica (dorada).

» Los implantes dinamicos y los implantes hibridos se dispondran en cestas sepa-
radas. En ningtin caso se pueden mezclar las dos cestas de implantes.

Nota
Los tornillos semiconstrefiidos (verde o verde/violeta) se pueden implantar en combinacién con la placa dindmica
(dorada) y con la placa hibrida (azul).

» Para facilitar el manejo intraoperatorio, fijar provisionalmente la placa Quintex® a los cuerpos vertebrales con
un pin de fijacion (a través de los orificios centrales para los pins).
De este modo se evita que la placa Quintex® se mueva durante la perforacion y se facilita el posicionamiento de
los orificios de los tornillos y la colocacion de los tornillos Quintex®.

Peligro de dafiar los tornillos Quintex® si las fuerzas y el par de apriete son exce-

sivos al enroscar los tornillos.

» En huesos duros utilizar siempre brocas Quintex® y fileteadores Quintex® en
ATENCION lugar del punzon cortical Quintex®.

» Preparar los orificios para los tornillos Quintex® utilizando las plantillas Quintex® y las brocas Quintex®
(2 2,9 mm) o bien el punzon cortical Quintex®. Asegurarse de que
- la broca Quintex® o el punzon cortical Quintex® (sin el casquillo exterior autocentrado) se utiliza s6lo en
combinacion con una plantilla Quintex® y de que
- laplantilla y el punzdn cortical autocentrado Quintex® estan bien colocados en el orificio de la placa.

Peligro de daar el tornillo Quintex® si, al enroscarlo en la placa Quintex®, el des-
tornillador esta mal colocado.
» Introducir por completo la punta del destornillador en la cabeza del tornillo.

ATENCION
El tornillo Quintex® no queda bien bloqueado si no encaja perfectamente en el ori-
ficio de la placa Quintex®.
» Comprobar que el tornillo Quintex® ha encajado por completo en el orificio de
ATENCION la placa Quintex®.

» Posicion del tornillo Quintex®:
- en los orificios craneales de la placa: lo més craneal posible
- en los orificios caudales de la placa: lo mas caudal posible
- enel caso de que deban estabilizarse varios segmentos (mas de 4 orificios en la placa): centrados en los ori-
ficios interiores de la placa
» Enroscar el tornillo Quintex® completamente en la placa Quintex®.
Comprobar que el anillo de bloqueo del tornillo Quintex® es visible y esta nivelado con la cabeza del tornillo.
» Retirar el pin de fijacion temporal una vez fijada la placa Quintex® con los tornillos Quintex®.

v

Peligro de dafar el instrumento de extraccion de tornillos y el tornillo Quintex®
autoblocante si no se utilizan debidamente.
» Aflojar los tornillos Quintex® unicamente con el destornillador Quintex®.
ATENCION » Utilizar el instrumento de extraccion de tornillos solo si el tornillo Quintex®
tiene la rosca vencida y la cabeza del tornillo no sobresale del orificio de la
placa Quintex®.

v

Para retirar un tornillo Quintex® implantado:

- Empujar hacia abajo el anillo de bloqueo del tornillo Quintex® con el destornillador Quintex®.

- Girar el destornillador en sentido contrario a las agujas del reloj para aflojar el tornillo Quintex®.

Si la cabeza del tornillo que tiene la rosca vencida no sale del orifico de la placa Quintex®, utilizar el instrumento

de extraccion de tornillos especial.

- Introducir el instrumento de extraccion de tornillos lo maximo posible en la cabeza del tornillo.

- Enroscar al maximo la punta del instrumento, con rosca a izquierdas (sentido antihorario), en el tornillo.

- Extraer el tornillo Quintex® del orificio de la placa tirando de €l y girandolo al mismo tiempo en sentido con-
trario a las agujas del reloj.

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

competentes B. Braun/Aesculap.

v

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
Quintex® placche e viti

Destinazione d'uso
Il sistema di placche cervicali Quintex® é utilizzato per la stabilizzazione monosegmentale e multisegmentale per via
anteriore del rachide cervicale. Comprende i seguenti componenti:
W Placche ossee
- Placca cervicale, ibrida
- Placca cervicale, dinamica
m Viti
- Vite ossea rigida (da 10 mm a 22 mm, & 4,0 mm)
- Vite ossea semirigida (da 10 mm a 22 mm, @ 4,0 mm)
- Vite ossea dinamica (da 10 mm a 22 mm, @ 4,0 mm)
- Vite ossea rigida (da 11 mm a 19 mm, & 4,5 mm)
- Vite ossea semirigida (da 11 mm a 19 mm, @ 4,5 mm)
- Vite ossea dinamica (da 11 mm a 19 mm, @ 4,5 mm)
Per I'impianto di questi componenti sono necessari strumenti speciali.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

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

W Phynox® lega di cobalto a norma ISO 5832-7

Gli impianti in titanio sono anodizzati con uno strato d'ossido colorato. Possono instaurarsi lievi alterazioni croma-
tiche, che tuttavia non pregiudicano in alcun modo la qualita dell'impianto.

ISOTAN® & un marchio commerciale registrato di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® & un marchio commerciale registrato di Imphy S.A., Paris | France.

Indicazioni

Gli impianti chirurgici servono a supportare i normali processi di guarigione. Non sono destinati né a sostituire le
normali strutture corporee né ad assorbire in maniera permanente le sollecitazioni presenti nei casi di ritardata gua-
rigione.

Usare per:

B Patologie degenerative dei dischi intervertebrali (dolore discogeno da dischi intervertebrali degenerati, dimostra-
bile in base all'anamnesi del paziente e ai referti radiografici)

Traumi (comprese fratture o dislocazioni)

Cifosi o lordosi posttraumatica

Tumori

Scivolamento dei corpi vertebrali

Stenosi spinale

Deformita (scogliosi, cifosi /o lordosi)

Pseudartrosi dopo interventi spinali falliti

Spondilosi cervicale sintomatica

Instabilita conseguente a intervento chirurgico dovuto alle indicazioni suddette

Reinterventi dovuti a fallimento di una precedente fusione.

Il fissaggio a mezzo vite & possibile per queste indicazioni nel tratto C2 - T1.

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:

Febbre

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

Osteoporosi grave od osteopenia

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

Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

Obesita

Gravi compromissioni delle strutture ossee, che ostacolino un impianto stabile dei componenti
Disturbi o malattie neuromuscolari

Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

Turbe della guarigione della ferita

Cattive condizioni generali del paziente

Insufficiente collaborazione del paziente

Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Patologie sistemiche o metaboliche

Previsto sovraccarico dell'impianto

| pazienti con allergia al nichel o sospetta allergia al nichel possono manifestare tale sensibilita, in quanto il
materiale Phynox® contiene nichel.

Casi non citati nel capitolo "Indicazioni"

Effetti collaterali ed interazioni

| rischi legati all'utilizzo o a un'errata manipolazione di questo sistema sono:
B Rottura dell'impianto dovuta a sovraccarico

- Deformazione

- Allentamento

- Rottura

Fissaggio insufficiente

Mancata o ritardata fusione

Infezioni

Fratture di un corpo vertebrale

Lesioni a carico di

- Radici dei nervi

- Midollo spinale

- Vasi

- Organi

Complicanze neurologiche dovute a sovradistrazione
Perdita dell'altezza dei dischi intervertebrali, in quanto € rimosso materiale osseo portante
Pseudoartrosi

Riassorbimento del truciolo osseo

Scivolamento dei corpi vertebrali

Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Calo osseo o riduzione della densita ossea

Ridotta mobilita o flessibilita articolare

Prestazioni limitate e dolori articolari

Avvertenze relative alla sicurezza

Questo sist: non & gato per il a vite o il fissaggio agli ele-
menti posteriori (peduncoli) del tratto cervicale, toracico e lombare del rachide.

AVVERTENZA

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

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

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

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

muscoli e tendini.

B |l chirurgo ¢ responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

W 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.

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

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

B Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

W Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

Non é stata verificata la sicurezza e la compatibilita degli impianti mediante RMN.
Non sono stati testati il riscaldamento, i movimenti o gli artefatti durante analisi
RMN. La scansione RMN del paziente con questo impianto puo portare a lesioni

AVVERTENZA del paziente.

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

W |l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati, tenendo presenti i rischi connessi
a un ulteriori intervento e le difficolta proprie degli interventi di espianto di impianti.

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

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

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

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

W | componenti dell'impianto utilizzati devono essere documentati nella cartella del paziente con codice articolo,
designazione dell'impianto, nonché lotto ed eventualmente numero di serie.

Sterilita

B Al momento della consegna i componenti dell'impianto non sono sterili.

B | componenti dell'impianto sono imballati in una confezione singola.

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

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

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

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

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

Prima della prima sterilizzazione e prima della risterilizzazione i componenti degli impianti devono essere puliti con

il seguente procedimento di sterilizzazione validato:

Nota

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

Nota

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

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di ci ricade sul gestore/preparatore.
Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota
Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
https//extranet.bbraun.com
Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.



Procedimento di preparazione sterile validato

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
» Appoggiare gli impianti su un cestello idoneo per la pulizia (evitando zone d'ombra e danneggiamenti).
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

R T t Qualita
[*C/°F] [min] dell'acqua

Chimica/Osservazione

| Prerisciacquo <2577 3 A-P -

| Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici

W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11*
mn Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Per i componenti degli impianti che devono essere risterilizzati:

Compromissioni della risterilizzabilita causate da contaminazioni intraoperatorie
con sangue, secreti e fluidi!
» Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.

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

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

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

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

» Pulire e disinfettare i componenti dell'impianto automaticamente.

» Non riutilizzare gli impianti sporcatisi durante I'intervento.

Compromissione della risterilizzabilita da contaminazioni dirette o indirette!
» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile gli impianti direttamente o
indirettamente contaminati con sangue.

AVVERTENZA

Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito, perfettamente funzionante e non danneg-
giato.

» Se il prodotto ¢ danneggiato o non funzionante, scartarlo immediatamente.

Imballo

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

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per ste-
rilizzazione).

» Accertarsi che |'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e con una temperatura costante.

Impiego
Pericolo di lesioni da errati utilizzi del prodotto!
» Prima di usare il prodotto partecipare all’apposito corso di formazione.
» Per informazioni relative al corso di formazione B. Braun/Aesculap rivolgersi
AVVERTENZA alla rappresentanza nazionale.

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

B Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche.

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

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

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

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

B L'operatore deve disporre di conoscenze dettagliate della stabilizzazione del rachide cervicale nonché dei principi
fondamentali della biomeccanica del rachide cervicale

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

quanto segue:

B |l paziente deve essere consapevole dei rischi correlati alla neurochirurgia, alla chirurgia generale, alla chirurgia
ortopedica e all'anestesia generale.

W |l paziente deve essere stato informato su vantaggi e svantaggi dell'impiego degli impianti e sugli metodi di trat-
tamento possibili.

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

W La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo del paziente.

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.
W |l paziente deve regolarmente assoggettarsi a visite mediche di follow-up dei componenti dell'impianto.
L'impianto del sistema Quintex® prevede le seguenti fasi operatorie:
» Usare solo strumenti Quintex® di Aesculap.
» Osservare le indicazioni delle istruzioni per I'uso degli strumenti Quintex® (TA013377) e del manuale di intre-
vento (codice del prospetto 091702).
» Scegliere il componente dell'impianto in base all'indicazione, la pianificazione preoperatoria e la situazione ossea
riscontrata durante l'intervento.
» Accertarsi che in una stessa struttura spinale non vengano combinati componenti in acciaio legato e in titanio.
» Per evitare tensioni interne e indebolimenti degli impianti: Non graffiare o intagliare i componenti dell'impianto.
| due tipi di placche Quintex® sono contrassegnate mediante il seguente codice colore:
W Oro = placca Quintex® dinamica
M Blu = placca Quintex® ibrida (rigida/semirigida)
» Scegliere la placca Quintex® corretta per tipo e lunghezza.
» Scegliere la lunghezza della placca Quintex® in base ai sequenti criteri:
- pil corta possibile
- circondamento del segmento da fissare
- possibilita di un posizionamento assiale

Nota

La determinazione definitiva della lunghezza dell'impianto si effettua solitamente in sede intraoperatoria: La piega-
tura delle placche Quintex® puo eventualmente essere adattata alle condizioni o alla curvatura desiderata per la
colonna vertebrale.

Nota

Per evitare una lordosizzazione eccessiva o insufficiente, le placche Quintex® lunghe devono essere piegate solo gra-
dualmente.

Danni o rotture della placca Quintex® da sollecitazioni inammissibili del materiale
dell'impianto!
» Piegare la placca Quintex® sempre solo in una direzione.

ATTENZIONE » Non ripiegare la placca Quintex®.

» Piegare le placche Quintex® solo con la pinza piega-placche Quintex®.

Danni al meccanismo di bloccaggio dei fori delle placche da piegatura delle plac-
che inadeguata!
» Piegare la placca solo nella zona in cui si trova la finestra per il truciolo osseo.

ATTENZIONE » Non piegare mai la placca vicino a o in corrispondenza ai fori.

» Piegare la placca solo in direzione longitudinale e nella zona in cui si trova la finestra per il truciolo osseo.
» Evitare raggi di piegatura ridotti, ripiegature, intagli e graffi della placca Quintex®.
| differenti tipi di viti sono contrassegnati dal seguente codice colore:

M Vite blu = @ 4,0 mm vite rigida, autobloccante

W Testa della vite blu, gambo viola = & 4,5 mm vite rigida, autobloccante

| Vite verde = & 4,0 mm vite semirigida, autobloccante

W Testa della vite verde, gambo viola = & 4,5 mm vite semirigida, autobloccante

m Vite oro = @ 4,0 mm vite dinamica, autobloccante

B Testa della vite oro, gambo viola = & 4,5 mm vite dinamica, autobloccante

» Scegliere le viti Quintex® corrette per tipo, diametro e lunghezza.

» Controllare la lunghezza della vite Quintex®.



Nota
Le viti & 4,5 mm sono riservate ai casi in cui le viti standard di < 4,0 mm non assicurano una tenuta salda (ad es. su
materiale osseo osteoporotico o dopo sovrarotazione di una vite standard).

Nota
Le viti rigida Quintex® (< 4,0 mm blu, & 4,5 mm blujviola) e le viti semirigida Quintex® (< 4,0 mm verde, & 4,5 mm
verde/viola) possono essere combinate con la placca Quintex® jbrida (blu).

Nota
Le viti dinamiche Quintex® (& 4,0 mm oro, & 4,5 mm orojviola) e le viti semirigida Quintex® (& 4,0 mm verde,
O 4,5 mm verde/viola) possono essere combinate con la placca Quintex® dinamica (oro).

Danni alle viti rigida Quintex® e alle placche Qui di iche da blaggio
di componenti non adatti a essere combinati reciprocamente!
» Gli impianti sono marchiati con un codice colore. Non utilizzare mai le viti
ATTENZIONE rigida (blu o blu/violette) in combinazione con la placca dinamica (oro), bensi
soltanto con la placca ibrida (blu).
» Gli impianti dinamici e quelli ibridi devono essere approntati in cestelli sepa-
rati. Non mescolare mai i differenti cestelli per impianti.

Danni alle viti dinamiche Quintex® e alle placche Quintex® ibride da assemblaggio
di componenti non adatti a essere combinati reciprocamente!
» Gli impianti sono marchiati con un codice colore. Non utilizzare mai le viti
ATTENZIONE dinamiche (oro oppure oro/violette) in combinazione con la placca ibrida (blu),
bensi soltanto con la placca dinamica (oro).
» Gli impianti dinamici e quelli ibridi devono essere approntati in cestelli sepa-
rati. Non mescolare mai i differenti cestelli per impianti.

Nota

Le viti semirigida (verdi o verdi/violette) possono essere utilizzate in combinazione con la placca dinamica (oro) e la

placca ibrida (blu).

» Per semplificare la manipolazione intraoperatoria, la placca Quintex® ¢ temporaneamente fissata sui corpi ver-
tebrali con un perno fissa-placche (attraverso gli appositi fori presenti sulla linea mediana).
In questo modo si evita che la placca Quintex® scivoli durante il procedimento di foratura e si agevola sia il posi-
zionamento dei fori delle viti che I'inserimento delle viti Quintex®.

Danni alla vite Quintex® da forze e coppie troppo elevate durante I'avvitamento

della vite!
» Sulle ossa dure invece del bulino per corticale Quintex® usare sempre il perfo-
ATTENZIONE ratore Quintex® e il filettatore Quintex®.

» Preparare i fori per le viti Quintex® utilizzando calibri di foratura Quintex® con perforatori Quintex® (& 2,9 mm)
oppure con il bulino per corticale Quintex®. Nel far cio, accertarsi che:
- il perforatore Quintex® efo il bulino per corticale Quintex® (senza la bussola esterna autocentrante) sia uti-
lizzata solo insieme ad un calibro di foratura Quintex® e
- il calibro di foratura e/o il bulino per corticale Quintex® autocentrante siano posizionati in modo corretto nel
foro della placca.

Danni alla vite Quintex® durante I'avvitamento nella placca Quintex® da errato
appoggio del cacciavite!
» Inserire la punta del cacciavite interamente nella testa della vite.

ATTENZIONE
Errato bloccaggio della vite Quintex® causato da un posizionamento incompleto
nel foro della placca Quintex®!
» Accertarsi che la vite Quintex® sia completamente scattata in posizione nel
ATTENZIONE foro della placca Quintex®.

» Posizione della vite Quintex®:
- nei fori delle placche craniali, in posizione pil craniale possibile
- nei fori delle placche caudali, in posizione piu caudale possibile
- per i trattamenti multisegmentali (piu di 4 fori delle placche), sempre in posizione centrale nei fori interni
della placca.
» Avvitare completamente la vite Quintex® nella placca Quintex®.
Controllare che I'anello di bloccaggio della vite Quintex® sia visibile e a filo con la testa della vite.
» Rimuovere il perno fissa-placche temporaneo non appena la placca Quintex® ¢ fissata con le viti Quintex®.

v

Danni allo strumento estrattore per viti e alla vite Quintex® autobloccante da uti-
lizzi non idonei!
» Allentare le viti Quintex® solo con il cacciavite Quintex®.
ATTENZIONE » Svitare con lo strumento estrattore per viti solo viti Quintex® che girino libe-
ramente, la cui testa non scatti fuori dal foro della placca Quintex®.

» Per rimuovere una vite Quintex® impiantata:
- Spingere verso il basso I'anello di bloccaggio della vite Quintex® con il cacciavite Quintex®.
- Girare il cacciavite in senso antiorario per allentare la vite Quintex®.
» Se la testa della vite che gira liberamente non scatta fuori dal foro della placca Quintex®, utilizzare lo speciale
strumento estrattore per viti:
- Inserire lo strumento estrattore per viti pit profondamente possibile nella testa della vite.
- Awvitare la punta dello strumento con filettatura sinistrorsa (in senso antiorario) piti profondamente possibile
nella vite.
- Rimuovere la vite Quintex® dal foro della placca tirando e contemporaneamente continuando a girare in
senso antiorario.
Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento ad
B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
Placas e parafusos Quintex®

Aplicacao
0 sistema de placas cervicais Quintex® ¢ utilizado para a estabilizagdo anterior mono e multi-segmental da coluna
cervical. E composto pelos seguintes componentes:

Placas 6sseas

- Placa cervical, hibrida

- Placa cervical, dindmica

Parafusos

- Parafuso dsseo de constricdo (10 mm até 22 mm, & 4,0 mm)

- Parafuso dsseo de semi-constrigdo (10 mm até 22 mm, & 4,0 mm)
- Parafuso 6sseo dindmico (10 mm até 22 mm, @ 4,0 mm)

- Parafuso dsseo de constricdo (11 mm até 19 mm, & 4,5 mm)

- Parafuso dsseo de semi-constrigdo (11 mm até 19 mm, & 4,5 mm)
- Parafuso 6sseo dindmico (11 mm até 19 mm, @ 4,5 mm)

A implantacao destes componentes requer instrumentos especiais.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

Liga de titanio forjado Ti6AI4V ISOTAN®E segundo ISO 5832-3
Liga de cobalto Phynox® de acordo com a ISO 5832-7

Os implantes de titanio sdo revestidos com uma pelicula de oxido colorido. Podem ocorrer ligeiras descoloragoes,
mas estas ndo tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

ISOTAN® ¢ uma marca comercial registada da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® é uma marca comercial registada da Imphy S.A,, Paris | France.

Indicagoes

Os implantes cirurgicos destinam-se a apoiar processos normais de reabilitagdo. Nao visam substituir estruturas cor-
porais normais, nem suportar as cargas que possam ocorrer no caso de uma reabilitacdo nao realizada.

Utilizar no caso de:

Doencga discal degenerativa (dor discogénica no caso de discos intervertebrais degenerados, comprovavel a partir
da anamnese do doente e do parecer radioldgico)

Traumatismo (incluindo fracturas ou deslocamentos)

cifose ou lordose pos-traumatica

Tumores

Deslize vertebral

Estenose espinal

Deformidades (escoliose, cifose e/ou lordose)

Pseudartroses apés operagcdo mal sucedida ao disco intervertebral
Espondilose cervical sintomética

Instabilidade apds intervengéo cirlrgica devido as indicagdes acima
novas operacdes devido a falha de uma fuséo prévia

Estas indicagdes permitem recorrer a fixagdo com parafusos na regido de C2 até T1.

Contra-indicacdes

Nao utilizar no caso de:

Febre

Infeccdes agudas ou crénicas na coluna vertebral, locais ou do tipo sistémico
Gravidez

Osteoporose ou osteopenia graves

Estado geral ou cirtrgico susceptivel de impedir o éxito da implantagdo
Doenca mental

Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

Obesidade (adiposidade)

Lesdes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacao estavel dos componentes do
implante

Disturbios ou doengas neuromusculares

Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

Perturbacdes na cicatrizagéo de feridas

Doente com estado de satde geralmente debilitado

Falta de colaboragéo por parte do doente

Sensibilidade aos materiais do implante

Doengas sistémicas ou metabdlicas

Provavel sobrecarga do implante

Os doentes com alergia a niquel, ou suspeita de alergia a niquel, podem apresentar tal sensibilidade, uma vez que
o material Phynox® contém niquel.

Situagées ndo mencionadas nas indicacdes

Efeitos secundarios e interacgdes

Os riscos associados a uma aplicagdo ou manuseamento errados do sistema incluem:

Deficiéncia do implante por esforco excessivo

- flexdo

- relaxamento

- quebra

Fixacdo insuficiente

Falta de fusdo ou fusdo tardia

Infeccao

Fractura de vértebras

Risco de lesdes de

- raizes nervosas

- medula espinal

- vasos sanguineos

- orgdos

Complicacées neuroldgicas devido a distracgdo excessiva
Perda de altura dos discos intervertebrais, uma vez que é removido material 6sseo de sustentacdo
Pseudartrose

Reabsorcao de fragmentos dsseos

Deslize vertebral

Hipersensibilidade aos tecidos dos materiais do implante
Atrofia do tecido dsseo ou diminuicdo da densidade 6ssea
Mobilidade e flexibilidade articular reduzida
Desempenho limitado e dores articulares

Indicagdes de seguranca

Este sistema nio esta aprovado para a utilizagéo e fixagdo de parafusos nos ele-
mentos posteriores (pediculos), da coluna cervical, toracica e lombar.

ATENCAO

0O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervencdo cirdrgica.

Os riscos gerais associados a uma intervengéo ciriirgica nao estao descritos nestas instrugoes de utilizagao.

0O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na prética, as técnicas cirdrgicas reconhecidas.

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

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

A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes devidas a uma indicacdo 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.

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

0 teste e a homologagdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo 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 implante nio foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes
de ressonancia magnética. Néo foi testado quanto a aquecimento, movimentagéo
ou artefactos em exames de ressonancia magnética. O exame de ressonancia mag-

ATENCAO nética de um doente com este implante pode provocar ferimentos no doente.

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

0 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os componentes implantados, tendo em conta os
riscos de mais uma operagéo e da dificuldade das intervencées que visam a remocéo de implantes.

As lesoes das estruturas do implante que suportam o peso podem originar o afrouxamento de componentes, des-
locacdo e migracdo, bem como outras complicagdes graves.

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

Na fase pés-operatoria, para além dos exercicios de recuperacao da forca muscular e da mobilidade, ha que pres-
tar especial atencéo a informagdo individual do doente.

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

Os componentes do implante utilizado, com niimero de artigo, designacdo do implante, bem como nimero de
lote e série tém de ser documentados no processo do doente.

Esterilidade

[ ]
[ ]
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>
>
>

>

Os componentes do implante sdo fornecidos ndo esterilizados.

Os componentes do implante sdo embalados separadamente.

Manter os componentes do implante na embalagem original, e retira-los da embalagem de proteccéo original
apenas imediatamente antes da sua utilizagdo.

Para a limpeza/desinfeccéo, utilizar cestos de rede adequados para o efeito.

Utilizar o alojamento multissistema apenas para a esterilizagdo e disponibilizacdo em estado esterilizado.
Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes ndo entram em contacto uns
com os outros ou com instrumentos.

Assegurar que os componentes do implante ndo sdo de modo algum danificados.

Antes da primeira esterilizacdo e antes de uma reesterilizago, os componentes de implante devem ser limpos com
o0s seguintes métodos de reprocessamento validados:

Nota
Respeitar a legisla¢do nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-
lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Ter em atengdo que s se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota
Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.



Método de reprocessamento validado

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

» Colocar o implante num cesto de rede proprio para limpeza (evitar sombras de lavagem e danos).
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas/observagdo
[°C/°F]  [min] daégua

| Lavagem prévia <25[77 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos aniénicos
M Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\Y Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para a maquina de
limpeza e desinfecgdo
A-P /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

No caso de componentes de implantes que se pretende reesterilizar:

Uma nova esterilizagio pode tornar-se impossivel no caso de contaminagdo com
sangue, secregdes e liquidos durante a intervengéo!
» Para segurar os implantes, usar luvas novas.

ATENCAO » Manter os recipi de ar to do sistema de implantes tapados ou
fechados.
» Eliminar os recipientes de ar do sist: de impl separados

dos cestos de rede para instrumentos.

» Nao limpar os implantes nao contaminados juntamente com instrumentos con-
taminados.

» Nao havendo recipientes, reprocessar os c tes do impl individual e
separadamente. Assegurar, ao mesmo tempo, que os componentes do implante
ndo sdo danificados.
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» Limpar e desi tar os comp es do implante
» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia.

Uma nova esterilizagio pode tornar-se impossivel no caso de contaminagao
directa ou indirecta!

» Nao reprocessar os implantes que tiverem sido contaminados directa ou indi-
ATEN(;AO rectamente com sangue.

Controlo, manutencao e verificacdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccao, quanto a: limpeza, bom funcionamento e danos.
» Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que ndo funcionem.

Embalagem

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizaco (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo
» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de ndo contaminacéo de 5 min

» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do p6, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Utilizacdo
Perigo de ferimentos em caso de utilizagio 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-
ATENCAO goes sobre a formagao.

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

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagdo

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

W Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

m Condices de operacéo altamente assépticas

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

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

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

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

M O cirurgido detém conhecimentos pormenorizados sobre a estabilizagdo da coluna cervical e biomecanica basica
da coluna cervical

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

informacoes:

B 0 doente tem consciéncia dos riscos relacionados com a neurocirurgia, cirurgia geral, cirurgia ortopédica e a
anestesia geral.

® 0 doente foi informado sobre as vantagens e desvantagens da utilizacdo de implantes, e sobre outras alternativas
de tratamento possiveis.

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

W Adurabilidade do implante depende do peso corporal do doente.

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.

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

A implantacéo do sistema Quintex® requer as seguintes etapas:

» Usar apenas instrumentos Quintex® da Aesculap.

» Observar as instrucdes do manual de instrucdes para os instrumentos Quintex® (TA013377) e do manual de ope-
races (numero de folheto 091702).

» Escolher os componentes de implante com base na indicagéo, no planeamento pré-operatério e na situacao dssea
intra-operatoria existente.

» Assegurar que os componentes de ago e titdnio ndo estdo combinados na mesma construcéo espinal.

» Para evitar tensdes internas e a debilitagdo dos implantes: nao entalhar nem riscar os componentes do implante.

Ambos os tipos de placa Quintex® distinguem-se pelo sequinte codigo de cores:

M Dourado = Placa Quintex® dinamica

B Azul = Placa Quintex® hibrida (constrigdo /semi-constricdo)

» Escolher a placa Quintex® correcta de acordo com o tipo e comprimento.

» Escolher o comprimento da placa Quintex® segundo os seguintes critérios:
- 0 mais curto possivel
- toda a zona a fixar é abrangida
- ¢ possivel uma insercéo axial

Nota

Normalmente, o comprimento definitivo do implante é determinado intra-operatoriamente. Se necessdrio, a flexio
das placas Quintex® pode ser ajustada ds especificidades ou d curvatura da coluna pretendida.

Nota

Para evitar uma lordose excessiva ou insuficiente, as placas Quintex® compridas sé devem ser dobradas em incremen-
tos.

Danificagao ou ruptura da placa Quintex® devido a uma carga inadmissivel do
material do implante!
» Dobrar a placa Quintex® apenas numa direcgio.

CUIDADO » Nao voltar a endireitar as placas Quintex®.

» Dobrar as placas Quintex® apenas com um alicate de dobrar placas Quintex®.

Danificagdo do mecanismo de fecho dos orificios da placa devido a uma flexdo
incorrecta da placa.
» Dobrar a placa apenas na zona onde se encontra a janela dos fragmentos

CUIDADO 0sseos.
» Nunca dobrar a placa junto aos orificios da placa ou em cima dos mesmos.

» Dobrar a placa apenas no sentido longitudinal e na zona onde se encontra a janela dos fragmentos 6sseos.
» Evitar raios de flexdo pequenos, flexdo invertida, entalhamento e riscos na placa Quintex®.

Os diferentes tipos de parafusos estdo identificados com o seguinte cédigo de cores:

B Parafuso azul = parafuso de constrigdo com um & de 4,0 mm, autobloqueante

M Cabeca de parafuso azul, haste de parafuso violeta = parafuso de constricdo com um & de 4,5 mm, autobloque-
ante

B Parafuso verde = parafuso de semi-constrigdo com um & de 4,0 mm, autobloqueante

B Cabega de parafuso verde, haste de parafuso violeta = parafuso de semi-constri¢do com um & de 4,5 mm, auto-
bloqueante

MW Parafuso dourado = parafuso dindmico com um @ de 4,0 mm, autobloqueante

B Cabega de parafuso dourada, haste de parafuso violeta = parafuso dindmico com um & de 4,5 mm, autobloque-
ante

» Escolher os parafusos Quintex® correctos de acordo com o tipo, didmetro e comprimento.

» Verificar o comprimento do parafuso Quintex®.



Nota

0Os parafusos com um & de 4,5 mm estdo previstos para os casos em que os parafusos standard, com um & de 4,0 mm,
ndo assequram uma fixagdo segura (por ex. em material 6sseo com osteoporose ou apds a o aperto excessivo de um
parafuso standard).

Nota

Os parafusos de constrigdo Quintex® (& 4,0 mm azul, & 4,5 mm azul/violeta) e os parafusos de semi-constrigdo
Quintex® () 4,0 mm verde, & 4,5 mm verde/violeta) podem ser combinados com a placa hibrida Quintex® (azul).

Nota

Os parafusos dindmicos Quintex® (& 4,0 mm dourado, & 4,5 mm dourado/violeta) e os parafusos de semi-constrigido
Quintex® (& 4,0 mm verde, & 4,5 mm verde/violeta) podem ser combinados com a placa dinémica Quintex® (dou-
rada).

Danificacdo dos parafusos de constricido Quintex® e das placas dinamicas
Quintex® devido a montagem de componentes que nao sao adequados para serem
combinados entre si.

CUIDADO » Os implantes obedecem a um cédigo de cores. Nunca, em circunstancia
alguma, utilizar os parafusos de constri¢do (azul ou azul/violeta) em combina-
¢do com a placa dinamica (dourada), apenas com a placa hibrida (azul).

» Os implantes dinamicos e os implantes hibridos sdo disponibilizados em cestos
de rede separados. Nunca confundir ambos os cestos de rede de implantes dife-
rentes.

Danificacao dos parafusos dindmicos Quintex® e das placas hibridas Quintex®

devido a montagem de componentes que nao sao adequados para serem combina-
dos entre si.
CUIDADO » Os implantes obedecem a um codigo de cores. Nunca, em circunstancia

alguma, utilizar os parafusos dinamicos (dourado ou dourado/violeta) em com-
binagdo com a placa hibrida (azul), apenas com a placa dindmica (dourada).

» Os implantes dinamicos e os implantes hibridos sdo disponibilizados em cestos
de rede separados. Nunca confundir ambos os cestos de rede de implantes dife-
rentes.

Nota

Os parafusos de semi-constricéo (verde ou verde/violeta) podem ser utilizados em combinagdo com a placa dindmica
(dourada) e a placa hibrida (azul).

» Para facilitar a manipulacao intra-operatoria, a placa Quintex® ¢ fixada temporariamente com um pino de fixa-
¢do nas vértebras (através dos orificios do pino na linha mediana).
Assim ¢ impedido que a placa Quintex® escorregue durante o processo de perfuracdo, enquanto o posiciona-
mento dos orificios dos parafusos e a colocagdo dos parafusos Quintex® sao facilitados.

Danificagao do parafuso Quintex® devido a forgas e binarios de aperto excessivos

durante o aperto do parafuso!

» Em caso de osso duro, usar sempre o perfurador Quintex® e o cortador de rosca
CUIDADO Quintex®, em vez do puncio do osso cortical Quintex®.

» Preparar os orificios de perfuragdo para os parafusos Quintex® utilizando os calibres de perfuragao Quintex® com
perfuradores Quintex® (& 2,9 mm) ou o pungéo do osso cortical Quintex®. Ao fazer, assegurar que
- o perfurador Quintex® ou o pungdo do osso cortical Quintex® (sem a bucha externa de auto-centragem) é
utilizado apenas em combinagdo com um calibre de perfuragao Quintex® e
- que o calibre de perfuracdo ou o puncgéo do osso cortical Quintex® de auto-centragem esta correctamente
colocado no orificio da placa.

Danificagdo do parafuso Quintex® ao enroscar a placa Quintex®, devido a uma
chave de fendas incorrecta!

» Introduzir a Iamina da chave de fendas completamente na cabeca do parafuso.

CUIDADO
Bloqueio deficiente do parafuso Quintex®, devido a um engate incompleto no ori-
ficio da placa Quintex®!
» Assegurar que o parafuso Quintex® engatou completamente no orificio da
CUIDADO placa Quintex®.

» Posicdo do parafuso Quintex®:
- nos orificios das placas cranianas, tdo craniano quanto possivel
- nos orificios das placas caudais, tdo caudal quanto possivel
- no caso de provisGes multi-segmentadas (mais de 4 orificios de placas), medianamente nos orificios das pla-
cas interiores, respectivamente
» Enroscar o parafuso Quintex® completamente na placa Quintex®.
» Verificar se o anel de bloqueio do parafuso Quintex® esta visivel e assente de forma nivelada com a cabeca do
parafuso.
» Remover o pino de fixagdo temporario, assim que a placa Quintex® estiver fixada com os parafusos Quintex®.

Danificagao do instrumento de extracgdo de parafusos e do parafuso autobloque-
ante Quintex®, devido a uma aplicagio incorrecta!
» Um parafuso Quintex® fixado pode apenas ser desapertado com a chave de
CUIDADO fendas Quintex®.
» Um parafuso Quintex® em rotacéo livre, pode apenas ser desapertado com o
instrumento de extracgéo de parafusos, cuja cabeca nao salte do orificio da
placa Quintex®.

» Para retirar um parafuso Quintex® implantado:
- Pressionar o anel de bloqueio do parafuso Quintex® para baixo, com a chave de fendas Quintex®.
- Rodar a chave de fendas no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio, para soltar o parafuso Quintex®.
» Se a cabeca do parafuso em rotagdo livre ndo saltar do orificio da placa Quintex®, deve utilizar-se um instru-
mento de extracgdo de parafusos especial:

- Posicionar o instrumento de extraccdo de parafusos com a maior profundidade possivel na cabeca do para-
fuso.
- Introduzir a ponta do instrumento com rosca a esquerda (sentido contrario ao dos ponteiros do relégio) com
a maior profundidade possivel no parafuso.
- Retirar o parafuso Quintex® do orificio da placa, puxando e rodando simultaneamente no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio.
Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.

Eliminacao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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Aesculap”
Quintex®-plaatjes en -schroeven

Gebruiksdoel

Het Quintex® cervicaal plaatjessysteem wordt gebruikt voor de anterieure mono- en multisegmentale stabilisatie
van de halswervelkolom. Het bestaat uit de volgende componenten:
W Botplaatjes
- Hybride, cervicaal plaatje
- Dynamisch, cervicaal plaatje
W Schroeven
- Constrained-botschroef (10 mm tot 22 mm, & 4,0 mm)
- Semiconstrained-botschroef (10 mm tot 22 mm, & 4,0 mm)
- Dynamische botschroef (10 mm tot 22 mm, & 4,0 mm)
- Constrained-botschroef (11 mm tot 19 mm, & 4,5 mm)
- Semiconstrained-botschroef (11 mm tot 19 mm, & 4,5 mm)
- Dynamische botschroef (11 mm tot 19 mm, & 4,5 mm)
Voor de implantatie van deze componenten zijn speciale instrumenten nodig.

Materiaal

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

W ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform 1SO 5832-3

W Phynox®-kobaltlegering conform 1SO 5832-7

Titaniumimplantaten zijn met een kleurige oxidelaag overtrokken. Er kunnen kleine kleurveranderingen optreden, die
echter geen invloed hebben op de kwaliteit van het implantaat.

ISOTAN® is een gedeponeerd handelsmerk van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® is een gedeponeerd handelsmerk van Imphy S.A.,, Paris | France.

Indicaties

Chirurgische implantaten dienen ter ondersteuning van het normale genezingsproces. Ze zijn niet bedoeld om nor-
male lichaamsstructuren te vervangen, noch om langdurig optredende belastingen te dragen in geval van onvolle-
dige genezing.

Te gebruiken bij:

B Degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijven (discogene pijn door gedegenereerde tussenwervel-
schijven, aantoonbaar aan de hand van de voorgeschiedenis van de patiént en van radiografische resultaten)
Traumata (inclusief fracturen of dislocaties)

Posttraumatische kyfose of lordose

Tumoren

Verschuiving of afglijding van wervellichamen

Spinaalstenose

Deformiteiten (scoliose, kyfose en/of lordose)

Pseudartrose na onsuccesvolle operatie aan de wervelkolom

Symptomatische cervicale spondylose

Instabiliteit na een chirurgische ingreep door één van de eerder genoemde indicaties

Reoperaties door het falen van een eerdere fusie

Voor deze indicaties kunnen de schroeven worden gefixeerd in het bereik van C2 tot T1.

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

Koorts

Acute of chronische infecties van de wervelkolom, lokaal of van systemische aard
Zwangerschap

Ernstige osteoporose of osteopenie

Medische of chirurgische toestand, die het succes van de implantatie in gevaar brengt
Geestesziekte

Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

Adipositas

Ernstige beschadiging van de botstructuren die een stabiele implantatie van de implantaatcomponenten onmo-
gelijk maakt

Neuromusculaire stoornissen of aandoeningen

Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Wondhelingsstoornissen

Slechte algemene toestand van de patiént

Gebrek aan medewerking van de patiént

Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Systemische of metabolische aandoeningen

Te verwachten overbelasting van het implantaat

Patigénten met nikkelallergie of een vermoeden van nikkelallergie kunnen overgevoelig reageren omdat het
Phynox®-materiaal nikkel bevat.

Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

Het gebruik of de verkeerde toepassing van dit systeem houdt de volgende risico's in:
B Falen van het implantaat door overbelasting
- Buiging

- Loskomen

- Breuk

Slechte fixatie

Geen of vertraagde fusie

Infectie

Fractuur van het wervellichaam
Beschadiging van

- zenuwwortels

- ruggenmerg

- bloedvaten

- organen
Neurologische complicaties door overdistractie

Afname van tussenwervelschijfhoogte door verwijdering van dragend botmateriaal
Pseudoartrose

Resorptie van botsplinters

Verschuiving of afglijding van wervellichamen

Weefselreactie op de implantaatmaterialen

Botverlies of afname van de botdichtheid

Verminderde beweeglijkheid en soepelheid van het gewricht

Beperkt prestatievermogen en gewrichtspijnen

Veiligheidsinstructies

Dit systeem is niet toegestaan voor een schroefverbinding of bevestiging aan de
posterieure elementen (pedikels) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelko-
lom.

WAARSCHUWING

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

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

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

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

spieren en pezen.

B De chirurg is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie.

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

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

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.

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

Het implantaat werd niet op zekerheid en compatibiliteit in MR-omgevingen
onderzocht. Er werd niet getest op opwarming, bewegingen of beeldartefacten bij
MR-onderzoeken. Het MR- van een patiént met dit implantaat kan leiden

WAARSCHUWING tot letsels bij de patiént.

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

W De behandelende arts beslist of de geplaatste implantaatcomponenten moeten worden verwijderd, rekening hou-
dend met de risico’s van een nieuwe operatie en de moeilijkheid van ingrepen ter verwijdering van implantaten.

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

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.

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

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

Steriliteit

B De implantaatcomponenten worden onsteriel geleverd.

B De implantaatcomponenten zijn afzonderlijk verpakt.

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

» Gebruik voor de reiniging/desinfectie een geschikte zeefkorf.

» Gebruik de systeemhouder uitsluitend voor de sterilisatie en om de steriele componenten klaar te zetten.

» Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in de implantaatsysteemhouders niet met elkaar of met instrumen-
ten in contact komen.

» Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in geen geval beschadigd worden.
Voor de eerste sterilisatie en voor de hersterilisatie moeten de implantaatcomponenten worden gereinigd volgens
het volgende gevalideerde reinigings- en desinfectieprocédé:

Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.
Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking

Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet
onder https//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.



Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

» Leg de implantaten in een geschikte zeefkorf (let op dat er geen plekken onbehandeld kunnen blijven en voorkom
beschadigingen).
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[°C/°F1  [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25/77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

Bij implantaatcomponenten die moeten worden gehersteriliseerd:

Onmogelijkheid van hersteriliseren door intraoperatieve verontreiniging met
bloed, secreties en vloeistoffen!

» Gebruik nieuwe handsch n om de impl en aan te reiken.
WAARSCHUWING » Houd de implantaatsysteemhouders afgedekt of gesloten.
» Verwijder de implantaatsysteemhouders heiden van de instrumenten-

zeefkorven.

» Niet-verontreinigde implantaten mogen niet samen met verontreinigde instru-
menten worden gereinigd.

» Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten afzonderlijk, wanneer er
geen implantaatsysteemhouders beschikbaar zijn. Zorg ervoor dat de implan-
taatcomponenten niet beschadigd worden.

» Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten machinaal.

» Hergebruik nooit intraoperatief verontreinigde implantaten.

Onmogelijkheid van hersteriliseren door directe of indirecte contaminatie!
» Reinig en steriliseer nooit implantaten die direct of indirect met bloed in con-
tact zijn gekomen.

WAARSCHUWING

Controle, onderhoud en inspectie

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid, goede werking en beschadiging.
» Beschadigd of niet functionerend product onmiddellijk apart houden.

Verpakking

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

Sterilisatie

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Toepassing
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.

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

B Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

W Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

W Uiterst aseptische operatieomstandigheden

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

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

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

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

B De operateur heeft een grondige detailkennis van de stabilisatie van de cervicale wervelkolom en de fundamen-
tele biomechanica van de cervicale wervelkolom.

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

tie:

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

W De patiént werd geinformeerd over de voor- en nadelen van het gebruik van implantaten en over de mogelijke
behandelingsalternatieven.

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

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

W De implantaatcomponenten mogen niet worden overbelast door een te hoge belasting, zware lichamelijke arbeid
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.

De implantatie van het Quintex®-systeem dient in de volgende stappen te verlopen:

» Gebruik alleen Quintex®-instrumenten van Aesculap.

» \Volg de aanwijzingen in de handleiding van de Quintex®-instrumenten (TA013377) en de OP-handleiding (cata-
logusnummer 091702).

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

» Let erop dat er in één spinaal construct nooit edelstaal- en titaniumcomponenten worden gecombineerd.

» Om inwendige spanningen en verzwakking van de implantaten te vermijden: nooit kerven of krassen in implan-
taatcomponenten.

De beide Quintex®-plaatjestypes zijn te herkennen aan de volgende kleurcode:

B Goud = Dynamisch Quintex®-plaatje

B Blauw = Hybride Quintex®-plaatje (constrained/semiconstrained)

» Kies een Quintex®-plaatje van het juiste type met de gewenste lengte.

» Kies de lengte van het Quintex®-plaatje aan de hand van de volgende criteria:
- zo kort mogelijk
- omvat de te fixeren zone
- axiaal zetten mogelijk

Opmerking
De definitieve bepaling van de implantaatlengte gebeurt gewoonlijk intraoperatief. De buiging van de Quintex®-
plaatjes kan eventueel aan de omstandigheden en de gewenste kromming van de wervelkolom worden aangepast.

Opmerking
Om overmatige of ontoereikende lordose te vermijden, mogen lange Quintex®-plaatjes slechts stapsgewijs worden
gebogen.

Beschadiging of breuk van het Quintex®-plaatje door ontoelaatbare belasting van
het implantaatmateriaal!
» Buig het Quintex®-plaatje telkens maar in één richting.

VOORZICHTIG » Buig het Quintex®-plaatje niet terug.

» Buig het Quintex®-plaatje alleen met de Quintex®-plaatbuigtang.

9

Beschadiging van het vergr
deelkundig buigen van het plaatje!
» Buig het plaatje alleen in de zone waar het botspaanvenster zich bevindt.

» Buig het plaatje nooit vlakbij of ter hoogte van de plaatgaatjes.

van de pl tjes door onoor-
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VOORZICHTIG

» Buig het plaatje alleen in de lengte en in de zone waar het botspaanvenster zich bevindt.

» Vermijd een kleine buigstraal, terugbuigen, inkerven of bekrassen van het Quintex®-plaatje.

De verschillende schroeftypes zijn te herkennen aan de volgende kleurcode:

B Blauwe schroef = & 4,0 mm constrained-schroef, zelfvergrendelend

M Blauwe schroefkop, paarse schroefschacht = & 4,5 mm constrained-schroef, zelfvergrendelend
B Groene schroef = @ 4,0 mm semiconstrained-schroef, zelfvergrendelend

B Groene schroefkop, paarse schroefschacht = & 4,5 mm semiconstrained-schroef, zelfvergrendelend
M Gouden schroef = @ 4,0 mm dynamische schroef, zelfvergrendelend

B Gouden schroefkop, paarse schroefschacht = & 4,5 mm dynamische schroef, zelfvergrendelend
» Kies Quintex®-schroeven van het juiste type met de gewenste diameter en lengte.

» Controleer de lengte van de Quintex®-schroef.



Opmerking
De schroeven van & 4,5 mm zijn bedoeld voor gevallen waarin de standaardschroeven van & 4,0 mm geen stevige
bevestiging garanderen (bijv. in osteoporotisch bot of nadat een standaardschroef is doorgedraaid).

Opmerking

Quintex®-constrained-schroeven (& 4,0 mm blauw, & 4,5 mm blauw/paars) en Quintex®-semiconstrained-schroe-
ven (& 4,0 mm groen, & 4,5 mm groen/paars) kunnen worden gecombineerd met het hybride Quintex®-plaatje
(blauw).

Opmerking

Quintex® dynamische schroeven (& 4,0 mm goud, & 4,5 mm goud/paars) en Quintex®-semiconstrained-schroeven
(D 4,0 mm groen, & 4,5 mm groen/paars) kunnen worden gecombineerd met het dynamische Quintex®-plaatje
(goud).

Beschadiging van Quintex®-constrained-schroeven en Qui ® dy h
plaatjes door combineren van comp die niet samen mogen worden
gebruikt!

VOORZICHTIG » De implantaten zijn voorzien van een kleurcode. Combineer nooit constrained-

schroeven (blauw resp. blauw/paars) met het dynamisch plaatje (goud);
gebruik ze alleen met het hybride-plaatje (blauw).

» Dynamische implantaten en hybride-implantaten worden in afzonderlijke
zeefkorven klaargezet. Meng de inhoud van de beide verschillende implantaat-
zeefkorven nooit.

Beschadiging van Quintex® dynamische schroeven en Quintex® hybride plaatjes

door combineren van comy die niet samen mogen worden gebruikt!

» De implantaten zijn voorzien van een kleurcode. Combineer nooit dynamische

VOORZICHTIG schroeven (goud resp. goud/paars) met het hybride plaatje (blauw); gebruik ze

alleen met het dynamische plaatje (goud).

» Dynamische implantaten en hybride-implantaten worden in afzonderlijke
zeefkorven klaargezet. Meng de inhoud van de beide verschillende implantaat-
zeefkorven nooit.

Opmerking
De semiconstrained-schroeven (groen resp. groen/paars) mogen zowel met het dynamisch plaatje (goud); als met het
hybride-plaatje (blauw) worden gebruikt.

» Om de intraoperatieve hantering te vergemakkelijken, wordt het Quintex®-plaatje tijdelijk aan de wervellicha-
men gefixeerd met een fixatiepen (door de pengaatjes op de middellijn).
Zo kan het Quintex®-plaatje niet verschuiven tijdens het boren en wordt het positioneren van de schroefgaten
eenvoudiger en kunnen de Quintex®-schroeven gemakkelijker worden ingebracht.

Beschadiging van de Quintex®-schroef door te grote krachtinwerking en te hoog

aandraaimoment tijdens het indraaien van de schroef!

» Gebruik voor harde botten altijd Quintex®-boren en Quintex®-schroefdraads-
VOORZICHTIG nijders in plaats van de Quintex®-corticalis-centerpons.

» Bereid de boorgaten voor de Quintex®-schroeven voor met gebruikmaking van Quintex®-boormallen met
Quintex®-boren (& 2,9 mm) of met de Quintex®-corticalis-centerpons. Zorg er daarbij voor dat
- de Quintex®-boor resp. Quintex®-corticalis-centerpons (zonder de zelfcentrerende buitenhuls) alleen in ver-
binding met een Quintex®-boormal wordt gebruikt en
- de boormal resp. de zelfcentrerende Quintex®-corticalis-centerpons correct in het plaatgat is geplaatst.

Beschadiging van de Quintex®-schroef tijdens het inschroeven in het Quintex®-
plaatje door een verkeerd aangezette schroevendraaier!
» Steek de punt van de schroevendraaier helemaal in de schroefkop.

VOORZICHTIG
Slechte vergrendeling van de Qui schroef door lledig verzinken in het
gat in het Quintex®-plaatje!
» Zorg ervoor dat de Quintex®-schroef volledig wordt verzonken in het gat van
VOORZICHTIG het Quintex®-plaatje.

» Positie van de Quintex®-schroef:
- in de craniale plaatgaten, zo ver mogelijk craniaal.
- in de caudale plaatgaten, zo ver mogelijk caudaal
- bij multisegmentale implantaten (meer dan 4 plaatgaten) telkens midden in de binnenste plaatgaten.
» Schroef de Quintex®-schroef volledig in het Quintex®-plaatje.
Controleer of de vergrendelingsring van de Quintex®-schroef zichtbaar is en vlak aansluit op de schroefkop.
» Verwijder de tijdelijke fixatiepen nadat het Quintex®-plaatje met de Quintex®-schroeven is gefixeerd.

v

Beschadiging van het schroefextractie-instrument en de zelfvergrendelende
Quintex®-schroef door onoordeelkundig gebruik!
» Draai gefixeerde Quintex®-schroeven alleen los met de Quintex®-schroeven-
VOORZICHTIG CLEEIR:
» Gebruik het schroefextractie-instrument alleen om vrij draaiende Quintex®-
schroeven te verwijderen, waarvan de schroefkop niet uit het Quintex®-plaat-
gat klikt.

v

Een geimplanteerde Quintex®-schroef verwijderen:
- Druk de vergrendelingsring van de Quintex®-schroef met de Quintex®-schroevendraaier naar beneden.
- Draai de schroevendraaier linksom, om de Quintex®-schroef los te draaien.
» Als de schroefkop bij een vrij draaiende schroef niet uit het gat van het Quintex®-plaatje klikt, moet u het spe-
ciale schroefextractie-instrument gebruiken:
- Steek het schroefextractie-instrument zo diep mogelijk in de schroefkop.
- Draai de punt van het instrument met linkse schroefdraad (tegen de wijzers van de klok in) zo diep mogelijk
in de schroef.
- Verwijder de Quintex®-schroef uit het plaatgat door gelijktijdig te trekken en door te draaien tegen de wijzers
van de klok in.
Voor meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kunt u altijd contact opnemen met B. Braun/Aesculap of
met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
Quintex® plattor och skruvar

Anvindningsdndamal
Quintex® cervikalt plattsystem anvinds for anterior mono- och multisegmentell stabilisering av halsryggraden. Det
bestar av féljande komponenter:
W Benplattor

- Hybrid, cervikal platta

- Dynamisk, cervikal platta
W Skruvar

- Constrained-benskruv (10 mm till 22 mm, & 4,0 mm)

- Semiconstrained-benskruv (10 mm till 22 mm, @ 4,0 mm)

- Semiconstrained-benskruv (10 mm till 22 mm, & 4,0 mm)

- Constrained-benskruv (11 mm till 19 mm, & 4,5 mm)

- Semiconstrained-benskruv (11 mm till 19 mm, @ 4,5 mm)

- Semiconstrained-benskruv (11 mm till 19 mm, & 4,5 mm)
Fér implantation av dessa komponenter behdvs speciella instrument.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W ISOTAN®; smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

W Phynox® koboltlegering enligt ISO 5832-7

Titanimplantaten 4r dverdragna med ett fargat oxidskikt. Obetydliga missfargningar kan forekomma, men de paver-
kar inte implantatets kvalitet.

ISOTAN® &r ett registrerat varumérke tillhérande Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® &r ett registrerat varumérke tillhérande Imphy S.A,, Paris | France.

Indikationer

Kirurgiska implantat &r till for att underlatta normala lakningsprocesser. De far varken ersatta normala kroppsstruk-
turer eller ge varaktigt stod vid eventuell belastning nér ldkningen inte har avslutats.

Anvénds vid:

B Degenerativa disksjukdomar (diskogen smirta i samband med degenererade diskar, som kan pavisas genom
patientanamnesen och genom radiografiska resultat)

Trauma (inklusive frakturer eller dislokationer)

Posttraumatisk kyfos eller lordos

Tumdorer

Kotkroppsglidning

Spinalstenos

Deformationer (skolios, kyfos och/eller lordos)

Pseudoartros efter misslyckad ryggradsoperation

Symptomatisk cervikal spondylos

Instabilitet efter kirurgiskt ingrepp pa grund av ovanstaende indikationer

Reoperationer pa grund av att en tidigare fusion inte haller

Skruvfixering ar mdjlig for dessa indikationer i omradet fran C2 till T1.

Kontraindikationer

Anvénd inte vid:

Feber

Akuta eller kroniska infektioner i ryggraden av lokal eller systemisk art

Graviditet

Svar osteoporos eller osteopeni

Mediciniskt eller kirurgiskt tillstdnd som kan forhindra att implantationen lyckas

Mentalsjukdom

Lakemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

Adipositas

Allvarliga skador pa benstrukturen som hindrar en stabil implantering av implantatkomponenterna
Neuromuskuléra storningar eller sjukdomar

Bentumdrer kring implantatférankringarna

Sarlakningsrubbningar

Daligt allméntillstand hos patienten

Bristande samarbete fran patientens sida

Vid frammandekroppskénslighet for implantatmaterialen

Systemiska eller metaboliska sjukdomar

Vid férmodad framtida dverbelastning av implantatet

Patienter med nickelallergi eller misstanke om nickelallergi kan ha sadan kénslighet, eftersom Phynox®-materi-
alet innehaller nickel.

Fall som inte finns namnda under Indikationer

Biverkningar och interaktioner

Risker vid anvandning eller felaktig hantering av systemet:
B Implantatet forddrvas genom 6verbelastning

- Krdkning

- Lossnande

- Spricka

Bristande fixering

Ingen eller férsenad fusion

Infektion

Kotkroppsfraktur

Skador pa

- Nervrotter

- Ryggmérg

- Karl

- Organ

Neurologiska komplikationer genom &verdistraktion
Forlust av diskhdjd, eftersom bérande benmaterial avldgsnas
Pseudoartros

Resorption av pords benvavnad

Kotkroppsglidning

Vévnadsreaktion mot implantatmaterialen
Benfortvining eller minskad bentédthet

Minskad rérlighet och flexibilitet i leden

Nedsatt prestationsformaga och ledsmértor

Sakerhetsanvisningar

Detta system dr inte godként for géngad anslutning eller féstning pé de posteriora
elementen (pediklar) i den cervikala, thorakala eller lumbala ryggraden.

VARNING

Operatdren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

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

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

Operatdren maste vara absolut fértrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkéarlen, musklerna och

senorna gar.

W Operatéren bar ansvaret for implantationen och sammanstéliningen av implantatkomponenterna.

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 frdn olika tillverkare far inte kombineras.

W Implantatkomponenter som &r skadade eller har avlagsnats pa operativ védg far inte anvandas igen.

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

Implantatet undersoktes inte i MR-omgivning av sikerhetsskal och kompatibiltet.
Det testades inte med virme, rorelse eller bildartefakter vid MR undersdkningen.
MR skanning av en patient med dessa implantat kan medféra skador pa patienten.

VARNING

W Vid fordrojd lakning kan implantatet spricka pa grund av metallutmattning.

W Den behandlande lakaren beslutar om borttagning av implantatkomponenter och évervéger riskerna med en ny
operation och problemen med att gora ingrepp for att ta bort implantat.

W Skador pa barande delar av implantatet kan leda till att komponenter lossnar, till dislokation och till migration
och andra svara komplikationer.

® 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 muskeltraning.

® Um Fehlerquellen oder Komplikationen maglichst friihzeitig zu erkennen, muss das Operationsergebnis perio-
disch durch geeignete MaBnahmen Uberpriift werden. For att stalla exakt diagnos &r rontgenbilder i anterior-
posterior och medial-lateral riktning nodvéndiga.

W Implantatkomponenterna som anvands ska dokumenteras i patientjournalen med artikelnummer, implantatbe-
teckning samt lot- och eventuellt serienummer.

Sterilitet

B Implantatkomponenterna levereras ej sterila.

B Implantatkomponenterna ar férpackade en och en.

» Forvara implantatkomponenterna i originalforpackningen och ta inte ut dem ur originalskyddsforpackningen fér-
ran direkt fore anvandningen.

» Anvind en trddkorg som &r ldmplig for rengdring fér rengéringen/desinficeringen.

» Anvind systemfdrvaringsstéll endast for sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

» Se till att implantatkomponenterna i férvaringsstéllen for implantatsystem inte kommer i kontakt med varandra
eller med instrument.

» Se till att implantatkomponenterna inte under nagra omstandigheter skadas.

Fore den forsta steriliseringen och fore resterilisering maste implantatkomponenterna rengdras med foljande vali-
derade beredningsprocess:

Tips

Félj nationella lagbestdimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomfdrs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.

Tips

Aktuell  information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd Aesculap  Extranet pd
https//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.



Validerad beredningsmetod

Maskinell alkalisk rengoring och termisk desinficering

» Ligg implantaten i en tradkorg som &r lamplig for rengdring (se till att alla delar &r atkomliga och att de inte kan
skadas).
Apparattyp: Rengdrings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier/anmirkning
[°C/°F]  [min] kvalitet
1 Forskdljning <25[77 3 Y -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Implantatkomponenter som skall resteriliseras:

Vid intraoperativ fororening med blod, sekret eller vitskor finns det risk for att

komponenterna inte kan resteriliseras!

» Anvind nya handskar nir implantaten hanteras.

VARNING » Hall forvaringsstillen for implantatsystem téckta eller tillslutna.

» Ligg undan forvaringsstillen for implantatsystem atskilt fran instrumenttrad-
korgar.

» Rena implantat far inte rengdras tillsammans med smutsiga instrument.

» Om inga forvaringsstall for implantatsystem finns tillhands skall implantat-
komponenterna beredas var for sig och atskilda fran varandra. Se till att
implantatkomponenterna inte skadas.

» Rengor och desinficera implantatkomy na

» Ateranvind inte implantat som har blivit smutsiga under operationen.

Risk for att de inte kan resteriliseras pa grund av direkt eller indirekt kontamina-

tion!

» Bered inte implantat igen efter direkt eller indirekt kontamination med blod.
VARNING

Kontroll, underhall och provning

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna &r rena och fungerar och inte ar skadade.
» Sortera genast ut skadade eller icke funktionsdugliga produkter.

Férpackning

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstéll eller 1agg den pa en lamplig tradkorg.

» Forpacka trddkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Sterilisering

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min

» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en dngsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte 6verskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

Anvandning
Risk for personskador genom felaktig anvandning 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.

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

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgédngliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden skall foreligga

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

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

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

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

W Operatdren skall ha ingaende kunskaper om cervikal ryggradsstabilisering och den cervikala ryggradens grund-
ldggande biomekanik

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

B Patienten skall kénna till riskerna i samband med neurokirurgi, allman kirurgi, ortopedisk kirurgi och allmén anes-
tesi.

W Patienten ska ha informerats om for- och nackdelarna med anvéndning av implantat och om andra méjliga

behandlingsalternativ.

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

Implantatets livsldngd &r beroende av patientens kroppsvikt.

Implantatkomponenterna far inte dverbelastas genom hdga pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

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

Hos rokare &r risken for ofullstandig fusion forhojd.

Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av lakare.

For implantationen av Quintex®-systemet kravs fdljande arbetssteg:

» Anvind bara Quintex®-instrument fran Aesculap.

» Fdlj anvisningarna i bruksanvisningen till Quintex®-instrumenten (TA013377) och OP-manualen (broschyr
nummer 091702).

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

» Se till att komponenter av specialstal och titan inte &r kombinerade i en och samma spinala konstruktion.

» For undvikande av spanningar och forsvagning av implantaten: gor inte skaror eller repor i implantatkomponen-
terna.

De bada typerna av Quintex®-plattor 4r mérkta med foljande fargkod:

W Guld = Dynamisk Quintex®-platta

W BIatt = Hybrid Quintex®-platta (Constrained/Semiconstrained)

» Vilj ratt Quintex®-platta vad géller typ och langd.

» Vilj langd pa Quintex®-plattan enligt foljande kriterier:
- sa kort som mgjligt
- omradet som ska fixeras ska omslutas
- axial sattning ska vara mdjlig

Tips

Implantatets ldngd bestdms vanligen definitivt under operationen. Quintex®-plattornas krékning kan ev. anpassas till
omsténdigheterna och énskad ryggradskrékning.

Tips

For att undvika for stor eller otillricklig lordos ska ldnga Quintex®-plattor bara bojas stegvis.

Risk for att Quintex®-plattan skadas eller spricker genom otillaten belastning av
implantatmaterialet!
» Boj bara Quintex®-plattan i en riktning.

OBSERVERA » BGgj inte tillbaka Quintex®-plattan.

» BGj bara Quintex®-plattorna med bdjtang for Quintex®-plattor.

Platthélens lasmekanism kan skadas genom felaktig béjning av plattorna!
» Boj bara plattan i den del dar fonstret for pords benvavnad befinner sig.
» BGj aldrig plattan titt intill eller pa platthalen.

OBSERVERA

» BGj bara plattan i langdriktningen och i det omrade dér fonstret for pords benvavnad befinner sig.
» Undvik sma bdjradier, tillbakabdjning och att géra skaror och repor i Quintex®-plattan.
De olika skruvtyperna dr markta med féljande fargkod:

M BI3 skruv = @ 4,0 mm Constrained-skruv, sjalvidsande

W BIatt skruvhuvud, violett skruvskaft = & 4,5 mm Constrained-skruv, sjélvidsande

B Gron skruv = @ 4,0 mm Constrained-skruv, sjilvldsande

M Gront skruvhuvud, violett skruvskaft = & 4,5 mm Semiconstrained-skruv, sjlvlasande
W Forgylld skruv = & 4,0 mm dynamisk skruy, sjélvlasande

W Forgyllt skruvhuvud, violett skruvskaft = & 4,5 mm dynamisk skruy, sjélviasande

» Vilj ratt Quintex®-skruvar vad galler typ, diameter och langd.

» Kontrollera Quintex®-skruvens langd.



Tips

4,5 mm-skruvarna dr avsedda for fall dé & 4,0 mm standardskruvar inte garanterar ordentlig stabilitet (t.ex. i
osteoporotiskt benmaterial eller nér en standardskruv har dragits Gt for mycket).

Tips

Quintex®-Constrained-skruvar (& 4,0 mm blé, 4,5 mm bld/violett) och Quintex®-Semiconstrained-skruvar

(9
Tips

4,0 mm grén, & 4,5 mm grén/violett) kan kombineras med hybrid Quintex®-platta (bld).

Quintex® dynamiska skruvar (& 4,0 mm férgylld, & 4,5 mm férgylld/violett) och Quintex® Semiconstrained-skruvar

(@

Tips

4,0 mm grén, & 4,5 mm grén/violett) kan kombineras med Quintex® dynamisk platta (férgylld).
Risk for att Quii Constrained-skruvar och Qui ® dy iska plattor skadas
genom att komp ter monteras som inte dr lampliga att kombinera
med varandra!
OBSERVERA » Implantaten har firgmarkering. Constrained-skruvar (bla resp. bla/violett) far

i Kkombi 1 el

Y

under inga omsténdig i tion med den
tan (guld), utan bara med hybridplattan (bl3).
» Dynamiska implantat och hybridimplantat forbereds i separata tradkorgar. Se

till att aldrig blanda ihop de olika implantattradkorgarna.

plat-

Risk for att Quintex® dynamiska skruvar och hybrida Quintex®-plattor skadas
genom att komponenter som inte ar lampliga att kombinera monteras samman!
» Implantaten har fargmarkering. Dynamiska skruvar (guld eller guld/violett) far
OBSERVERA under inga omsténdigt dndas i kombination med hybridplattan (bla),
utan bara med den dynamiska plattan (guld).
» Dynamiska implantat och hybridimplantat forbereds i separata tradkorgar. Se
till att aldrig blanda ihop de olika implantattradkorgarna.

Semiconstrained-skruvarna (gron resp. grén/violett) kan anvindas i kombination med den dynamiska plattan (guld)

och

>

v

hybridplattan (bld).
For att underldtta det intraoperativa handhavandet fixeras Quintex®-plattan temporart pa kotkropparna med ett
fixeringsstift (genom stifthalen i mittlinjen).

Harigenom férhindras att Quintex®-plattan flyttar sig under borrningen, och placeringen av skruvhalen och
isattningen av Quintex®-skruvarna underlattas.

Risk for att Quintex®-skruven skadas genom for stora krafter och vridmoment nar

skruven skruvas il

» Anvind alltid Quintex®-borr och Quintex®-gangskarare i stallet for Quintex®-
OBSERVERA cortikaliskdrnare i hart ben.

Forbered borrhal for Quintex®-skruvar med hjilp av Quintex®-jiggar med Quintex®-borrar (& 2,9 mm) eller

Quintex®-cortikaliskdrnare. Se till att

- Quintex®-borren eller Quintex®-cortikaliskdrnaren (utan den sjilvcentrerande yttre hylsan) bara anvinds i
kombination med en Quintex®-jigg och

- jiggen eller den sjdlvcentrerande Quintex®-cortikaliskdrnaren placeras korrekt i plattans hal.

Risk for att Quintex®-skruven skadas nér den skruvas fast i Quintex®-plattan pa
grund av att skruvmejseln sitts i felaktigt!
» Satt i skr jselns spets helt i skruvk |

OBSERVERA
Risk for att Quintex®-skruven inte lases tillréckligt pa grund av att den inte hakar
fast helt i Quintex®-plattans hal!
» Se till att Quintex®-skruven har hakat i helt i Quintex®-plattan.
OBSERVERA

Quintex®-skruvens placering:

- ide kraniala platthélen, sa langt at kranialt hall som mgjligt

- ide kaudala platthalen, sa langt at kaudalt hall som méjligt

- vid multisegmentella insattningar (mer &n 4 platthal), var och en centrerad i de inre platthalen
Skruva i Quintex®-skruven helt i Quintex®-plattan.

Kontrollera att Quintex®-skruvens lasring syns och sitter i sasmma plan som skruvhuvudet.

Ta bort det temporéra fixeringsstiftet s snart som Quintex®-plattan ar fixerad med Quintex®-skruvarna.

Risk for att skruvextraktionsinstrumentet och den sjilvlasande Quintex®-skruven
skadas genom felaktig anvandning!
» Lossa bara fixerade Quintex®-skruvar med Quintex®-skruvmejsel.
OBSERVERA » Anvind bara skruvextraktionsinstrumentet for att skruva ur Quintex®-skruvar
som roterar fritt och vars skruvhuvud inte far upp ur Quintex®-plattans hal.

Sa hér tar du bort en implanterad Quintex®-skruv:

- Tryck ner Quintex®-skruvens lasring med Quintex®-skruvmejseln.

- Vrid skruvmejseln moturs for att lossa Quintex®-skruven.

Anvénd det speciella skruvextraktionsinstrumentet, om skruvhuvudet pa den fritt roterande skruven inte far upp
ur Quintex®-plattans hal:

- Sétt i skruvextraktionsinstrumentet sa djupt som mgjligt i skruvhuvudet.

- Skruva i instrumentspetsen med vénstergéngning (moturs) s& djupt som méjligt i skruven.

- Ta bort Quintex®-skruven ur platthalet genom att samtidigt dra och fortsatta skruva moturs.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem |imnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig
B. Braun/Aesculap-filial.

Avfallshantering

>

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap®
MnacTuHbl 1 BUHTBI Quintex®

HasHauyeHune
LlepBuKkanbHas cuctema nnactv Quintex® NpUMeHAETCA /1A aHTEPUOPHOIN MOHO- 1 MyJIbTUCErMEHTHOW CTa-
6rnn3aLmm WenHOro oTaena No3BOHOUHKKA. OHa COCTONT M3 CeAyIoLLNX KOMMOHEHTOB:
M KoCTHble NnacTuHbl

- [nbpuaHaa uepsuKanbHaa NacTyHa

- [MHammnyeckas LepBrKanbHaa nnacTnuHa
B BuHTbI

- KocTHbIn BUHT Tna Constrained (10 mm — 22 mm, & 4,0 MMm)

- KocTHbiln BUHT TUNa Semiconstrained (10 Mm — 22 Mmm, & 4,0 mm)

- [IMHaMWUYecKmin KOCTHbIN BUHT (10 MM — 22 MM, & 4,0 Mm)

- KocTHbIn BUHT Tna Constrained (11 mm — 19 mm, & 4,5 Mm)

- KocTHbiln BUHT TUNa Semiconstrained (11 Mm - 19 Mmm, & 4,5 mm)

- [IMHaMWYecKuin KOCTHbIN BUHT (11 MM — 19 Mm, & 4,5 Mm)
[ina yMNnaHTaLmMn AaHHbIX KOMMOHEHTOB HEOBXOAVMbI CreLnanbHble MHCTPYMEHTI.

MaTtepman

Mcnonb3oBaHHbIe AN1A U3rOTOBNEHNA UMMNAHTaTOB MaTepuasbl yKasaHbl Ha ynaKkoBKax:

B ISOTAN®E KoBaHbIi TUTaHOBBbI crinas Ti6AI4V cornacHo ISO 5832-3

W KobanbTtoBbin cnnas Phynox® cornacHo 1SO 5832-7

TuTaHOBblE MMMNAHTATbl MOKPbITHI LIBETHOW OKCWUAHO MEHKO. BO3MOXHbI Hebonblume 3MeHeHNsA LBeTa,
HO OHW He 0Ka3bIBaIOT BMAHMA Ha KaueCTBO UMMaHTaTa.

ISOTAN® sBnseTca 3aperncTpupoBaHHON TOProBon Mapkoit ¢upmbl Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

Phynox® sAiBnAeTCA 3aperncTpmpoBaHHoii Toprosoii Mapkon ¢upmbl Imphy S.A., Paris / France.

MNokasaHuna

meyprmqecme WUMMNNaHTaTbl CNy»Kat ANA NoAAePKKN HOPMasbHbIX NPOLECCOB 3aXNBNeHNA. OHu He AOJIKHbI
HW 3aMeHATb HOpMaJibHble CTPYKTYpPbl Tefa, HU NPUHMMaTb Ha cebs Ha ,EU'IVITE}'IbeIIh nepuoj BpemeHn BO3HU-
Kalole Harpy3ku B clyyae, €Cn 3aXWBeHNe He NPoMCXoauT.

MpumeHsioTca npu:

| ,D,el'eHepaTl/lBHle 3a60/1€BaAHNAX MEXMO3BOHOUHbBIX xpﬂu.|e|7| (AI/ICKOI'EHHaH 60nb B ciydyae aereHepupo-
BaHHbIX MeXMNO3BOHOYHbIX XpﬂLLLeVI, 4YTO NOATBEPXKAAeTCA aHaMHe3O0M nauyneHTa u panmorpad)vluecmm
obcnefoBaHnem)

TpaBme (BKNoYan Nepenombl UNu CMeleHns)

MocTTpaBmaTnyeckom Kudose unm nopaose

Onyxoneit

CKonbXeHve Tena No3BoHKa

CnrHanbHOM CTeHOo3e

Jedopmauusax (ckonvose, kupose u/vnu noppose)

lMceBpoapTpo3ax noce 6esycrelHoi onepaLyumn Ha NO3BOHOYHIKe

CMNTOMaTYeCKOM LuepBMKasibHOM crioHannose

HectabunbHOCTM NOC/e XMPYPryeckoro BMeLIaTeNbCTBa Ha OCHOBAHUM BbillieyKa3aHHbIX NoKa3aHui
MOBTOPHbIX OMepaLmAX Ha OCHOBaHMM BbIXOfa U3 CTPOSA NpeALecTsyiollen Gy3un

DUKCMpOBaHUE BUHTOB [ 3TUX NMOKa3aHUin BO3MOXHO B AuanasoHe ot C2 o T1.

I1p0'r|n BOMOKa3aHunA

He npumeHATb npu:

Temnepatype

OCTPbIX VN XPOHUYECKNX MHPEKLINAX MO3BOHOUHWKA, TOKASIbHOrO UM CUCTEMHOTO XapaKTepa
6epemeHHOCTN

TAXenom ocTeonopose Uan ocTeoneHnn

MeaVLMHCKOM Unu XNpypriuyeckom COCTOAHMM, KOTOPOE MOXET NMoMeLLaThb ycrexy MMniaHTauum
B cnyuae ncuxmyeckoro 3abonesaHua

3noynotpebneHnmn nekapcTBamm, HapKOTUKaMM UM aNIKOTONIbHOI 3aBUCUMOCTU

OxupeHunn

3HauMTeNbHOM NOPaXXeHNM KOCTHBIX CTPYKTYP, KOTOpOe NPenATCTBYeT CTabybHOM MMMAaHTaLMM KOMO-
HEHTOB MMMNaHTaTa

HeiipombilieyHbix HapyleHuax 1 3abonesaHnax

OnyxonsAx KOCTU B 30He 3aKPEeN/IeHNA MMNaHTaTa

HapylueHusax B 3axuBneHnn paH

Mnoxom obLem coCToAHWN NaLyeHTa

OTCyTCTBUM COTPYAHNYECTBA CO CTOPOHbI MaLyeHTa

YyBCTBUTENBHOCTU K MaTepuanam UmniaHTaTa

CuctemHbIX U MeTabonuyeckux 3abonesaHnax

Mpu oxunpaemoit neperpyske MMNNaHTaTa

Y nauueHToB C anneprvieil Ha HUKeNb UM NOJIO3PEHNEM Ha aniepruio Ha HIKeNb MOXET NPOABUTLCA
TaKas UyBCTBUTENIbHOCTb, Tak Kak MaTepuman Phynox® conepXmT Hukenb.

B cnyuasx, KoTopble He yKasaHbl B epeyHe NnokasaHui

Mo6ouHble 3¢¢eKTbI n BBaVIMOAeI‘I'ICTBVIe CApyrnmMmm neKkapcrBeH-
HbIMU npenapatamMmun

Mpy NpUMeHEeHNN UK HenpaBUIbHOM O6paLLeHUN C JaHHO CUCTEMOI MOTYT UMeTb MecTo Cneaylolime
pUCKun:

M Bbixoj MMNNaHTaTa U3 CTPOA 13-3a Ype3MEPHOI Harpysku

- u3rmb

- pacwartbiBaHue

- pasnom

HepocTaTouHoii pukcaumm

OTcyTcTBUA Gy3umn Unu ee 3ameaneHna

Nhdekuyua

Mepenom no3BoHOUHUKA

TpaBMupoBaHue

- KOpHeii HepBoB

- CMUHHOrO Mo3ra

- cocypos

- opraHoB

HeBpOJ‘IOFI/I‘-lECKI/Ie OCNOXHEHNA U3-3a Hpe3mepH017| AncTpakuun
nOTEpﬂ BbICOTbl MEXIMO3BOHOYHOrO XpALa, Tak Kak yaanaerca Hecyu.u/||7| KOCTHbIV martepuan
MNcespoaptpos

Pe3op6uv|ﬂ KOCTHOrO TpaHcniaHTaTa

CKONbXXeHnK Tena No3BoHKa

Peakuus TKaHeil Ha MaTepyanbl UMNIaHTaTa

ATpOd)I/Iﬂ KOCTW NN yMeHbLUeHne NIOTHOCTU KOCTn

CHmXeHne NoABMXKHOCTN 1N rmbkocTu CycTaBoB

OrpaHnyeHns GpyHKLMOHaNbHbIX BO3MOXHOCTEl 1 CycTaBHble 6011

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

JAaHHaA cuctema HeAONYCTUMa A1 BUHTOBBIX C wnn
Ha ax ) wei
MO3BOHOYHMKA.

'0, FPYAHOro 1 NOACHNYHOro oTAena

BHUMAHUE

| Xl/lpypr HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a HajNexallee nposefeHne onepaTneHOro BMellaTenbCcTea.

W O6Lyne pUCKK, CBA3AHHDBIE C XMPYPrYECKM BMELLIATENBCTBOM, B AAHHOM UHCTPYKLWN NO NPUMEHEH IO
He OnucaHbl.

| Xl/lpypr AONXKEeH KaK B TeOpUN, TaK 1 Ha NPakTUKe BnageTb NPU3HaHHbIMU TEXHUKaMKU onepaynn.

W Xvpypr AOMmKeH aGCOMIOTHO TOYHO 3HAaTb aHATOMUIO KOCTEN, PacroOKeEHE HEPBOB U KPOBEHOCHBIX
COCYAOB, MbILLL| 1 CYXOXMANIA.

| XI/IpypI' HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a I'IOF[6OP KOMMOHEHTOB UMMJIAHTATOB U UX UMMNAAHTaUuUo.

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 OMEepaLinm, a TakKe B pe3ynbTaTe HEMPABUILHOTO ONPeAENeHNs rpa-
HIL, METOAA JIEYEHNA W HECOBIIOAEHINA NPaBU aCEMTUKN.

| HeO6XO,ElI/IMO CO6J'IIOF[aTb WHCTPYKUUW NO NPUMEHEHUIO OTAE/IbHbIX KOMMOHEHTOB UMMNJ1IaHTaTa Aesculap.

W TecTpoBaHue 1 AOMYCK KOMMOHEHTOB UMMAIaHTaTa K UCMONb30BaHUI0 OCYLIECTBAANNCD B COYETAHWM C
KOMMOHEeHTaMu, Npon3seAeHHbIMN Grpmoit Aesculap. B ciiyyae MHOrO KOMGMHMPOBaHWA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ce6a XMpypr.

B Henb3sa KOM6I/IHI/IpOBaTb KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa, BbiMyLleHHble Pa3/InyHbIMU NPOU3BOAUTENAMW.

M Henb3f MCNONb30BaTh MOBPEXAEHHDIE WM YAANEHHBIE ONEPALIMOHHbIM NYTEM KOMMOHEHTbI UMMAAaHTaTa.

M Henb37 NOBTOPHO NPUMEHATL UMMIAHTATbI, KOTOPbIE YKe Gbin OAHAXABI UCMONb30BaHbI.

WmnnaHTaT He U3y4asnca Ha 6e30nacHOCTb 1 cOBMecTUMocTb B MP-cpepax.
OH He NPOXOAVN UCTIbITAHWI Ha Harp p W c
apredakToB Ha cHuMKax B MP-cpepax. MP-ckaHnpoBaHue NayeHToB npu
uci aToro TaTa MOXKET NPUBOAUTL K UX TpaBMaTH3a-
(117178

BHUMAHUE

B Ecnw 3aXuBNeHne 3aTArMBaeTCA, MOXET NPOU30NTY Pa3/ioM MNaHTaTa 13-3a yCTanocTy MeTanna.

B B3BeluVBan prCKy, CBA3aHHbIE C MOBTOPHON onepaLueii, v TPYHOCTY, BO3HMKaIoOLLVe B CBA3M C onepaTuns-
HbIM BMeLLATeNbCTBOM MO N3B/IEUEHNIO MMMIIAHTATOB, Nlevalyuii Bpau npi Tp 06y,
YCTaHOB/I@HHbIX KOMMOHEHTOB UMMN/aHTaTa.

B [loBpexaeHna HeCylmMx CTPYKTYp UMMNaHTaTa MOTyT MPUBECTU K 0CNabneHnIo KOMNOHEHTOB, ANCIOKa-
LN 11 CMELLEHWIO, @ TaKXKe K UHBIM TAXKESbIM OCNIOXKHEHNAM.

B B uctopumn 60ne3Hn naumeHTa JOMKHbI 6biTb JOKYMEHTaIbHO 3adUKCMPOBaHbI AaHHble 06 NCMONb30BaH-
HbIX KOMMOHEHTaX VMMJIaHTaTa C yka3aHeM HOMepOB U3AeNnii No KaTanory, HavMeHoBaH!A MMNaHTaTa,
a TaKKe C yKa3aHMem NapTuu 1, Npy HEOBXOANMOCTY, CEPUNHOTO HOMepa.

B B nocneonepauyioHHbIi Neproa HapAay C TPEHUPOBKOWN ABVKEHUI 1 MbiLLL, HEO6XOANMO YeNUTb 0Co-
60e BHUMaHNe MHANBUAYanbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO MaLMeHTa.

B YT06bl B MaKCMManbHO paHHME CPOKM Pacro3HaTb BO3MOXHbIE UCTOUHUKM OWMGOK UM OCNOXKHEHUS,
Heo6X0AVMO NepUOANYECKN NPOBOANTL COOTBETCTBYIOLVE KOHTPOMbHbBIE MPOBEPKM Pe3ynbTaTos one-
paumn. [inA TOYHOCTU AMarHo3a HeobXOAVNMO flenaTb PEHTreHOBCKNE CHVMKM B Nepe/iHe-3ajHeil U mean-
anbHO-60KOBOV NPOeKLUN.

B Vcnonb3yemble KOMMOHEHTbI MMIaHTaTa C HOMepamMn apTrKyna, 0603HaueHVeM UMMIaHTaTa, HOMEPOM
napTn U, ecn HeobXOANMO, CEPUIHBIM HOMEPOM [OMKHbI ObiTb 3a/JOKYMEHTUPOBaHbI B UCTOPUN
60ne3Hu NaumeHTa.




CTepunbHOCTb

B KOMMOHeHTbl UMMNaHTaTa NoCTaBNAOTCA HecTepunbHbIMU.

M KOMMOHEHTbI MIMMAIaHTaTa ynakoBaHbl KaXabli B OTAENBHOCTU.

> Xpaan'b KOMMOHEHTbl MMMJlaHTaTa B OpI/IrI/IHaﬂbHOVI ynakoske u
HOW YNaKOBKU TOJIbKO HENOCpeACTBEHHO nepea ncnosib3oBaHnem.

» 119 0UNCTKW/AE3UHOEKLMI MPUMEHATL COOTBETCTBYIOLLYIO CETUATYIO KOP3UHY.

> CuCTeMbl XPaHEHNs NPUMEHATD TONbKO ANA CTEPUAN3ALINN U NOATOTOBKY B CTEPUIIBHOM BUAE.

> Oﬁecneuvm:, YTOObI KOMMOHEHTHI UMMJIAHTATOB B CUCTEMAX XpaHeHUsA He KOHTaKTUpOBanu HU Apyr C Apy-
FOM, HU C UHCTPYMEHTaMN.

> OGecneunTb, YTO6bI KOMMOHEHTbI MMMAAHTATOB HIN B KOEM Cllydae He bl MOBPEXAEHDI.

I'Iepen I'IepBOIh c1ep|/|nm3au|/|e|7| n nepen I'IOBTOpHOIh CTEpVI}'II/I3aL|I/I€VI KOMMOHEHTbI UMMNNAHTATOB AOJIKHbI

ObITb OoyuLeHbl B COOTBETCTBUN CO Crieayowmm npegnmcaHHbiM npoueccom 06pa6OTKVI2

Tb UX U3 Opwrl on 3awmnT-

YkasaHue
Cobnodams HAayuoHasbHble npeanucaHuﬂ, HayuoHasibHele U Me)KayHapoaHble HOpMbl U aLlpeKmuBbl, a makxe
cobcmeeHHble 2uzueHu4eckue mpe6osaHus Kk obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoio Kpotiugenooa-Aikoba (6KA) unu ecms nodosperus Ha bKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8apPUAHMAX, HE06X00UMO CO6/1100amb delicmeyrowue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no obpabomke MeEOUYUHCKUX u30esnudl.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8BHUMAHUE Mom hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa MosibKo Noce npedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca obpaéomku. Omeem-
CMBeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amerib/UYo, NposodaLjee 06pabomky.

[ina ymeepxdeHus UCno/b308a/1UCb PeKOMEHOOBAHHbIE XUMUYECKUe Mamepuabl.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAA CMepUIU3ayus He BbINOJIHAEMCH, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMbL NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupyoujee cpedcmeo.

YkazaHue
AKmyaneHyio UHGHOpMayuio o No020mMoeKe U COBMECMUMOCMU MAMepUasos cM. makxe Ha catime Aesculap
https://extranet.bbraun.com

YmeepxOeHHbili Memod Naposoli cmMepuau3ayUU NPUMEHS/ICA 8 CMePUbHbIX KOHMeliHepax cucmemsl
Aesculap.

YTBepKAeHHbI meToa 06paboTKn

MawwuHHas WenoYyHas oUNCTKa U TepMmnyeckan gesnHdexkyns

» [oNoXNTb MNNaHTaTbl B CETUATYIO KOP3WHY, CMeLnanbHO NpeaHa3HaueHHyIo ANA NPOBEAEHNA OUNCTKN
(He ponyckaTb, UTOGbI KaKue-NMbO 3NeMeHTbl U3AeNUA OCTaNNCb HeobPabOTaHHbIMK UK OKa3anuch
NoBPeXAeHHbIMM).

Tun npu6opa: Mprnbop ogHOKaMepPHbIi Ast OYNCTKI/Ae3nHbeKLmm 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar T t KauectBo  Xumusa/Mpumeuanve
[°C/°F1  [mnn] BOADI

1 MNpepsaputenbHas <25/77 3 MN-s -
npombIBKa
] Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHLeHTPaT, LenouHoi:
- pH~13
- aHuoHunyeckue MAB <5 %
W Pab6ouwnii pactBop 0,5 %
- pH~11%
m MpomexyTouHasa npo-  >10/50 1 Nno-8 -
MbIBKa
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-8 -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[N OUNCTKM U Ae3nHpeKymmn
M-s: MnuTbeBas Boga
Mo-B: MonHocTtblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTMYECKUM

NoKa3saTessAM MMEILLAs Kak MUHUMYM KauecTsa NTbeBO BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

ﬂ]’lﬂ KOMMOHEHTOB MMMJ1IaHTaTOB, KOTOPbI€ HY>XHO NOBTOPHO CTepU/IN30BaTh:

Yrpo3oil AnA ycnewHoi NOBTOPHOI CTEPUAN3aLMN ABAAETCA MHTPaonepa-

TUBHOE 3arp p ceKkp nxumakocramm!
» [inAa nepep; TaToB UC Tb HOBblE NepyaTKu.
BHUMAHUE » CucteMbl ANA XpaHEHUA UMIVIAHTaTOB AepXKaTh 3aKPbITbIMU MW 3anep-
ThiMU.
> V1 poBaTb CUCTEMbI XP TaToB OT, OT ceTya-

TbIX KOP3UH ANA UHCTPYMEHTOB.
» He ounwath Hesarp

TaTbl BMecCTe C 3arg

WHCTPYMeHTamMu.
» Ecnu HeT c CNCT IX CPEACTB XP ana Ta-
TOB, 06p Ky TOB TaTOB HY)XHO AUTb NO

OTAENbHOCTM 1 pa3fAenbHo. 06ecneunTb NPy 3TOM, YTO6bI KOMMOHEHTbI
TaToB He 6binu

P

> B b Y10 OUMCTKY U dbeky TOB
MMNJIAHTATOB.

» He npumeHATb NOBTOPHO TaTbl, 3arp o Bpems onepa-
uun.

Mp: NNM KoC 3arp poop CTaBuUT oA COM-

HeHue Tb NOBTOPHOMA CT !

» MMocne np 0 UNN KOC 0 3ary TaToB

BHUMAHUE Henb3A NPOBOANTD NX NOBTOPHYI0 06pa6boTKy.

KOHTpOonb, TeXHUUYECKNI1 YXOA 1 MPOBEpKa

» OxnaguTb U3fenve 4O KOMHATHOM TeMMeparypbl.

> Kaxgbiit pa3 nocne NpoBeAeHNA OUYNCTKN 1 Ie3MHPEKLMN NPOBEPATL: YNCTOTY, GYHKLMOHANBHOCTb 1
Ha/nmuve NOBPEXAEHNIA.

» [MoBpexaeHHoe un uMetoLiee GyHKLMOHa bHbIE HApYLUIEHUA U3AeVe Cpasy e 0ToOpaTb 1 yAanuTb.

YnakoBkKa

» Otob6paTb U3jienvie B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb ANA XPaHEHNA UV NOSIOXUTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
4aTylo KOP3uHy.

» CeTuaTble KOP3VHbI yNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C Tpe6OBaHNAMU METOAA CTepUNM3aLM (Hanpumep, B cTe-
PpUnbHbBIN KOHTeHep Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, UTO yNakoBKa NpefioTBpallaeT MOBTOPHOE 3arPA3HEHe N3[iennsa BO BpeMa XpaHeHus.

Crepunusauymsa

> YTBepXAeHHbI MeToa CTepunusaumn
- Crepunusauyuna napom MeToAoM ApO6HOI BaKyyMHOI CTepunn3auum
- Maposoii ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285 ytepxpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusayus no metoay Apo6HON BaKyyMHO cTepunm3sauum npm 134 °C, Bbigepkka 5 MuH

» [pn ofHOBPEMEHHOI CTepUNN3aLMK HECKONbKUX U3flennii B OAHOM NapoBOM CTepunusaTope: y6e-
[IUTbCA, YTO MaKCUManbHO JONYCTManA 3arpys3ka NapoBOro CTepununsaTopa He NpeBsbiliaeT HOpMY, YKa-
3aHHyI0 NPOU3BOAUTENEM.

XpaHeHune

» CTepunbHble 3AEMA B HEMPOHNLIAEMON AR MUKPOOPraH3MOB YMaKOBKE 3alUUTUTb OT MbIIN 1 XPaHNTbL
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHOI TEMMNepPaTypoi.

MpumeHeHne
OnacHoCTb Tp p B Cyyae p 0 06p cuspe-
nnem!
» [epep npumMeHeHNem N3fenus NpoiiTN COOTBETCTBYIoWee 06y4yeHne
BHUMAHUE 0o6palLeHnIo C HUM.

» Yt06b1 nONyuuTh NHGOpPMaLUIo 06 06yyeHnU, 06paTMTEC B NPeACTaBM-
Tenbcreo KomnaHum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus.

Xupypr cocTaBnseT nnaH onepawuy, B KOTOPOM ONpefenseT 1 COOTBETCTBYIOWUM 06pa3om AOKYMeHTUpyeT

cnepyouee:

M Bbi6Op 1 pasmepbl KOMNOHEHTOB UMMIaHTaTa

B [1031LMOHMPOBaHNE KOMIMOHEHTOB MMMIaHTaTa B KOCTW

B OnpepeneHne MHTPaoNepaLUYOHHbIX OPUEHTUPOBOUHbIX TOUYEK

Mepep ncnonb3oBaHVeM AOMXKHbI GbITb BbINOMHEHbI CleAyloLIMe YCNOoBUA:

B Hannuve Bcex HeO6XOAVMbIX KOMNOHEHTOB UMMIaHTaTa

B MaKcumanbHoe cobniofieHvie BCex NpaBun acenTuKy Ana onepauum

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

B Xvipypr 1 onepauvoHHas 6puraaa pacrnonaratoT Bceit iHpopmaLimelt 0 TeXHUKe onepaLim, acCopTUMeHTe
VIMNNAHTaTOB U MHCTPYMEHTapuu; NonHas MHGOPMaLIA MeeTCA B HANUYMN Ha MecTe

B [paBuna BpauebGHOro NCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTUA HayKM 1 COflepKaHIe COOTBETCTBYIO-
WX HaYYHbIX OTKPLITUI, CAGNaHHBIX YYeHbIMW-MeANKaMK, N3BECTHbI

B [lonyyeHa nHdOPMaLMA OT NPOU3BOAUTENA B CITyYae HEACHON NpeAonepaLOHHO CUTYaLn U B OTHO
LWEHUU UMMNAHTATOB, NPeHa3HauYeHHbIX ANA ONepUPyeMOoit 30HbI

B Onepupytowwmnii xupypr obnagaeT UcYeprbiBaloWMMU 3HaHUAMU B 06nacTu ctabunmsaumm WenHoro
oT/AeNa NO3BOHOUHYIKA 1 OCHOB GUOMEXaHVKM e HOrO OT/ieNna NO3BOHOUHMKA.

MauueHTy 6binK laHbl Pa3bACHEHA MO NOBOAY BMeLLATeNbCTBA U 6biNo JOKYMEHTaNbHO 3apUKCpPOBaHO ero

cornacue co cneflylowmnmmn CBefleHNAMN:

B [laymMeHT OCO3HaeT PUCKM, BO3HUKaIOLVE B CBA3M C HeWipoxupyprueii, obuiei xmpypruei, optoneguye-
CKOW Xvpyprueii n obLein aHectesneil.

B [MayueHT 661 NPONHPOPMIPOBaH O MPENMYLECTBAX U HeLOCTaTKaX MPUMEHEHUA UMMNAHTATOB U IPYruX
BO3MOXHbIX a/lbT@PHATUBHBIX METOAAX JIEUEeHNA.

W [py 3ameaneHHoON Uy OTCYTCTBYIOWEN Gy3UN UMMNaHTaTbl MOFYT COMaTbCA WM paciuaTaTbCs U3-3a
60MbLIKX Harpy3oK.

B Cpok cny»6bl MMNNaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena naLueHTa.

B KoMMOHeHTbl MMNaHTaTa Henb3A NofiBepraTh CNWKOM 60NbLIMM Harpy3kam, BO3HUKaIOWMM BCeACTBYE
TAXeENoro Gpu3nyeckoro Tpysa v 3aHATUN CNOPTOM.

M [pw paclaTbiBaHUM VMMNAHTaTa, €ro passiomMe 1 yTpaTe KOPPEKTUPOBKM MOXeT BOSHUKHYTb Heobxoau-
MOCTb PeBU3NOHHOI onepaLuu.

B [InA KypunbLUVKOB PUCK OTCYTCTBUA Gy3nM Bbilue.

B [aymneHT AOMKEH HaXOANTLCA NOJ PETYNAPHBIM MEAULIMHCKUM HabMIofleHNeM ANA KOHTPONA KOMMOHEeH-
TOB MMMNaHTaTa.

Mmnnantauma cuctembl Quintex® TpebyeT BbINOMHEHUA CneayioLyx pabounx onepawmii:

» PaspeluaeTca NPUMEHATb TONbKO MHCTPYMeHTbI Quintex® dupmbl Aesculap.

» Cobntoaatb ykaszaHus NHCTPYKLUMM NO NPUMEHeHMo MHCTpymeHToB Quintex® (TA013377) n PykoBogcTea
no nposegeHuto onepauyuii - OP-Manual (Homep npocnekta 091702).

» KOMMOHeHTbI MMNnaHTaTa NoAbMpaTh Ha OCHOBE MOKa3aHUi, NpeaonepaLVoHHOTO MaHNPOBaHNA 1
VHTpaonepaT1BHO O6HapPYXXeHHOI CUTyaLmK, CIOXMBLIENCA B COOTBETCTBYIOLLIEM KOCTHOM OTAene.

> Y6eanTbcs, UTO B OJHOI 1 TOW Xe CMIMHANbHOWM KOHCTPYKLMU He MPUCYTCTBYIOT OHOBPEMEHHO KOMMO-
HEHTbI U3 CreLnanbHO CTanm v TuTaHa.

» YT06bl He AOMYCTUTL BHYTPEHHUX HAaNPAXEHNI 1 0cnabneHna MMNNaHTaToB: He fenaTb Haceukmn Ha KoM-
NOHeHTaX UMMNNIAHTaTOB 11 He A0NYyCKaTb BO3HUKHOBEHUA Ha HUX LiapaniiH.

O6a Tvna nnacTH Quintex® 0603HaualOTCA CleayoLLMMI LBETHbIMIA KOfaMu:

B 3onotoin = AMHaMmyecKas nnactuHa Quintex®

CuHuit = rnbpuaHana nnactrHa Quintex® (Constrained/Semiconstrained)

Bbi6npaiiTe NpaBunbHYi0 NNACTUHY Quintex® B COOTBETCTBUM C TUMOM W ANIMHOIA.

Bbi6npaiiTe AnvHy nnacTuHbl Quintex® no cneayiowmMm Kputepuam:

- MaKCUManbHO KOPOTKas

- OXBaTblBaeTcA OTAeN, noanexalui pukcaumum

- BO3MOXHa OCeBasn yCTaHOBKa

vvynm



YkazaHue
OKOHYamesnbHo 07UHa uMniaHmama obbl4HO onpedensemca uHmMpaonepamusHo. M32ub nnacmun Quintex®
MOXHO, ec/lu He06x00UMO, N0O02HAMb NOO hakMu4eckue Napamempsl UIU Xenaemoe 3Ha4eHue u32uba no3eo-
HOYHUKa.

YkazaHue
Ymober He donycmume Ype3mMepHO20 LU HeOOCMAMOYHO20 10POO3UPOBAHUS, ONUHHbIE n1acmuHsl Quintex®
HYXHO U32u6ame MOJILKO NOCMeNeHHo.

p wnn nnacTuHbl Quintex® ns-3a Hegony-
CTUMOI1 Harpy3Ku Ha MaTepuan umnnaHraral
» Bcerpa crm6artb nnactuHy Qui © B OfAHOM
» He cru6atb nnactuHy Quintex® o6partHo.

OCTOPOXHO

» Crubatb nnacTuHy Quintex® TONbKO NP NOMOLLY WMMLOB ANA NAAacTMH Quintex®.

HenpaeunbHoe crn6aHne NIacTMH MOXKET NPUBECTM B NOBPeXAeHMNI0 GUK-

CUpYIoLWero MexaHn3ma oTBepCTUiA NIaCTUHbI!

» Cru6aTtb NNacTUHY TONBKO B TOIl 30HE, rie HAXOAUTCA OKHO KOCTHOTO
UMniaHTaTa.

» Hukorga He crn6aTb NAacTUHy 6/1M3KO OT OTBEPCTMIA NIACTUHDBI NN Ha
HNX.

OCTOPOXHO

» CrubaTtb NNacTUHy TONbKO B NPOJONIbHOM HanpaBfieHW 1 B TOW 30HE, A€ HaXOAUTCA OKHO KOCTHOro
vmnnaHTaTta.

» W36eraTb Manbix pafnycoB n3rvba, o6paTHOro crmbaHns, Haceuek 1 LapanuH Ha nnactuHe Quintex®.

PaznuuHble TUnbl BUHTOB 0603HAY€eHbI aiegyowmmn UBeTHbIMU Kogamn:

B CvHui BUHT = @ 4,0 Mm BUHT Tvna Constrained, camopuKkcupytowmiica

B CviHAs ronoBKa BIHTa, GONETOBbIN CTepKeHb BUHTa = & 4,5 MM BUHT Tuna Constrained, camopuKkcnpy-
ownnca

W 3eneHbit BUHT = & 4,0 MM BUHT TUNa Semiconstrained, camodukcmpyowmincs

W 3eneHas ronoBKa BYHTa, pUONETOBbIN CTEPXKeEHb BUHTA = & 4,5 MM BUHT Tvna Semiconstrained, camopuk-
cupylowninca

B 3050700 BUHT = & 4,0 MM SUHAMUYECKIIA BUHT, CAMOGUKCUPYIOLLMIACA

B 30/10Tas ronoBKa BIHTa, GUONETOBbIV CTEPXKEHb BUHTa = & 4,5 MM AMHAMUYECKII BUHT, CaMOdrKCIpyio-
wunca

» Bbi6upatb npaBubHbie BUHTbI Quintex® B COOTBETCTBUM C TUMOM, IVAMETPOM 1 ANIMHOWA.

» [poBepuTb AnnHY BUHTa Quintex®.

YkazaHue

BuHmel 4,5 Mm npedycmampusaiomca Ona ciyyaes, Ko20a cmaHOapmHele 8UHMbl 4,0 MM He 2apaHmu-
pytom npoyHoli onopsl (HaNpUMep, 8 0CMeoNOPO3HOM KOCMHOM Mamepuarne usu nocsie mozo, Kak CopeaH
cmaHoapmHbIt 8UHM).

YkazaHue

Bunmel Quintex® muna Constrained (4,0 mm, cunud, ©4,5 Mm cuHull/guosnemoseili) u euHmel Quintex® muna
Semiconstrained (4,0 MM, 3en1eHbid, 4,5 MM 3es1eHbIl/(puoemossili) MOXHO KOMBUHUPOBAMb € 2u6pUOHOL
nnacmuHoli Quintex® (cuHudi).

YkazaHue

JuHamuyeckue suHmel Quintex® (4,0 Mm, 30nomod, 4,5 mm 3010mol/uonemoseiti) u 8uHmel Quintex®
muna Semiconstrained (24,0 mm, 3enieHbill, 4,5 MM 3eneHbill/(puonemossili) MOXHO KOMGUHUPOBAMb C OUHA-
muyeckol nnacmuHou Quintex® (3o10mod).

B cjly4yae COCTbIKOBKM KOMMOHEHTOB, KOTOpPble He NPUroAHbl Ana KOMGUHU-
POBaHMNA APYr C APYrom, p BUHTOB Quil © TMna
Constrained n KuX nnactuH Qui ol

» WmMnnaHTaTbi UMEIOT LBETHYI0O MapKUpoBKY. BuHTbl Constrained (cuHuin

OCTOPOXHO
WM CUHNI/GNONETOBDIN) HN NPYU KaKUX 06CTOATENbCTBAX He NCNOJIb30-
BaTb B 4 KOW NAAcTUHOM (30/10TOM), @ TONbKO C
ruépuaHoi NnacTMHoOM (CMHUM).
> A Kune TaTbl U rM6puAaHbIe TaTbl NOArOT
10TCA pa. Bp ceTyaTbix Hukorpa He cmewmBatb
obe p I ana TaToB.
B cjly4yae COCTbIKOBKM KOMMOHEHTOB, KOTOpPble He NPUroAHbl Ana KOMGUHU-
PpOBaHuNA APYr C APYrom, p KNX BUHTOB
Qui ® n rmépunp nnacTuH Qui o
OCTOPOXHO » MMnnaHTaTbi MMEIOT LBETHYIO MapKu| y. 4 K1e BUHTbI
(3onoToit nu 30n0T0i/PpUONETOBDIN) HN NPU KaKNX 06CTOATENbCTBAX He
nc Tb B c rmubpuaHoi nnacTuHo (cuHui), a
TOJIbKO C AUHaAMUYecKol NnacTuHom (3onotoin).
> A Kune TaTbl U rM6puAaHbIe TaTbl NOArOT
10TCA pa. Bp ceTyaTbix Hukorpa He cmewmBatb
obe p p ana TaToB.
YkazaHue

BuHmel Semiconstrained (3eneHbil unu 3es1eHbil/huonemoseili) MOXHO UCNOb308aMb 8 KOMOUHAYUU C OUHA-
muyeckol nnacmurol (3o10moti) u 2ubpudHol nnacmuHoul (CuHud).

» YTo6bl YNPOCTUTb MHTpaonepaTvBHylo paboTy, nnactHa Quintex® BpeMeHHO dUKCHpyeTCA Ha Tenax
NO3BOHKOB NPU NOMOLLM GUKCVPYIOLIEro WTBIPA (Yepes WTbIPbKOBbIE OTBEPCTVA Ha CPeAHEN TMHUN).
Bnaropaps 3Tomy npeaoTepallaeTca BO3MOXHOE Cron3aHue nnactuHbl Quintex® Bo Bpema npouecca
CBEp/eHNA 1 YNpoLLaeTCca NO3NLMOHNPOBaHNE OTBEPCTUIA MOA BUHTbI, @ TakkKe yCTaHOBKa BMHTOB

Quintex®.
B cnyuae ng C (1 ycunuii n 60/1bWIOro 3Ha4eHnA
KpyTAuwero Ta pexaeHmne BMHTa Quil S
» Ecnu KocTb TBepAasn, TO BMECTO KOPT! 0 KepHepa Qui ©
OCTOPOXHO BCerpa npMMeHATb Apenb Quintex® n MHCTpyMeHT Quintex® ansa Hapesa-

HUA pe3b6bl.

» [oarotoBuTb OTBEPCTUA [NA BUHTOB Quintex® € WCMONb30BaHWEM CBEPMIbHbIX KOHAYKTOPOB
Quintex®co ceepnamu Quintex® (& 2,9 MM) MK NPU NOMOLN KOPTUKanbHOro KepHepa Quintex®. Y6e-
[IUTbCA NPY 3TOM, 4TO
- cBepno Quintex® nnm KOPTVKanbHbIi kepHep Quintex® (6e3 camoLeHTpUPYOLEeCA BHELIHEl BTYKM)

NPVYIMEHAETCA TOIbKO B COYETaHIMN CO CBEPNUNbHbBIM KOHAYKTOpoM Quintex® 1
—  CBEPNUbHbBIA KOHAYKTOP VM CAMOLIEHTPUPYIOLLNIACA KOPTVKanbHbI KepHep Quintex® npaBuibHO
PacnonoxeH B OTBEPCTUN NNACTUHDI.

Mpu BMHTa Q © B InacTuHy Qui p
XKAeHNe BUHTa, ecnn p p A OTBepTKa!
» KOHUMK OTBEPTKM NONHOCTbIO BCTAaBAATD B rOIOBKY BUHTa.

OCTOPOXHO
Mpw HenonHom BBOAE B OTBEpCTME NNacTUHbI Quintex® pukcauua BUHTa
Quil 6ypeT HepocTaT !
» Y6eauTbca, 4To BUHT Qui © Tbio 3a¢ p A B OTBEp-
OCTOPOXHO cTum nnacTuHbl Quintex®.

» [o3umuwma BuHTa Quintex®:
- B KpaHWasbHbIX OTBEPCTUAX MAACTUHDbI, KaK MOXHO Jjafbllie KpaHWanbHo
- B Kay/flanbHbIX OTBEPCTUAX NNACTUHbI, KaK MOXHO Aanblue KayAanbHO
- B Clyyae MyNbTUCErMEHTHON YCTaHOBKM (Gonee 4 0TBEPCTUI NNACTVHDI), B KaXA0M Clly4ae Mo LeHTpy

BO BHYTPEHHNX OTBEPCTUAX MNACTUHbI

» [onHocTbio BBUHUMBATL BUHT Quintex® B nnacTuHy Quintex®.

» [poBepuTb, BUAHO N1 GUKCUPYIOLLee KOMbLO BUHTa Quintex® 1 CuAWT NN OHO 3aMoAANLIO C FONOBKON
BUHTa.

> Y[anuTb BpeMeHHbI GUKCUPYIOWMI WTbIPb, Kak TOMbKO NnacTuHa Quintex® 3a¢puKcnpoBaHa BUHTaM
Quintex®.

H K WNHCTPYMEHTa ANA n3BNeYeHna BUHTOB N

C b pyloweroca BuHTa Qui © MmoXeT np TV K X pexn
Huio!
OCTOPOXHO » 3a¢d p BUHTbI Quil oT Tb npun
oTBepTKM Quintex®.
» [pwv nomMowm NHCTPYMeHTa ANA YA BUHTOB b TONIbKO
6

C nca BUHT Qui 90 KOTOPOro He BbIXOAUT

13 oTBepCTMA NnacTuHbl Quintex®.

» [InA yaaneHna MMnNnaHTMpoBaHHOTO BIHTa Quintex®:
- Oukcmpyroliee KonbLo BUHTa Quintex® NprAaBKUTbL BHU3 NpY NMOMOLLYM OTBepTKM Quintex®.
- BpauwaTb 0TBEpTKY NPOTKB YaCOBOW CTPENKW, UTOObI OTBUHTUTL BUHT Quintex®.
» Ecnn ronoska cBo60AHO BpaLLAIOWErocs BUHTa He BbIXOAWUT U3 OTBEPCTUA NnacTuHbl Quintex®, HYKHO
NPVIMEHNTb CNeLManbHbIA MHCTPYMEHT ANA U3BNEYEHUA BUHTOB:
- VIHCTpYMeHT anA u3BneyeHUsA BUHTOB BCTaBWTb B FOJIOBKY BUHTA TaK rMyboKo, KaK 3TO TONbKO BO3-
MOXHO.
—  BBMHTUTb KOHUMK MHCTPYMEHTA C 1eBOV pe3b6oii (MPOTUB YaCOBOW CTPENKM) B BUHT Tak ry6oKo, Kak
3TO TONIbKO BO3MOMHO.
- Ypanutb BUHT Quintex® 13 0TBepPCTUA NNACTVHbI, NOTAHYB €70 U OIHOBPEMEHHO MPOAOXKaA Bpalle-
HUe NPOTB YacOBOW CTPeNKN.
Bonee noapo6Hyto nHPopmMaLmMio o cucTemMax UmniaHTaToB Aesculap Bbl MoxeTe monyuunTb B KOMNaHUM
B. Braun/Aesculap unu B cootsetcteytowem punuane B. Braun/Aesculap.

YTunnsauyma

» HanpaBnas nsfenve, ero KOMMOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha YTUNN3aLWIO UK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06sa-
3aTenbHO cobnlofjaiTe HaLOHabHble 3aKOHOaTeNbHble HOPMbI!
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Aesculap”
Quintex® desticky a Srouby

Ucel pouziti
Systém cervikalnich desti¢ek Quintex® se pouziva k anteriorni monosegmentalni a multisegmentalni stabilizaci kréni
patefe. Sklada se z nasledujicich komponent:
W Kostni desticky
- Hybridni, cervikalni desticka
- Dynamicka, cervikalni desticka
m Srouby
- Omezené kostni $rouby (10 mm az 22 mm, & 4,0 mm)
—  Casteén& omezené kostni 3rouby (10 mm az 22 mm, & 4,0 mm)
- Dynamické kostni Srouby (10 mm az 22 mm, & 4,0 mm)
- Omezené kostni Srouby (11 mm az 19 mm, & 4,5 mm)
—  Casteén& omezené kostni 3rouby (11 mm az 19 mm, & 4,5 mm)
- Dynamické kostni srouby (11 mm az 19 mm, & 4,5 mm)
K implantaci téchto komponent jsou potfebné specialni nastroje.

Material

Materialy pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

W ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3

W Phynox® kobaltova slitina podle ISO 5832-7

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Maze dojit k mirnym zménam barev, nema to viak
zadny vliv kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana ochranna zndmka spole¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Imphy S.A., Paris | France.

Indikace

Chirurgické implantaty slouzi k podpofe normalnich procest hojeni. Nemaji nahrazovat normalni télesné struktury,
ani nemaji v pripadé zpozdéného hojeni trvale prejimat zatizeni.

Pouziti v pfipadech:

B Degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének (diskogenni bolest u degenerujicich meziobratlovych plo-
tének, prokazatelng z anamnézy pacienta a z radiografickych nalezd)

Trauma (v&etné fraktur a dislokaci)

Posttraumaticka kyfoza nebo lordéza

Tumori

Vlyboceni obratld

Spinalni stenéza

Deformity (skolioza, kyféza a/nebo lordoza)

Pseudoartrozy po operaci patere

Symptomaticky cervikalni spondyléza

Instabilita po chirurgickém zékroku na zakladé vySe uvedenych indikaci

Reoperace z divodu nezdaru predchozi fuze

Fixace Srouvu pro tyto indikace je moznd v oblasti C2 az T1.

Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

Horecka

Akutni a nebo chronické infekce patere lokalniho nebo systémového typu
Téhotenstvi

Tézké osteopordzy a nebo ostepenie

Zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by mohl branit uspéchu implantace
Dusevni nemoci

Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus

Adipositace

Tézce poskozenych kostnich struktur, které mohou branit stabilnimu ukotveni komponent implantatd
Neuromuskularni poruchy a nebo onemocnéni

Kostni nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

Poruchy hojeni ran

§patn\] celkovy stav pacienta

Nedostate¢na spoluprace pacienta

Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

Systémova nebo metabolickd onemocnéni

Ocekavané pretizeni implantatu

Pacienti s alergii na nikl nebo s podezienim na alergii na nikl mohou vykazovat takovou citlivost, protoze material
Phynox® obsahuje nikI.

V pripadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

Vedlejsi ucinky a interakce

Rizika v pfipadé pouZiti nebo nespravné manipulace s timto systémem jsou:
W Selhani implantatu v dusledku pretizeni

- ohnuti

- uvolnéni

- zlomeni

Nedostate¢na fixace

Zadna nebo opozdéna fuze

Infekce

Fraktura patere

Poranéni

- nervovych kofeni

- michy

- cév

- organi

Neurologické komplikace v dusledku nadmérné distrakce
Ztrata vysky ploténky z diivodu odstranéni nosného kostniho materialu
Pseudoartroza

Resorpce kostniho Stépu

Vlyboceni obratld

Reakce tkané na material implantatu

Ubytek kosti ¢i hustoty kosti

Omezend pohyblivost a flexibilita kloubu

Omezena schopnost vykonu a bolesti kloubu

Bezpecnostni pokyny

Tento systém neni vhodny k pfisroubovani nebo pro fixaci na zadni prvky (pedikly)
kréni, hrudni nebo bederni patere.

VAROVANI

Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

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

Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané operaéni metody a techniku.

Operatér musi byt naprosto obezndamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a Slach.

Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

Spole¢nost 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.

W Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatt Aesculap .

W Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskutecnilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

B Komponenty implantatd riznych vyrobei se nesméji kombinovat.

B Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

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

Implantat nebyl zkouman z hlediska bezpecnosti a kompatibility s prostredim MR.

Nebyl testovan, zda dochazi k ohfevu, pohybum nebo obrazovym artefaktum pfi

vysetreni MR. Skenovani pacienta s timto implantatem metodou MR mizZe mit za
VAROVANi nasledek poranéni pacienta.

W PFi opozdéném hojeni mize v dasledku Unavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

W Osettujici lékaF rozhoduje o odstranéni nasazenych komponent implantatu na zakladé zvazeni rizik spojenych s
dal3i operaci a obtiznosti zakroki k odstranéni implantatu.

B Poskozeni hmotnost nesoucich struktur implantatu mohou zpisobit uvolnéni komponent, dislokaci a migraci
jakoz i jiné tézké komplikace.

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

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

W Aby se daly zdroje chyb nebo komplikace zjistit co nejdfive, je zapotfebi vysledek operace pravidelné kontrolovat
vhodnymi postupy. K pfesné diagndze jsou zapotiebi rentgenové snimky v anteriorné-posteriornim a medidlné-
lateralnim sméru.

B V dokumentaci pacienta je tfeba dokumentovat komponenty implantatu s katalogovym &islem, oznacenim
implantatu a s ¢islem SarZe, popfipadé s vyrobnim &islem.

Sterilita

m Komponenty implantatu se dodavaji v nesterilnim stavu.

B Komponenty implantatu jsou baleny jednotlivé.

» Komponenty implantatu skladujte v originalnim obalu a vyjméte je z originalniho ochranného obalu az bezpro-
stfedné pfed pouZitim.

» K cisténi/desinfekci pouzivejte pouze sitovy ko3 vhodny k ¢isténi.

» Systémové ulozZeni pouzivejte pouze ke sterilizaci a ke sterilné pfiprave.

» Zajistéte, aby komponenty implantatu v systému k uklddani implantatd nepfisly do vzajemného kontaktu nebo
do kontaktu s nastroji.

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

Pred prvni sterilizaci a pred resterilizaci museji byt komponenty implantatu vycisténé pomoci nasledujiciho valido-

vaného procesu Upravy:

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro

upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch

upravy vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci

procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndSenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
https//extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.



Validovana metoda upravy

Strojni alkalické cCisténi a tepelna desinfekce
» Implantaty uloZte na sitovy ko3 vhodny k &isténi (je zapotiebi zabranit vzniku oplachovych stind a poskozenim).
Typ pfistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F] [min] vody

| Predoplach <25[77 3 PV -
1l Cisteni 55/131 10 DEV ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 9% aniontové tenzidy
M Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimélné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

U komponent implantatd, které se maji resterilizovat:

Ohrozeni moZznosti resterilizace pfi znecisténi krvi, sekrety a kapalinami v prabéhu

operace!

» K podavani implantati pouZijte nové rukavice.

VAROVANI » Systém k uloZeni implantatu udrzujte zakryty nebo uzavieny.

» Systém k uloZeni implantati dekontaminujte oddélené od sitovych kosi na
nastroje.

» Neznecisténé implantaty se nesméji Cistit spolecné se znecisténymi nastroji.

» Pokud neni k dispozici systém k uloZeni implantatu, osetfujte komponenty
implantatd jednotlivé a oddélené. Pfitom zabezpeéte, aby se komp ty
implantatu neposkodily.

» Komponenty implantatu Cistéte a dezinfikujte strojné.

» Intraoperativné znecisténé implantaty nepouzivejte opétovné.

OhrozZeni schopnosti resterilizace v dusledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!
» Implantaty po pfimé nebo nepfimé kontaminaci krvi znovu neupravujte.

VAROVANIi

Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém Cisténi a desinfekei zkontrolujte na: Cistotu, funkei a pfipadna poskozeni.
» Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte.

Baleni

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

» Sita zabalte pfiméfené sterilizatnimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZzeny vyrobek v priibéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Sterilizace
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekroc¢eno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Pouziti
Nebezpedi poranéni v disledku nespravné manipulace 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.

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

B Volbu a rozméry komponent implantatu

W Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodi

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

Vsechny predepsané komponenty implantédtu jsou k dispozici

W \Vysoce aseptické operacni podminky

B Implantaéni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v piném rozsahu

W Chirurgové provadeéjici operaci museji byt obeznameni s Iékafskym uménim, soucasnym stavem védy a pfislus-
nymi Iékafskymi publikacemi

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatii v oblasti ndhrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobee

W Operatér ma podrobné znalosti o stabilizaci cervikalni patefe a o zakladni biomechanice cervikalni patefe

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

W Pacient si je védom rizik v souvislosti s neurochirurgii, vseobecnou chirurgii, ortopedickou chirurgii a celkovou
anestezii,

W Pacient byl informovan o pfednostech a nevyhodach pouZiti implantatd a o dalich moznych alternativach oset-
feni.

W P¥i opozdéné nebo nedplné fuzi se mohou implantaty v disledku vysokého zatizeni zlomit nebo uvolnit.

Zivotnost implantatu zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

B Komponenty implantatu nesméji byt vystaveny pfilis vysokému zatizeni a nesmi byt pretézovany tézkou télesnou
praci a sportem.

W P¥i uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce miZze byt potfebna revizni operace.

B U kufaku je zvysené nebezpedi, ze se fuze nedokonéi.

W Pacient se musi podrobovat pravidelnym Iékafskym kontroldm komponent implantatu.

Implantace systému Quintex® vyzaduje nasledujici kroky:

» Pouzivejte pouze nastroje Quintex® od spolecnosti Aesculap.

» Dodrzujte pokyny uvedené v navodech k pouZiti nastroju Quintex® (TAO13377) a v operaéni pfiru¢ce (&islo
prospektu 091702).

» Komponenty implantatu volte na zékladé indikace, pfedoperacniho planovani a situace kosti zjisténé v prabéhu
operace.

» Zajistéte, aby na stejném spinalnim konstruktu nebyly kombinovany komponenty z uslechtilé oceli a z titanu.

» Aby nedoslo vnitfnim pnutim a zeslebeni implantatu: Nedélejte na komponentach implantatu vrypy nebo Skra-
bance.

Oba typy desticek Quintex® jsou nasledné barevné oznaceny:

W Zlata = Dynamicka desticka Quintex®

B Modra = Hybridni desti¢ka Quintex® (omezena/¢aste¢né omezena)

» Zvolte spravnou desti¢ku Quintex® podle typu a délky.

» Délku desticky Quintex® volte podle nasledujicich kritérii:
- co nejkratsi
- oblast ur¢ena k fixaci bude obklopena
- axialni usazeni je mozné

Upozornéni

Definitivni uréeni délky implantdtu se obvykle provddi v pribéhu operace. Ohnutim Ize desticky Quintex® pfipadné pri-
zpusobit situaci, respektive podle poZzadovanému zakfiveni pdtere.

Upozornéni

Aby nedoslo k pfilisné nebo nedostatecné lordozaci, je tfeba dlouhé desticky Quintex® ohybat vyhradné postupné.

Poskozeni nebo zlomeni desti¢ky Quintex® v dusledku nepfipustného zatizeni
materialu implantatu!
» Desticku Quintex® ohybejte vzdy pouze v jednom sméru.

POZOR » Neohybejte desticku Quintex® zpét.

» Ohybejte desticky Quintex® pouze klestémi k ohybani desticek Quintex®.

Poskozeni mechanismu uzamykani otvori desticek neodbornym ohnutim desticky!

» Ohybejte desticku pouze v z6né upinaciho okna v kosti.

» Desticku nikdy neohybejte v mist€, kde jsou otvory nebo tésné vedle nich.
POZOR

» Ohybejte desti¢ku pouze podéiném sméru a pouze v zoné upinaciho okna v kosti.

» Zamezte malym radiusim ohybu, ohybani zpét, tvorbé zarezi a poskrabani desticky Quintex®.
Ruzné typy Sroubl jsou nasledné barevné oznaceny:

Modry 3roub = & 4,0 mm omezeny Sroub, se samocinnym blokovanim

Modra hlava Sroubu, fialovy dfik Sroubu = & 4,5 mm omezeny 3roub, se samo&innym blokovanim
Zeleny Sroub = & 4,0 mm &astecné omezeny Sroub, se samocinnym blokovanim

Zelena hlava Sroubu, fialovy dfik Sroubu = & 4,5 mm Casteéné omezeny 3roub, se samocinnym blokovanim
Zlaty Sroub = & 4,0 mm dynamicky Sroub, se samo&innym blokovanim

Zlatd hlava Sroubu, fialovy dfik Sroubu = & 4,5 mm dynamicky roub, se samoginnym blokovanim
Zvolte spravny Sroub Quintex® podle typu, priméru a délky.

Vyzkousejte délku Sroubu Quintex®.

VVEEEERERN



Upozornéni

Srouby & 4,5 mm jsou ureny pro pipady, kdy standardni Srouby & 4,0 mm nezajistuji pevné drzeni (napf. osteopo-
roticky kostni materidl nebo po pretoceni standardniho Sroubu).

Upozornéni

Omezené Srouby Quintex® () 4,0 mm modré, & 4,5 mm modré/fialové) a édstecné omezené Srouby Quintex® (D 4,0
mm zelené, & 4,5 mm zelené/fialové) Ize kombinovat s hybridni destickou Quintex®modrou).

Upozornéni
Dynamické srouby Quintex® (& 4,0 mm zlaté, & 4,5 mm zlaté/fialové) a édstecné omezené srouby Quintex® (& 4,0
mm zelené, & 4,5 mm zelené/fialové) Ize kombinovat s dynamickou destickou Quintex® (zlatou).

Poskozeni omezenych Sroubl Quintex® a dynamickych desti¢ek Quintex® pfi
sestaveni s komponentami, které nejsou uréeny k vzajemné kombinaci!
» Implantaty jsou barevné oznaceny. Omezené Srouby (modré resp. modré/fia-
POZOR lové) za zadnych okolnosti nepouzivejte v k i s dy ickou destickou
(zlata), ale pouze s hybridni desti¢kou (modra).
» Dynamické implantaty a hybridni implantaty se pfipravuji do zvlastnich sit. Obé
sita s implantaty nesmite nikdy zaménit.

Poskozeni Quintex® dynamickych Sroubd a hybridnich desticek Quintex® pfi sesta-
veni s komponentami, které nejsou vhodné ke vzajemné kombinaci!

» Implantaty jsou b é &eny. Dynamické Srouby (zlaté resp. modré/fia-
binaci s hybridni desti¢kou

POZOR lové) 2 Zadnych i nep j ev k n
(modra), ale pouze s dynamickou destickou (zlata).
» Dynamickeé implantaty a hybridni implantaty se pfipravuji do zvlastnich sit. Obé
sita s implantaty nesmite nikdy zaménit.

Upozornéni
Cdstecné omezené Srouby (zelené resp. zelené/fialové) Ize pouzit v kombinaci s dynamickou destickou (zlatd) a hyb-
ridni destickou (modrd).

» K usnadnéni manipulace v priibéhu operace se desticka Quintex® prechodné zafixuje fixacnim kolikem k télam
obratlt (pfes otvory pro koliky ve stiedové ose).
Tim se zabrani sesmeknuti desticky Quintex® v pribéhu vrtani a usnadni se polohovani orvori pro Srouby a nasa-
zeni Sroubl Quintex®.
Posk i Sroubu Quintex® pFilis vy
pfi dotahovani Sroubu!
» U tvrdych kosti pouzivejte namisto dulkovace pro kortikalis Quintex®vzdy vrtak
POZOR Quintex® a zavitorez Quintex®.

i
Y

i silami a momenty krouticimi momenty

» Pripravte vrtané otvory pro Srouby Quintex® s pouzitim vrtacich sablon Quintex® s vrtaky Quintex® (& 2,9 mm)
nebo dilkovace kortikalis Quintex®. Pfitom zajistéte, aby byl
- vrtak Quintex®, resp. dulkova¢ pro kortikalis Quintex® (bez samocentrovaci vnéjsi objimky) pouzit pouze ve
spojeni s vrtaci Sablonou Quintex® a
- vrtaci Sablona,resp. samocentrovaci dilkovac¢ pro kortikalis Quintex® je nutno umistit spravné do otvoru v

desticce.

Posk i $roubu Quintex® pfi Sroubovani do desti¢ky Quintex®v disledku
nespravné nasazeného Sroubovaku!
» Spicka Srouboviku mzsi byt zcela nasazena do hlavy Sroubu.

POZOR
Chybné zablokovani Sroubu Qui aplny padnutim do otvoru desticky
Quintex®!
» Zajistéte, aby Sroub Quintex® zcela zapadl do otvoru desticky Quintex®.

POZOR

» Poloha Sroubu Quintex®:
- v kranidlnich otvorech desticky co nejdale kranialné
- v kaudalnich otvorech desticky co nejdale kaudalné
- pHi multisshmentalnich osetfenich (vice nez 4 otvory v desti¢ce) vzdy pFisroubujte do stfedu vnitinich otvord
Sroub
» Quintex® UpIné do desticky Quintex®.
» Zkontrolujte, zda je blokovaci krouzek Sroubu Quintex® viditelny a sedi pfilehly na hlavu Sroubu.
» Odstrante docasny fixacni kolik, jakmile bude desti¢ka Quintex® zafixovana Srouby Quintex®.

Poskozeni nastroje k vytahovani Sroubu a samoblokovaciho $roubu Quintex® v
dusledku nespravného pouziti!
» Zafixované Srouby Quintex® povolujte pouze Sroubovakem Qui
POZOR » S pouZitim néstroje k vyjimani Sroubl vySroubovavejte pouze volné se otacejici
Srouby Quintex®, které nemaji hlavu Sroubu vyskocenou z otvoru desticky
Quintex®.

» Postup odstranéni implantovaného Sroubu Quintex®:
- Blokovaci krouzek Sroubu Quintex® pfitlacte dolt Sroubovakem Quintex®.
- Otacenim Sroubovaku proti sméru hodinovych rucicek povolte Sroub Quintex®.
» Pokud hlava volné se otacejiciho Sroubu nevysko¢i z desticky s otvory Quintex®, pouzijte specialni nastroj k vyta-
hovani Sroub:
- Nastroj k vytahovani Sroubl nasadte co nejhloubégji do hlavy Sroubu.
- 3picku néstroje s levotogivym zavitem zadroubujte co nejhloubgji do Sroubu (proti sméru hodinovych rugicek).
- Sroub Quintex® odstraiite z desticky s otvorem stalym tahem a dalSim otacenim proti sméru hodinovych ruéi-
Cek.
Dalsi informace o systémech implantatd Aesculap si miZete vzdy vyzadat u spole¢nosti B. Braun/Aesculap nebo u
pFislusné pobocky B. Braun/Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Plytki i Sruby Quintex®

Przeznaczenie
System ptytek szyjnych Quintex® jest przeznaczony do przedniej, jedno- i wielosegmentowej stabilizacji kregostupa
szyjnego. Sktada sie on z nastepujacych komponentow:
W Plytki kostne
- Hybrydowa ptytka szyjna
- Dynamiczna ptytka szyjna
m Sruby
- Sruba sztywna do kosci (od 10 mm do 22 mm, & 4,0 mm)
- Sruba pétsztywna do kosci (od 10 mm do 22 mm, & 4,0 mm)
- Sruba dynamiczna do kosci (od 10 mm do 22 mm, & 4,0 mm)
- Sruba sztywna do kosci (od 11 mm do 19 mm, & 4,5 mm)
- Sruba pétsztywna do kosci (od 11 mm do 19 mm, @ 4,5 mm)
- Sruba dynamiczna do kosci (od 11 mm do 19 mm, & 4,5 mm)
Do implantacji tych komponentéw niezbedne sg specjalne instrumenty.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:

W Kuty stop tytanowy ISOTAN®¢ Ti6AI4V zgodny z normg ISO 5832-3

W Stop kobaltowy Phynox® wg 1SO 5832-7

Implanty tytanowe pokryte s kolorowg warstwa tlenkéw. Mozliwe sg niewielkie zmiany zabarwienia, niemajace jed-
nak wptywu na jakos¢ implantu.

ISOTAN® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Imphy S.A., Paris [ France.

Wskazania

Implanty chirurgiczne stuzg wsparciu normalnego procesu leczenia. Nie maja one ani zastepowac naturalnych struk-
tur organizmu, ani w razie nie zakoficzonych proceséw gojenia trwale przejmowac wystepujacych obcigzen.
Przeznaczone do nastepujacych przypadkow:

B Degeneracyjnych schorzen krazkow miedzykregowych (bol dyskogenny powodowany przez zdegenerowany kra-
zek miedzykregowy, dajgcy sie udowodni¢ w oparciu o wywiad lekarski i diagnoze radiograficzna)

Traumy (wliczajac ztamania i przemieszczenia)

Kifoza lub lordoza posttraumatyczna

Guzy

Poslizg trzonow kregow

Zwezenia kanatu kregowego

Deformacji (skoliozy, kifozy iflub lordozy)

Pseudoartroz po nieskutecznych operacjach kregostupa

Objawowej spondylozy szyjnego odcinka kregostupa

Niestabilnosci po zabiegach chirurgicznych wykonywanych na podstawie ww. wskazan

Powtdrne operacje spowodowane fiaskiem wezesniejszego zespolenia

Dla tych wskazan mocowanie srubami mozliwe jest na odcinku od C2 do T1.

Przeciwwskazania

Czynniki wykluczajace stosowanie:

W Goraczka

W Ostre lub przewlekfe infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogélnoustrojowym

m Cigza

M Ciezka osteoporoza lub osteopenia

W Stan medyczny lub chirurgiczny, ktéry mogtby uniemozliwi¢ skuteczng implantacje

m Choroby psychicznej

B Naduzywania lekéw lub narkotykoéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

W Otytosci

B Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementow
implantu

W Zaburzen lub schorzen neuromuskularnych

m Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

® Utrudnionego gojenia sig ran

W Zty stan ogdIny pacjenta

W Brak wspotpracy ze strony pacjenta

B Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkcji implantu

W Schorzenia ogdlnoustrojowe lub metaboliczne

W Spodziewane przecigzenie implantu

W Pacjenci z alergig na nikiel lub z podejrzeniem takiej alergii moga wykazywac¢ tego rodzaju nadwrazliwo$¢, ponie-
waz Phynox® zawiera nikiel.

m Wszelkie przypadki nie wymienione w punkcie ,Wskazania"

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Ryzyko podczas stosowania lub niewtasciwego postugiwania sig tym systemem stanowig:
W Zniszczenie implantu wskutek jego przecigzenia

- Zgiecie

- Obluzowanie

- Ztamanie

Wadliwe zamocowanie

Brak lub opdznienie zrostu

Infekcja

Ztamania trzonu kregowego

Urazy

- Korzeni nerwowych

- Rdzenia kregowego

- Naczyn krwionosnych

- Organdw

Komplikacje neurologiczne spowodowane nadmierng dystrakcja
Utrata wysokosci krazka miedzykregowego jako rezultat usunigcia kostnego materiatu nosnego
Pseudoartrozy

Resorpcja widréw kostnych

Poslizg trzonow kregow

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow
Zanik kosci lub spadek gestosci kosci

Zmniejszona ruchomos¢ i elastycznosé¢ stawow

Zmniejszona wydajnos¢ i bole stawow

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Elementow implantu nie wolno taczy¢ srubami ani w inny sposob z elementami
tylnymi (nasadami) kregéw szyjnych, piersiowych i ledzwiowych.

OSTRZEZENIE

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0ogélnych czynnikow ryzyka zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

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

® Odpowiedzialnos¢ za whasciwy dobor komponentéw implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na leka-
rzu operujacym.

B Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wtasciwego implantu, 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.

W Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potgczeniu z komponentami produkowanymi
przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych komponentéw.

® Nie wolno faczy¢ ze sobg komponentoéw implantow réznych producentow.

® Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

B Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wczesniej implantow.

Implant nie zostat pr. y pod katem bezpi fstwa i zgodnosci w ot
r gnetycznego. Nie zostat pr y pod wzgledem nagr

ruchow ani artefaktow podczas b gnetycznego. Sk
ciata pacjenta posiadajgcego ten implant w ramach badania rezonansem magne-
tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta

OSTRZEZENIE

m W przypadku opdznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu moze dojé¢ do pekniecia implantu.

m 0 tym, czy zastosowane komponenty implantéw nalezy usung¢, decyduje chirurg prowadzacy zabieg, biorge pod
uwage ryzyka zwigzane z dalszg operacjg i stopien trudnosci zabiegéow majacych na celu usunigcie implantow.

W Uszkodzenie konstrukgji nosnych implantu moze spowodowa¢ obluzowanie sie, przemieszczenie i migracje ele-
mentow oraz inne powazne powikfania.

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 zwroci¢ szczegélng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

W Aby zapewni¢ mozliwie jak najszybsze wykrycie btedow lub komplikacji, wyniki operacji musza by¢ poddawane
regularnej kontroli za pomocg odpowiednich procedur. Do dokonania doktadnej diagnozy niezbedne jest wyko-
nanie zdjec¢ rentgenowskich w kierunkach przednio-tylnym i przysrodkowo-bocznym.

W Zastosowane komponenty implantéw z numerami artykutéw, nazwg implantu jak rowniez numerem partii nalezy
udokumentowa¢ w aktach pacjenta.

Sterylnos¢

® Komponenty implantu dostarczane s w stanie niesterylnym.

® Komponenty implantéw sa oddzielnie pakowane.

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

» Do czyszczenia/dezynfekgji nalezy uzy¢ odpowiedniego kosza.

» Systemow przechowalniczych (uchwytéw) nalezy uzyé tylko do sterylizacji i sterylnego przygotowania.

» Nalezy zapewni¢ takie utozenie komponentéw implantéw w systemach przechowywania implantéw, aby nie sty-
katy sie one ze sobg lub z instrumentami.

» Nalezy postepowac w taki sposdb, aby komponenty implantéw w zaden sposéb nie zostaty uszkodzone.

Przed pierwszg sterylizacjg i przed powtdrng sterylizacja komponenty implantéw musza zosta¢ oczyszczone w toku

nastepujgcego walidowanego procesu przygotowania:

Notyfikacja
Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw parstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiafowej znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.



Weryfikacja procedury przygotowawczej

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

» Implant nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb procesu czyszczenia (unikac stref, w ktorych utrudnione
jest ptukanie elementow oraz miejsc, w ktorych mogfoby dojs¢ do powstania uszkodzen).
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F]  [min] ~ wody
| Plukanie wstepne <25/77 3 W-P -
I Czyszezenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzglgdem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

W przypadku komponentéw implantu, ktére majg by¢ poddane ponownej sterylizacji:

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji wskutek Srodoperacyjnego zanie-

y ia krwig, wydzieli i i ply !

» Do podawania implantow nalezy uzywa¢ nowych rekawic.

OSTRZEZENIE » Systemy przechowalnicze (uchwyty) implantéw trzymaé pod przykryciem lub w
stanie zamknigtym.

» Systemy przect Inicze (uchwyty) implantéw trzyma¢ oddzielnie od koszy na
instrumenty.

» Niezabrudzone implanty nie moga by¢ czy razem z zabrudzony
instrumentami.

» Jezeli systemy do przechowywania implantow nie s dostepne, komponenty
implantow nalezy przyg ywac oddzielnie - pojedynczo. Nalezy zadbac o to,
aby komp y implantow nie zostaty uszkod

» Komponenty implantéw nalezy czysci¢ i dezynfekowaé¢ maszynowo.

» Nie ¢ p ie implantow, ktore podczas operacji ulegly zabrudzeniu.

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji w wyniku bezposredniego lub
posredniego skazenia!
» Zabrania si¢ ponownego przygotowywania implantow, ktore ulegty bezposred-

OSTRZEZENIE niemu lub posredniemu skazeniu krwia.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzi¢ urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci
dziatania i obecnosci uszkodzen.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt nalezy natychmiast odseparowac.

Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowad¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Zastosowanie

Niewtfasciwa obstuga produktu grozi urazami!
» Przed zastosowaniem produktu nalezy wzig¢ udziat w szkoleniu na jego temat.
» W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia prosze si¢ zwracic do

OSTRZEZENIE Panistwa krajowego przedstawicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

B Dobodr poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiarow

W Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

B Wyznaczenie Srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

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

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

B Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

B 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 technika operacyjna, zimplantami
i z narzedziami, ktére zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

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

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

W Lekarz operujacy dysponuje petng wiedza na temat stabilizacji szyjnego odcinka kregostupa i podstaw jego bio-
mechaniki.

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

B Pacjent ma $wiadomo$¢ ryzyka zwigzanego z zabiegami neurochirurgicznymi, ogdlnochirurgicznymi, ortope-
dycznymi i 0g6lng anestezjologia.

W Pacjent zostat poinformowany o zaletach i wadach implantéw, oraz o mozliwych alternatywnych metodach
leczenia.

m W przypadku opdznionego lub nie zakoficzonego zrostu implanty mogg sie na skutek duzych obcigzen ztama¢
lub obluzowa¢.

B Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

® Komponentéw implantu nie wolno przecigza¢ nadmiernym 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 si¢ zrostu.

W Pacjent musi sie poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentéw implantu.

Implantacja systemu Quintex® wymaga wykonania nastepujacych czynnosci:

» Nalezy uzywac wytacznie instrumentarium Quintex® firmy Aesculap.

» Przestrzegac zalecen zawartych w instrukcji uzytkowania instrumentow Quintex® (TAO13377) i w podreczniku
operacyjnym (numer prospektu 091702).

» Komponenty implantu nalezy wybra¢ w oparciu o wskazania, planowanie przedoperacyjne i Srodoperacyjnie
stwierdzong sytuacje w uktadzie kostnym.

» Nalezy zadbac o to, aby komponenty ze stali szlachetnej i tytanu nie taczyty sie ze sobg w jednej i tej samej kon-
strukgji rdzeniowe;.

» Aby unikna¢ wewnetrznych naprezen i ostabienia implantéw: nie nalezy nacina¢ lub zarysowywac¢ implantéw.

Oba typy ptytek Quintex® oznakowane sg nastepujacym kodem barwnym:

B Ztoty = dynamiczna ptytka Quintex®

H Niebieski = hybrydowa ptytka Quintex® (sztywna/pétsztywna)

» Nalezy dobra¢ wtasciwa pod wzgledem typu i dtugosci ptytke Quintex®.

» Dtugosc ptytki Quintex® nalezy dobra¢ wedtug nastepujacych kryteriow:
- mozliwie krotka
- obszar przewidziany do stabilizacji zostanie uchwycony
- mozliwe jest wstawienie osiowe

Notyfikacja

Ostatecznego okreslenia dfugosci implantu dokonuje sie zazwyczaj srodoperacyjnie. Ugiecie plytek Quintex® moze
byé w razie potrzeby dopasowane do sytuacji bgdz do pozqdanego wygiecia kregostupa.

Notyfikacja

Aby uniknqé nadmiernej lub niewystarczajqgcej lordozy, dtugie plytki Quintex®powinny by¢ wyginane jedynie etapami.

Niedozwolone obcigzenie materiatu implantu grozi uszkodzeniem lub peknigciem
ptytki Quintex®!
» Plytke Quintex® zawsze nalezy wyginac tylko w jednym kierunku.

PRZESTROGA » Plytek Quintex® nie nalezy odginac¢ z powrotem.

» Ptytki Quintex® nalezy wygina¢ wyfacznie za pomocg szczypiec gnacych Quintex®.

Niepoprawne wygil ptytek p luj kodzenie meck
otworéw w plytkach.
» Plytke nalezy wyginac tylko w strefie, w ktorej znajduje si¢ okno w widrach
PRZESTROGA kostnych.
» Nigdy nie wyginac plytki blisko otworéw lub na nich.

blokujacego

» Plytke nalezy wygina¢ wytacznie wzdtuz i w strefie, w ktorej znajduje sig okno w wiérach kostnych.
» Unika¢ matych promieni ugiecia, odginania z powrotem, karbowania i zadrapywania ptytek Quintex®.
Rozne typy $rub oznakowane sg nastepujacym kodem barwnym:

M Niebieska sruba = & 4,0 mm $ruba sztywna samoblokujaca

Niebieski teb, fioletowy trzpien = & 4,5 mm Sruba sztywna samoblokujaca

Zielona Sruba = @ 4,0 mm $ruba pofsztywna samoblokujaca

zielony feb, fioletowy trzpien = & 4,5 mm Sruba pétsztywna samoblokujaca

Ztota Sruba = & 4,0 mm $ruba dynamiczna samoblokujaca

Ztoty teb, fioletowy trzpien = & 4,5 mm $ruba dynamiczna samoblokujaca

Wrtasciwe Sruby Quintex® nalezy dobiera¢ wg typu, $rednicy i dtugosci.

Sprawdzi¢ dtugos¢ sruby Quintex®.
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Notyfikacja

Sruby o $rednicy & 4,5 mm przewidziane sq do przypadkdw, w ktorych standardowe Sruby o Srednicy &) 4,0 mm nie
zapewniajq bezpiecznego mocowania (np. w materiale kostnym zaatakowanym przez osteoporoze lub po przekrece-
niu sruby standardowej).

Notyfikacja
Sruby sztywna Quintex® (< 4,0 mm niebieskie, & 4,5 mm niebieskie/fioletowe) i sruby péfsztywna Quintex® (& 4,0
mm zielone, & 4,5 mm zielone/fioletowe) mogq by¢ fgczone z plytkg hybrydowq Quintex® (niebieskg).

Notyfikacja
Sruby dynamiczne Quintex® (& 4,0 mm zlote, & 4,5 mm ztote/fioletowe) i Sruby pétsztywna Quintex® (& 4,0 mm
zielone, & 4,5 mm zielone/fioletowe) mogq by¢ tgczone z plytkq dynamiczng Quintex® (ztotg).

Montowanie komponentdw, ktore nie nadaja si¢ do faczenia ze soba, grozi uszko-
dzeniem srub sztywna Quintex® i ptytek dynamicznych Quintex®!
» Implanty oznakowane s3 kolorami. Pod zadnym pozorem nie wolno stosowac
PRZESTROGA $rub sztywna (niebieskich lub niebiesko/fiol ych) w kombinagji ze ztotg
plytka dynamiczna, lecz wylacznie z niebieska ptytka hybrydowa.
» Implanty dynamiczne i hybrydowe przygotowuje si¢ w oddzielnych koszach.
Obu tych koszy nie nalezy nigdy mieszac.

Montowanie komponentow, ktore nie nadajg sie do taczenia ze sobg, grozi uszko-
izeniem Srub dy icznych Qui i ptytek hybrydowych Quintex®!
» Implanty oznakowane sg kolorami. Pod zadnym pozorem nie wolno stosowac
PRZESTROGA srub dynamicznych (ztotych lub ztoto/fioletowych) w kombinacji z niebieskg
ptytka hybrydowa, lecz wytacznie ze ztotg plytka dynamiczna.
» Implanty dynamiczne i hybrydowe przygotowuje si¢ w oddzielnych koszach.
Obu tych koszy nie nalezy nigdy mieszac.

Notyfikacja

Sruby pdtsztywna (zielone lub zielono/fioletowe) mogq byc stosowane w kombinacji z plytkq dynamiczng (ztotq) i

plytkq hybrydowq (niebieskg).

» Dla utatwienia $rédoperacyjnej obstugi ptytke Quintex® mocuje sie na trzonach kregowych za pomocg pinu
(poprzez otwory w linii $rodkowej).
Pozwala to zapobiec osuwaniu sie ptytki Quintex® podczas wiercenia i utatwia pozycjonowanie otworéw na
Sruby oraz zakfadanie srub Quintex®.

Przytozenie zbyt duzej sily i uzycie zbyt duzych momentow obrotowych przy wkre-
caniu grozi uszkod Sruby Qui !
» Do twardych kosci zamiast punktaka korowego Quintex® nalezy zawsze uzywac
PRZESTROGA wiertta Quintex® i narzynki Quintex®.

» Otwory na Sruby Quintex® przygotowa¢ z pomocg szablonéw Quintex® z wierttami Quintex® (& 2,9 mm) lub
punktakiem korowym Quintex®. Nalezy przy tym zapewnic, aby
- wiertto Quintex® badz punktak korowy Quintex® (bez samocentrujacej tulei zewnetrznej) byly stosowane
tylko w potgczeniu z szablonem Quintex®, a
- szablon badz samocentrujacy punktak korowy Quintex® byt prawidfowo umieszczony w otworze plytki.

Zle uzyty Srubokret grozi uszkodzeniem sruby Quintex® podczas wkrecania
w plytke Quintex®!
» Koniec Srubokreta catkowicie wstawic¢ w teb sruby.

PRZESTROGA
Niepoprawne zablokowanie sruby Quintex® wskutek niecatkowitego zatrzasnigcia
sie w otworze plytki Quintex®!
» Nalezy sie upewni¢, czy sruba Quintex® catkowicie zatrzasneta sie¢ w otworze
PRZESTROGA T QU

» Pozycja $ruby Quintex®:
- w otworach od strony czaszkowej - mozliwie daleko w strong czaszki
- w otworach od strony kosci ogonowej - mozliwie daleko w strone kosci ogonowej
- w przypadku zabiegow wielosegmentowych (ponad 4 ptytki otworowe) $ruby Quintex nalezy wkrecaé zawsze
catkowicie
» Srube Quintex® wkrecic catkowicie w plytke Quintex®.
» Sprawdzi¢, czy pierscien blokujacy $ruby Quintex® jest widoczny i osadzony réwno z foem Sruby.
» Tymczasowy pin mocujacy nalezy usuna¢, gdy tylko ptytka Quintex® zamocowana zostanie srubami Quintex®.

Niewtasciwe uzycie instrumentu do ekstrakcji srub i samoblokujgcej sruby Quin-
tex® grozi ich uszkodzeniem!
» Zamocowane sruby Quintex® nalezy odkrecac tylko srubokretem Quintex®.
PRZESTROGA » Instrumentem do ekstrakgji $rub nalezy wykreca¢ tylko swobodnie obracajgca
sie Srube Quintex®, ktorej teb nie wyskakuje z otworu w ptytce Quintex®.

» W celu usunigcia wszczepionej $ruby Quintex®:
- Pierscien blokujgcy Sruby Quintex® nacisna¢ w dot za pomocg $rubokretu Quintex®.
- Srubokrgt przekreci¢ w strone przeciwng do ruchu wskazowek zegara, aby odkreci¢ $rube Quintex®.
» Jezeliteb swobodnie obracajacej sie sruby nie wyskakuje z otworu ptytki Quintex®, uzy¢ specjalnego instrumentu
do ekstrakeji Srub:
- Instrument do ekstrakcji Srub wstawi¢ mozliwie jak najgtebiej w teb Sruby.
- Koncéwke instrumentu z lewym gwintem (przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara) wkrecié w Srube tak gte-
boko, jak to mozliwe.
- Srubg Quintex® usuna¢ z otworu w plytce poprzez dalsze obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu wska-
zowek zegara i jednoczesne ciggniecie.
Blizsze informacje na temat systemow implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie
B. Braun/Aesculap lub we wiasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Quintex® dlahy a skrutky

.
Ucel pouzitia

Quintex® cervikalny dlahovy systém sa pouziva na anteriornu monosegmentalnu a multisegmentalnu stabilizaciu
krénej chrbtice. Pozostava z nasledujucich komponentov:

Kostné dlahy

- Hybridna, cervikalna dlaha

- Dynamicka, cervikalna dlaha

Skrutky

- Pevna kostna skrutka (10 mm az 22 mm, & 4,0 mm)

- Kostna skrutka umoznujuca Ciastoény pohyb (10 mm az 22 mm, & 4,0 mm)
— Dynamicka kostna skrutka (10 mm az 22 mm, @ 4,0 mm)

- Pevna kostna skrutka (11 mm az 19 mm, & 4,5 mm)

- Kostna skrutka umoznujuca ¢iastoény pohyb (11 mm az 19 mm, & 4,5 mm)
— Dynamicka kostna skrutka (11 mm az 19 mm, @ 4,5 mm)

Pre implantaciu tychto komponentov st potrebné Specialne nastroje.

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:

ISOTAN® titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3
Phynox® kobaltova zliatina podla ISO 5832-7

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby su mozné, nemaju vsak ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana ochranna zndmka spoloénosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Phynox® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Imphy S.A., Paris [ France.

Indikacie

Chirurgické implantaty sliZia na podporu beznych lie¢ebnych procesov. Nemaju nahradzat ani bezné telesné Struk-
tury, ani nemaju v pripade neuskuto¢nenej liecby trvalo preberat vyskytujlce sa zatazenia.

Pouzit pri:

Degenerativnych ochoreniach medzistavcovych platniciek (diskogénna bolest pri degenerovanych medzistavco-
vych platni¢kach, preukézatelné z anamnézy pacienta a z radiografickych nélezov)
Traume (vratane fraktar alebo dislokacii)

Posttraumatickej kyfoze alebo lordéze

Tumoroch

postivani stavcov

Spinalnej stendze

Deformécidch (skolioza, kyfoza afalebo lord6za)

Pseudoartroézach po nelspesnej operacii chrbtice

Symptomatickej cervikalnej spondyloze

Nestabilite po chirurgickom zakroku na zaklade hore uvedenych indikacii
Reoperaciach z dovodu zlyhania predchadzajicej fuzie

Fixacia skrutkami pre tieto indikacie je moznd v oblasti od C2 do T1.

Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

Horicke

Akuatnych alebo chronickych infekcidch v chrbtici, lokalneho alebo systémového druhu
Tehotenstve

Taikej osteoporoze alebo osteopénii

Zdravotnom alebo chirurgickom stave, ktory by mohol zabranit Uspechu implantacie
Dusevnom ochoreni

Zneuziti liekov alebo uzivani drog ¢i zavislosti od alkoholu

Adipozite

Zéavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu implantaénych kompo-
nentov

Neuromuskuldrnych poruchach alebo ochoreniach

Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Poruchach hojenia rany

Zlom celkovom stave pacienta,

Nedostato¢nej spolupraci pacienta

Precitlivenosti na materialy implantatu

Systémovych alebo metabolickych ochoreniach,

Ocakavanom pretazovani implantatu

Pacienti s alergiou na nikel alebo s podozrenim na alergiu na nikel mozu preukazovat takuto precitlivenost, pre-
toze material Phynox® obsahuje nikel.

V pripadoch, ktoré nie si uvedené v indikaciach

NezZiaduce ucinky a interakcie

Rizikd spojené s pouzivanim alebo nespravnym zaobchadzanim tohto systému su:

Zlyhanie implantatu pretazenim,

- ohnutie

- povolenie

- zlomenie

Nedostatocna fixacia

Ziadna alebo oneskorend fuzia

Infekcia

Zlomenina stavca chrbtice

Poranenia

- nervovych korefiov

- miechy

- ciev

- organov

Neurologické komplikacie spésobené nadmernou distrakciou
Strata vysky medzistavcovych platniciek, pretoZe sa odstrani nosny kostny material
Pseudoartroza

Resorpcia kostného Stepu

Postvani stavcov

Reakcia tkaniva na materialy implantatu
Atrofia kosti, resp. pokles hustoty kosti
Znizena pohyblivost a flexibilita kibu
Obmedzena vykonnost a bolesti kibu

Bezpecnostné upozornenia

Tento systém nie je schvaleny pre skrutkové spajanie alebo upeviiovanie na poste-

riérnych prvkoch (pedikulach) cervikalnej kélnej a lumbalnej chrbtice.

VAROVANIE

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

V3eobecné rizika chirurgického zasahu nie su v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osvedcené operaéné techniky teoreticky aj prakticky.

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

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovednd za komplikacie spésobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantacnych 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 odlisné
kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo operacne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uZ raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

Implantat nebol skimany na bezpecnost a kompatibilitu s prostredim magnetickej
r ie [MR]. Neskusal sa na zohri ie, pohyby a obrazové artefakty pri
vysetreni MR. Skenovanie pacienta metédou MR s tymto implantatom maéze viest
k zraneniu pacienta.

VAROVANIE

Pri oneskorenej lie¢be moze dojst kvoli unave kovu k zlomeniu implantatu.

Osetrujuci lekar rozhodne o odstraneni nasadenych implantatov, vzhladom na rizikd spojené s dalSou operaciou
a obtiaZnosti operdcie potrebnej na odstranenie implantatov.

§k0dy na Strukturach implantatu, ktoré nesu hmotnost, mézu zapricinit uvolnenie komponentov, dislokaciu a
migraciu, ako aj iné tazké komplikacie.

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

V postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

Aby sa ¢o najskor rozpoznali zdroje chyb a komplikacii, musi sa vysledok operacie periodicky kontrolovat vhod-
nymi opatreniami. Na presnd diagndzu st potrebné rontgenové snimky v anteriérno-posteridlnom a medialno-
lateralnom smere.

V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implanta¢né komponenty s ¢islami vyrobku, oznace-
nim implantatu, ako aj Sarzou a prip. sériovym islom.

Sterilnost
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Implantacné komponenty sa dodavaju nesterilné.

Implantaéné komponenty su jednotlivo balené.

Implantaéné komponenty skladujte v origindlnom baleni a z originalneho ochranného obalu ich vyberte az bez-
prostredne pred pouZitim.

Na Cistenie/dezinfekciu pouzivajte sitovy ko3 uréeny na Cistenie.

UloZenie pre systém pouzivajte iba na sterilizaciu a sterilnd pripravu.

Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v uloZeniach pre implantacny systém nedostali do kontaktu ani
navzajom medzi sebou, ani s nastrojmi.

Zabezpecte, aby sa implantaéné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pred prvou sterilizaciou a pred resterilizaciou sa musia implantaéné komponenty ocistit nasledovnym validovanym
procesom pripravy:

Ozndmenie
Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.
Pre validdciu sa pouziva doporucend chémia.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
https//extranet.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.



Validované postupy pripravy

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

» Polozte implantaty na sitovy ka3 uréeny na Cistenie (zabezpecte, aby boli vyCistené vietky Casti a zabrafite posko-
deniam).

Typ pristroja: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Féza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/°F]  [min] vody

| Predoplach <25/77 3 PV -
1] Cistenie 55/131 10 Y W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
v Susenie N - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

Pri implantacnych komponentoch, ktoré si uréené na resterilizaciu:

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku intraoperac¢ného znecistenia krvou, sek-

rétmi a kvapalinami!

» Na podavanie implantatov pouzivajte nové rukavice.

VAROVANIE » UloZenia pre implantacny systém udrZujte zakryté alebo uzatvorené.

» UloZenia pre implantaény systém likvidujte oddelene od sitovych kosov na
nastroje.

» Neznecistené implantaty sa nesmu Cistit spolocne so znecistenymi nastrojmi.

» Ak nie su k dispozicii ulozenia pre implantacny systém, implantacné kompo-
nenty pripravujte jednotlivo a oddelene. Pritom zabezpecte, aby sa implantaéné
komponenty neposkodili.

» Implantacné komponenty cistite a dezinfikujte strojovo.

> Intraoperacne znecistené implantaty nepouzivajte znova.

Ohrozenie resterilizovatel'nosti v dosledku priamej alebo nepriamej kontaminacie!
» Implantaty po priamej alebo nepriamej kontaminacii krvou nepripravujte
znova.

VAROVANIE

Kontrola, udrzba a skuska

» Nechajte vyrobok vychladnuit na izbovu teplotu.

» Vyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: Cistotu, funkénost a poskodenie.
» Poskodeny alebo nefunkény produkt okamzite vyradte.

Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kos.

» Sitkové koe pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).
» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Sterilizacia

» Validovany sterilizaény postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podfa DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min.

» Pri sicasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Pouzitie
Nebezpecenstvo poranenia v ddsledku chybnej obsluhy vyrobku!
» Pred pouzitim vyrobku sa zicastnite Skolenia k vyrobku.
» Obratte sa na narodné B. Braun/Aesculap zastupitel'stvo, s ciefom ziskat infor-
VAROVANIE macie o skoleni.

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

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

W Umiestnenie implantaénych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

W Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

W \Vlysoko sterilné opera¢né podmienky

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

WV pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v o3etrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobeu.

m Chirurg ma podrobné vedomosti o stabilizacii cervikalnej chrbtice a zakladnej biomechanike cervikalnej chrbtice

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujucimi informaciami:

W Pacient si je vedomy rizik v svislosti s neurochirurgiou, vSeobecnou chirurgiou, ortopedickou chirurgiou a vieo-
becnou anestéziou.

B Pacient bol informovany o vyhodach a nevyhodach pouzitia implantatov a o inych moznych lie¢ebnych alterna-
tivach.

W Prioneskorenej alebo neuskuto¢nenej fuzii sa mozu implantaty v dosledku vysokého zatazenia zlomit alebo uvol-

nit.

Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Implantaéné komponenty sa nesmu pretazovat velkou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom.

Pri uvolneni implantatu, zlomeni implantatu alebo korekénej strate moze byt nutna revizna operacia.

U fajciarov existuje riziko, ze flzia sa neuskuto¢ni.

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

Implantacia systému Quintex® si vyZaduje nasledujuce pracovné kroky:

» Pouzivajte iba nastroje Quintex® od spolo¢nosti Aesculap.

» Dodrziavajte pokyny v navode na obsluhu pre nastroje Quintex® (TAO13377) a v OP prirucke (&islo prospektu
091702).

» Zvolte implantacné komponenty na zaklade indikacie, predoperacného planovania a intraoperacne najdenej kost-
nej situacie.

» Uistite sa, Ze sa v tej istej spindlnej konstrukcii nekombinuji komponenty z uslachtilej ocele a titdnu.

» Aby sa zabranilo vnitornym napnutiam a aby sa neoslabili implantaty: do implantaénych komponentov nerobte
ryhy ani skrabance.

Obidva typy dlah Quintex®-su oznacené nasledujucim farebnym kodom:

W Zlata = dynamicka dlaha Quintex®

B Modra = hybridnd dlaha Quintex® (pevna/umoziujuca Ciastoény pohyb)

» Vyberte spravnu dlahu Quintex® podla typu a dizky.

» Dizku Quintex® platnicky zvolte podla nasledujucich kritérii:
- ¢o najkratsia
- oblast, ktora sa ma fixovat, je obsiahnuta
- mozné axidlne sadanie

Ozndmenie

Ku konecnému uréeniu dizky implantdtu déjde zvycajne intraoperacne. Ohnutie dldh Quintex® je v pripade potreby
mozné prispdsobit danostiam, resp. poZzadovanému zakriveniu chrbtice.

Ozndmenie

Aby sa zabrdnilo nadmernej alebo nedostatocnej lordozdcii, mali by sa dlhé dlahy Quintex®-ohybat len po krokoch.

Poskod alebo zl ie dlahy Qui v dosledku nepripustného zatazenia
materialu implantatu!
» Dlahu Quintex® ohybajte vzdy len jednym smerom.

» Dlahu Quintex® neohybajte spat.

UPOZORNENIE

» Quintex® platnicku ohybajte len pomocou platni¢kovych ohybacich kliesti Quintex®.

F ieho mechani otvorov dlahy v dosledku neodborného
ohnutia dlahy!
» Dlahu ohybajte iba v zéne, kde sa nachadza okno pre kostny Step.

UPOZORNENIE » Dlahu nikdy neohybajte tesne pri alebo na otvoroch dlahy.

» Dlahu ohybajte iba v pozdiznom smere a v zone, kde sa nachadza okno pre kostny $tep.

» Vyhnite sa malym polomerom ohnutia, spatnému ohybaniu, ryhovaniu a poskrabaniu dlahy Quintex®.
Rézne typy skrutiek su oznacené nasledujicim farebnym kédom:

Modra skrutka = & 4,0 mm pevna skrutka, samoblokovacia

Modra hlavicka skrutky, fialovy driek skrutky = & 4,5 mm pevna skrutka, samoblokovacia

Zelena skrutka = & 4,0 mm skrutka umoZiujuca Ciastocny pohyb, samoblokovacia

Zelena hlavicka skrutky, fialovy driek skrutky = & 4,5 mm skrutka umoziiujuca Ciastoény pohyb, samoblokovacia
Zlata skrutka = & 4,0 mm Dynamicka skrutka, samoblokovacia

Zlaté hlavicka skrutky, fialovy driek skrutky = @ 4,5 mm Dynamicka skrutka, samoblokovacia
Vyberte spravne skrutky Quintex® podla typu, priemeru a dizky.

Skontrolujte dizku skrutky Quintex®.
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Ozndmenie
Skrutky s & 4,5 mm su uréené pre pripady, ked'Standardné skrutky s & 4,0 mm nezarucuju pevné drZanie (napr. v oste-
oporotickom kostnom materidli alebo po prekriteni Standardnej skrutky).

Ozndmenie
Quintex®-Pevné skrutky (& 4,0 mm modrd, < 4,5 mm modrd/fialovd) a Quintex®-skrutky umoZriujice Ciastoény
pohyb (& 4,0 mm zelend, & 4,5 mm zelend/fialovd) sa m6zu kombinovat s hybridnou dlahou Quintex® (modrd).

Ozndmenie
Quintex®-dynamické skrutky (& 4,0 mm zlatd, & 4,5 mm zlatd/fialovd) a Quintex®-skrutky umozriujice Giastoény
pohyb (& 4,0 mm zelend, & 4,5 mm zelend/fialovd) sa méZu kombinovat's dynamickou dlahou Quintex® (zlatd).

dacledk

Poskodenie pevnych skrutiek Quintex® a dy ickych dlah Qui v
zmontovania komponentov, ktoré nie si vhodné na vzajomné kombinovanie!
» Implantaty su farebne oznacené. Pevné skrutky (modra, resp. modra/fialova) za
UPOZORNENIE ziadnych okol i 1zujte v kombinacii s ickou dlahou (zlata), ale
len s hybridnou dlahou (modra).
» Dynamické implantaty a hybridné implantaty sa pripravuju v oddelenych sito-
vych kosoch. Tieto dva rdzne sitové kose na implantaty nikdy nemiesajte.

y

Poskodenie dynamickych skrutiek Quintex® a hybridnych dlah Quintex® v désledku
zmontovania komponentov, ktoré nie su vhodné na vzajomné kombinovanie!
» Implantaty su farebne oznadené. Dynamické skrutky (zlata alebo zlata/fialova)

Lolnact douite

UPOZORNENIE za ziadnych i jjte v kombinacii s hybridnou dlahou (modra),
ale len s dynamickou dlahou (zlata).
» Dynamické implantaty a hybridné implantaty sa pripravuju v oddelenych sito-
vych kosoch. Tieto dva rozne sitové kose na implantaty nikdy nemiesajte.

Ozndmenie
Skrutky umoZriujice Ciastoény pohyb (zelend, resp. zelend/fialovd) sa méZu nasadzovat v kombindcii s dynamickou
dlahou (zlatd) a hybridnou dlahou (modrd).

» Pre ulahcenie intraoperacnej manipuldcie sa dlaha Quintex® docasne zafixuje na stavcoch pomocou fixaéného
kolika (cez otvory pre kolik na strednej ¢iare).
Tym sa zabrani skiznutiu dlahy Quintex® pocas vitania a ulah¢i sa umiestnenie otvorov pre skrutky, ako aj nasa-
denie skrutiek Quintex®.

Poskodenie skrutky Quintex® v désledku prilis vel'kych sil a krutiacich momentov

pri zaskrutkovani skrutky!

» Pri tvrdej kosti pouzivajte iesto kortikalneho jamkovaca Quintex® vzdy
UPOZORNENIE vrtak Quintex® a zavitorez Quintex®.

» Otvory pre skrutky Quintex® pripravujte s pouzitim vitacich 3ablén Quintex®a vrtakov Quintex® (& 2,9 mm)
alebo pomocou kortikalneho jamkovaca Quintex®. Pritom zabezpecte, aby
- savrtak Quintex® resp. kortikalny jamkova¢ Quintex® (bez samocentrovacieho vonkajsieho puzdra) pouzival
iba v spojeni s vitacou Sablonou Quintex® a
- vitacia Sabldna prip. samocentrovaci kortikalny jamkova¢ Quintex® bol spravne umiestneny v otvore dlahy.

Poskodenie skrutky Quintex® pri zaskrutkovani do dlahy Quintex® v désledku
nespravne nasadeného skrutkovaca!
» Spicku skrutkovaa Gplne nasadte do hlavigky skrutky.

UPOZORNENIE

Chybné zablok ie skrutky Qui v dosledk (pInét padnutia do
otvoru dlahy Quintex®!
» Zabezpecte, aby skrutka Quintex® tplne zapadla do otvoru dlahy Quintex®.

UPOZORNENIE

» Poloha skrutky Quintex®:
- v kranialnych otvoroch dlahy, ¢o najviac kranidlne
- v kaudalnych otvoroch dlahy, ¢o najviac kaudalne
- pri multisegmentalnych napajaniach (viac ako 4 otvory dlahy) vo vnutornych otvoroch dlahy vZdy stredovo
» Skrutku Quintex® dplne naskrutkujte do dlahy Quintex®.
Skontrolujte, ¢i je blokovaci kruzok skrutky Quintex® viditelny a ¢i licuje s hlavickou skrutky.
» Odstrante docasny fixacny kolik, len ¢o je dlaha Quintex® zafixovana skrutkami Quintex®.

v

Poskodenie nastroja na vytahovanie skrutiek a blok ej skrutky Quil ®
v dosledku neodborného pouzitia!
» Zafixované skrutky Quintex® uvoltiujte len pomocou skrutkovaca Quintex®.
UPOZORNENIE » Pomocou nastroja na vytahovanie skrutiek vyskrutkujte len skrutky Quintex®,
ktoré sa volne otacaju a ktorych hlavi¢ka nevyskakuje z otvoru dlahy Quintex®.

» Na odstranenie implantovanej skrutky Quintex®:
- Zatlacte blokovaci kruzok skrutky Quintex® nadol pomocou skrutkovaca Quintex®.
- Pre uvolnenie skrutky Quintex® otacajte skrutkovacom proti smeru hodinovych rudiciek.
» Ak hlavicka volne sa otacajucej skrutky nevyskakuje z otvoru dlahy Quintex®, pouzite $pecialny nastroj na vyta-
hovanie skrutiek:
- Nastroj na vytahovanie skrutiek nasadte ¢o najhlbsie do hlavicky skrutky.
- §piéku nastroja s favotoCivym zavitom (proti smeru hodinovych ruciciek) zakratte ¢o najhlbsie do skrutky.
- Skrutku Quintex® odstrarite z otvoru dlahy pri si¢asnom tahani a dalSom otacani proti smeru hodinovych
ruciciek.
Viac informacii o implantacii systému Aesculap si mozete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slusnej B. Braun/Aesculap-pobocke.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
Quintex® plakalar ve vidalar

Kullanim amaci
Quintex® servikal plaka sistemi anteriyor mono ve ¢oklu segmental servikal diskin stabilizasyonu igin uygulanir. Asa-
gida belirtilen bilesenlerden olusur:
m Kemik plakasi
- Hibrit, servikal plaka
- Dinamik, servikal plaka
W Vidalar
Yapay kemik vidasi (10 mm ila 22 mm, & 4,0 mm)
- Yari yapay kemik vidasi (10 mm ila 22 mm, & 4,0 mm)
- Dinamik kemik vidasi (10 mm ila 22 mm, @ 4,0 mm)
- Yapay kemik vidasi (11 mm ila 19 mm, & 4,5 mm)
- Yari yapay kemik vidasi (11 mmila 19 mm, & 4,5 mm)
- Dinamik kemik vidasi (11 mm ila 19 mm, @ 4,5 mm)
Bu bilesenlerin implantasyonu iin 6zel ekipmanlar gereklidir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtilmistir:

M ISOTAN® Ti6AI4V doviilmiis titanyum alasim, ISO 5832-3 standardina uygun

W Phynox® ISO 5832-7 uyarinca kobalt alagimi

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant
kalitesine etki etmez.

ISOTAN® Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany tescilli markasidir.
Phynox® Imphy S.A., Paris | France tescilli markasidir.

Endikasyonlar

Cerrahi implantlar normal tedavi siirecini desteklemeye hizmet eder. Ne normal viicut yapisinin yerini alirlar ne de
heniiz tamamlanmamis tedavi siirecinde olusan yiikleri kalici olarak istlenirler.

Su durumlarda kullaniimalidir:

W Dejeneratif intervertebral disk rahatsizliklari (dejenere olmus intervertebral disklerde hasta anomnezinden ve
radyografik bulgulardan gériilen diskojen agrilar)

B Travma (Fraktiirler ve diskolasyonlar dahil)

W Posttravmatik kipozlar veya lordozlar

W Tiimorler

B Omurga kizaklar

W Spinal stenozlar

B Deformasyonlar (Skoliozlar, kifozlar ve/veya lordozlar)

W Basarisiz omurga operasyonu sonrasinda psddartrozlar

W Semptomik servikal spondilozlar

m Cerrahi miidahale sonrasi yukarida belirtilen endikasyonlar nedeniyle instabilite
® Uygulanan fiizyonlardan birinin basarisiz olmasi nedeniyle reoperasyonlar
Bu indikasyon icin vidali fiksasyon C2 ila T1 alaninda miimkiindir.

Kontra endikasyon

Su hallerde kullaniimaz:

Ates

Belkemiginde yerel veya sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar
Gebelik

Agir osteoporoz ya da osteopeni

implantasyonun basarisini engelleyebilecek tibbi ve cerrahi durum
Ruhsal hastalik

ilag ya da uyusturucu bagimhhigi ya da alkol bagimlihg

Adipositas

Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna engel teskil eden agir hasarlar
Néromuskiiler arizalar veya hastaliklar

implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

Yara iyilesmesi bozukluklar

Hastanin koti genel durumu

Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Sistematik ve metabolik rahatsizliklar

implantin agini yiiklenme beklenmesi gerekiyorsa

Nikel alerjisine sahip veya nikel alerjisine sahip oldugundan siiphelenilen hastalar bu tarz bir hassasiyet gostere-
bilirler, zira Phynox® materyali nikel icerir.

Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan durumlar

Yan etkiler ve etkilesimler

Bu sistemin kullanimi veya bakimi sirasindaki riskler:
B Asin yiiklenmeden kaynaklanan implant islevsizligi
- Biikiilme

- Gevseme

- Kinlma

Eksik sabitleme

Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon

Enfeksiyon

Omurga bedensel fraktiri

Su yaralanmalar

- Sinir kokleri

- ik

- Damarlar

- Organlar

Fazla distraksiyon nedeniyle nevrolojik komplikasyonlar
Taslyicl kemik materyali cikartildigindan intervertebral disk yiiksekliginin kaybi.
Psédartroz

Kemik yapisinin resorpsiyonu

Omurga kizaklar

implant materyallerine doku reaksiyonu

Kemik atrofisiya da kemik erimesi

Azalan eklem hareketliligi ve esnekligi

Sinirli gii¢ kapasitesi ve eklem agrilan

Giivenlik bilgileri

Bu sistem zervikal, torakel ve Iombar omurgamn posterior elementlerin (pedikel-
ler) vida baglantisi veya sabitl kullaniimak iizere

UYARI

Operatif midahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

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

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

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

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

Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

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

Farkh Ureticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Implant MR gevresinde giivenlik ve uy dniinden incel di. MR
nelerinde 1sinma, hareket ya da gériintii eserlerl yoniinden test edilmemistir. Bu
implanta sahip hastaya MR cekilmesi yaral neden olabilir

UYARI

Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kirilmasi s6z konusu olabilir.

Tedaviyi uygulayan doktor diger bir operasyonla baglantili riskleri ve implantlarin ¢ikariimasina yonelik miidaha-

lelerin zorlugunu g6z 6niinde bulundurarak uygulanan implant bilesenlerinin ¢ikartiimasi hakkinda karar verir.

® implantin agirhg tasiyan yapilarinda olusan hasarlar bilesenlerin, diskolasyonun ve migrasyonun ¢dziilmesine
ayni zamanda diger agir komplikasyonlara neden olabilir.

W 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 dzellikle, hastanin bireysel durumuna gore bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

W Sorun kaynaklarini veya komplikasyonlari miimkiin oldugunca erken tanimlamak igin operasyon sonucu periyodik
uygun dnlemlerle kontrol edilmelidir. Tam teshis icin anterior-posterior ve medial-lateral yonde réntgen kayitlan
gereklidir.

W Kullanilan implant bilesenleri iiriin numarasi, implant tanimi ayni zamanda lehim ve gerektiginde seri numarasi

ile hasta dosyasinda belgelenir.

Sterillik

® implant bilesenleri teslimatta steril degildir.

W implant bilesenleri ayri ambalajlanmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajlarinda muhafaza edin ve ancak kullanim éncesinde orijinal koruyucu amba-
lajlarindan cikartiniz.

» Temizlik/dezenfeksiyon igin temizlik kurallarina uygun siizgeci kullanin.

» Sistem muhafazalarini sadece sterilizasyon ve steril hazirlik igin kullanin.

» implant bilesenlerin implant sistemi muhafazalarinda birbiri veya ekipmanlar ile temas etmemesini saglayin.

» implant bilesenlerinin hicbir sekilde hasar gsrmemesini saglayin.

ilk sterilizasyon ve yeniden sterilizasyon 6ncesinde implant bilesenleri asagida yer alan degisken hazirlama siirecleri

ile temizlenmelidir:

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ii hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastalii (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler igin bkz. Aesculap ekstraneti https://extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.



Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

» implantlan temizlige uygun siizgecli sepete koyunuz (durulama kér noktalari ve hasarlar olusmasini dnleyiniz).
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek béimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre i§lem adimi T t Su kali- Kimyasal/Agiklama
[°C/°F] [dak] tesi
| On yikama <25[77 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: igme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Yeniden sterilize edilmesi gereken implant bilesenlerinde:

Yeniden sterilize edilebilirligin kan, sekretin ve sivilar ile intraoperatif kirlilik neti-
cesinde risk altinda olmasi!
» implantlarin isleme al da yeni eldivenler kull

UYARI > implant sistemi muhafazalarini lizeri ortiilii veya kapali muhafaza edin.
» implant sistemi muhafazalarini siizgecli sepet ekipmanlarindan ayri imha edin.
» Kirlenmemis implantlar kirlenmis ekif lar ile birlikte izl lidir.
» Herhangi bir implant sistemi muhaf: mevcut olmadiginda implant biles
lerini miinferit ve ayn olarak hazirlayin. Implant bilesenlerinin hicbir sekilde
hasar gérmemesini saglayin.
» implant bil ini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.
> intraoperatif kirlenmis implantlari tekrar kullanmayiniz.
Yeniden steril edilebilirligin dolayli veya dolaysiz kontaminasy deniyle risk
altinda olmasi!
> implantlarl kanla dogrudan veya dolayl kontaminasyon sonrasinda tekrar
UYARI hazirlamayiniz.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon
kontrolii ve hasar durumu.

» Uriin hasarliysa veya islevini yitirmisse derhal kullanimdan kaldiriniz.

Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgegli sepete koyun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Sterilizasyon

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yéntemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon

» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla riin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril tirlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Uygulama
Uriiniin yanlis kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii kullanmadan 6nce iiriin egitimlerine katilin.
» Egitim ile ilgili bilgi edinmek icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
UYARI bagvurunuz.

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

B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullari

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

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

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

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

M Operatdr, servikal omurga stabilizasyonu ve temel servikal omurganin teskil edici biyomekanigi hakkinda ayrintili
bilgilere sahiptir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

W Hasta nevroloji, genel cerrahi, ortopedik cerrahi ve genel anestezi ile baglantili riskler hakkinda bilinclidir.

B Hasta implant kullaniminin avantajlari ve dezavantajlari ayni zamanda olasi tedavi alternatifleri hakkinda bilgi-
lendirilmistir.

® ileride uygulanacak veya tamamlanmamis fiizyonlarda implantlar fazla yiiklenme nedeniyle kirilabilir veya gev-
seyebilir.

® implantin kullanim 6mrii hastanin gévde agirligina baglidir.

® implant bilesenleri fazla yiiklenme, agir bedensel calisma ve spor nedeniyle fazla yiike maruz birakilmamalidir.

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

M Sigara igenlerde fiizyonun gerceklesmemesi riski mevcuttur.

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

Quintex® sisteminin implantasyonu asagidaki islem adimlarini gerektirir:

» Sadece Aesculap Quintex® ekipmanlarini kullaniniz.

» Quintex®- Ekipmanlari icin kullanim kilavuzunda (TA0O13377 ve OP el kitabinda (Brosiir numarasi 091702) yer
talimatlara uyulmalidir.

» implant bilesenlerini indikasyon, preoperatif planlama ve intraoperatif bulunan kemiklesmis durumlar temeli baz
alinarak seginiz.

» Paslanmaz celik ve titan bilesenlerinin bir veya ayni spinal yapida kombine olmamasini saglayiniz.

» implantlarin i¢ gerilimlerinden ve zayifliklarindan kaginmak igin: implant bilesenlerine isaretlemeyiniz veya ¢iz-
meyiniz.

Her iki Quintex®-plaka tipi asagidaki renk kodu ile isaretlenmistir.:

® Altin = Dinamik Quintex®-plaka

B Mavi = Hibrit Quintex®-Plaka (Yari/Yari yapay)

» Dogru Quintex®- plakayi tip ve uzunluguna gore seginiz.

» Quintex®-Plakasinin uzunlugunu asagidaki kriterler dogrultusunda seginiz:
- Miimkiin oldugunca kisa
- Sabitlenecek alan kapsanir
- Eksenel yerlesim miimkiin

Not
implant uzunlugunun nihai karari normalde oldugu gibi intraoperatif belirlenir. Quintex® plakalarinin biikilmesi

gerektiginde duruma gdre ya da arzu edilen omurga biikiimiine gére uyarlanabilir.
Not
Fazla gelen veya yetersiz lordozlardan kaginmak i¢in uzun Quintex®-plaklar adim, adim biikilmelidir.

yen yiiklenmesi yle Quintex®-P

implant I inin izin veril

hasar gormesi veya kiriimasi!

» Quintex®-Plakasini sadece bir yonde biikiiniiz.
DIKKAT » Quintex®-Plakasini geri biikmeyiniz.

» Quintex®-Plakalarini sadece Quintex®-Plaka biikme pensesi ile biikiiniiz.

Plaka deliklerinin kilitleme mekanizmasinin kurallara uygun olmayan plaka biikiil-

mesi nedeniyle hasar gormesi!

» Plakayi sadece kemik gerdirme goriintiisiiniin yer aldigi alan iginde biikiin.
DIKKAT » Plakay asla plaka deliklerinden veya yakinindan biikmeyiniz.

» Plakayi sadece boylamasina yonde kemik gerdirme gdriintiistiniin yer aldigi alan icinde biikiin.
» Quintex®- plakasinin kiiiik biikme yari caplari, geri bikiilmesini, isaretlemeler ve ciziklerden kaginin.
Cesitli vida tipleri asagidaki renk kodu ile isaretlenmistir.:

Mavi civata = @ 4,0 mm yapay vida, kendinden kilitli

Mavi vida bashgi, viyola vida safti =& 4,5 mm Yapay vida, kendinden kilitleyen

Yesil civata = @ 4,0 mm yari yapay vida, kendinden kilitli

Yesil vida baslig, viyola vida safti =& 4,5 mm Yari yapay vida, kendinden kilitleyen

Altin vida = & 4,0 mm dinamik vida, kendinden kilitleyen

Altin vida bashgi, viyola vida safti =&J 4,5 mm dinamik vida, kendinden kilitleyen

Dogru Quintex®- vidayi tip, cap ve uzunluguna gore seginiz.

Quintex®-vidasinin uzunlugunu kontrol edin.

VYyEEEEREDR



Not

D 4,5mm vidalar & 4,0 mm standart vidalarin sabit bir tutus noktas: olmadigi alanlar icin 6n gérilmelidir (Grn. oste-
operatif kemik malzemesinde veya bir standart vidanin fazla cevrilmesinde).

Not

Quintex®-Yapay-vidalar (& 4,0 mm mavi, & 4,5 mm mavi/viyola) ve Quintex®-yari yapay vidalar (& 4,0 mm yesil,
@ 4,5 mm yesil/viyola) hibrit Quintex®-plakalar (mavi) ile kombine edilebilir.

Not

Quintex®-dinamik-vidalar (& 4,0 mm altin, & 4,5 mm altin/viyola) ve Quintex®-yar yapay vidalar (& 4,0 mm yesil,
O 4,5 mm yesil/viyola) Quintex®-dinamik plakalar (altin) ile kombine edilebilir.

Quintex®-Yapay vidalar ve Quintex® di ik plakalar kombinasy dan bir-
biriyle uyumlu olmayan bilesenlerin monte edilmesi ile hasar gorebilir!
> implantlar renkli tanimlanmistir. Yapay vidalar (mavi ya da mavi/viyola) higbir
DIKKAT kosul altinda dinamik plakalar (altin) ile kombinasyon halinde uygul
sadece hibrid plaka (mavi) ile uygulanabilirler.
» Dinamik implantlar ve hibrit implantlar ayri siizgeclerde hazirlanir. Her iki
farkh implant siizgecini asla kanigtirmayiniz.

Quintex®-dinamik vidalar ve hibritQui plakalar k yon agisindan bir-
biriyle uyumlu olmayan bilesenlerin monte edilmesi ile hasar gérebilir!
> implantlar renkli tanimlanmistir. Dinamik vidalar (altin ya da altin/viyola) hig-
DIKKAT bir kosul altinda hibrit plakalar (altin) ile kombinasyon halinde uygul
sadece dinamik plaka (altin) ile uygulanabilirler.
» Dinamik implantlar ve hibrit implantlar ayri siizgeclerde hazirlanir. Her iki
farkh implant siizgecini asla kanigtirmayiniz.

Not

Yari yapay vidalar Yesil ya da yesil viyola) dinamik plaka (Altin) ve hibrit plaka (mavi) ile kombinasyon halinde kulla-
nilabilir.

» intraoperatif uygulamayi kolaylastirmak igin Quintex® plakasini bir fiksasyon pimi (orta cizgideki pin deliklerin-
den) ile gegici olarak omurgaya sabitlenir.
Bu sayede Quintex® plakasinin delme siireci sirasinda kaymasi ve vida deliklerinin ayni zamanda Quintex® vida-
larinin konumlanmasi kolaylasir.

Quintex® vidasi vida sikilirken fazla gii¢ kullaniimasi ve yiiksek tork nedeniyle

hasar gorebilir!

» Sert kemiklerde Quintex® kortikal taneleyici yerine daima Quintex® matkabi
DIKKAT ve Quintex® dis kesicisi kullanin.

» Quintex® vidalari i¢in delme deliklerini Quintex® delme mastarlariniQuintex® matkaplari ile (& 2,9 mm) veya
Quintex® kortikal taneleyici ile hazirlayin. Bu islem sirasinda
- Quintex® matkabl ya da Quintex® kortikalis markériini (kendinden merkezli dis kovan harig) sadece bir
Quintex® delme mastari ile yerlestirilir ve
- Delme mastari ya da kendinden merkezli Quintex® kortikalis markorii dogru olarak plaka deligine konumlan-

dirthr.

Quintex® vidasi Quintex® plakasina yanls oturtulan tornavida nedeniyle hasar
gorebilir!
» Tornavidanin ucunu vida basligina tam oturtun.

DIKKAT
Quintex® vidasi Quintex® plakasi deligine tam oturmadigindan kilitlenme kusurlu
olur!
» Quintex® vidasinin Quintex® plakasi deligine tam oturmasini saglayiniz.

DIKKAT

» Quintex® vidasinin pozisyonu:
- Kraniyal plaka deliklerinde miimkiin oldugunca genis kraniyal
- Kaudal plaka deliklerinde miimkiin oldugunca genis kaudal
- Miiltisegmental takviyelerde (4 plaka deliginden fazla) daima ic plakal delikleri ortalanir
» Quintex® vidasini Quintex® plakasina tem vidalayin.
» Quintex® vidasinin kilit bileziginin goriilir ve vida bashg ile biitiinlesmis oldugunu kontrol edin.
» Quintex® plakasi Quintex® vidalari ile sabitlendiginde gegici fiksasyon pimini gikartin.
Vida ekstraksiyon ekif ve kendind
yan uygulama nedeniyle hasar gorebilir!
» Sabitlenen Quintex® vidalan sadece Quintex® tornavidasi ile gevsetin.
DIKKAT » Vida ekstraksiyon ekipmani ile sadece serbest donen Quintex® vida ile sokiin,
bunlarin vida bashgi Quintex® plaka deliginden kavranmamaktadir.

kilitleyen Qui ®-vidasI nizami olma-

» implant uygulanan Quintex® vidasinin ¢ikartilmasi:
- Quintex® vidasinin kilitleme bilezigini Quintex® tornavida ile asagi dogru bastirin.
- Quintex® vidayi gevsetmek igin tornaviday saat yonii tersine dogru cevirin
» Bosa donen vidanin bashigi Quintex® plaka deliginden kavranamiyorsa 6zel vida ekstraksiyon ekipmanini yerles-
tirin:
- Vida ekstraksiyon elemanini vida basina miimkiin oldugunda derin yerlestirin.
- Soldan disli ekipman ucunu (saat yénii tersine) vidaya miimkiin oldugunca derine vidalayn.
- Quintex® vidayi ayni anda cekerek ve saat yonii tersine cevirerek plaka deligindne ¢ikartin.
Aesculap implant sistemleri hakkinda diger bilgileri her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili B. Braun/Aesculap
subesinden temin edebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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