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Aesculap®
S* Spinal System - dynamic connecting rod

Applicable to

» For item-specific instructions see also the Aesculap extranet at www.aesculap-extra.net

Intended use

The S* Spinal System dynamic connecting rod is used for the dynamic monosegmental stabilization of the lumbar
spine through the dorsal approach. It can be used to fuse one or two adjacent segments.

The S* Spinal System dynamic connecting rod consists of a spring element, a short rod section on one side, and
another rod section that varies in length on the other side.

S* Spinal System dynamic connecting rods are supplied in a sterile condition and include:

W Straight dynamic connecting rods

W Pre-bent dynamic connecting rods

S* Spinal System dynamic connecting rods are used with the following screws:

W S*Spinal System cannulated polyaxial screws (supplied in an unsterile condition) or

W S*Spinal System polyaxial augmentation screws (supplied in a sterile condition, observe TA012865)

| S*Spinal System locking screws (supplied in an unsterile condition)

Note
Special instrumentation is required to implant these components.

Materials

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

W ISOTAN® Titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to 1S05832-3

W ISOTAN®; Pure titanium acc. to ISO 5832-2

The titanium implants are coated with a colored oxide. Their color may change slightly, but this has no bearing on
the quality of the implant.

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

Indications

The S* Spinal System dynamic connecting rod serves to support mobile segments.

Use the spring element of the S* Spinal System dynamic connecting rod for dynamic stabilization in the event of:

W Signs of disk degeneration that have been confirmed via X-ray

W Central or lateral spinal canal stenosis in conjunction with a microsurgical decompression which has no effect
on stability

The long rod section of the S* Spinal System dynamic connecting rod for fusing one or two adjacent segments serves

to support normal healing processes. It is not intended for use either as a replacement for natural body parts or to

bear loads over the long term if healing does not occur.

Use the long rod section of the S* Spinal System dynamic connecting rod for fusing in the event of:

Fractures

Pseudarthrosis or delayed healing

Dislocation

Degenerative instability

Post-discectomy syndrome

Spondylolisthesis

Kyphosis

Scoliosis

Stenosis

Post-trauma instability

Tumors

Risk of screw breakage caused by pedicle screws used for spondylolisthesis!
» Support the stabilization measure with interbody fusion (ALIF, PLIF or TLIF).

WARNING

Contraindications

Do not use the S* Spinal System dynamic connecting rod (spring element for dynamic stabilization and long rod sec-
tion for fusing) in the event of:

m Fever

Acute or chronic vertebral infections of a local or systemic nature

Pregnancy

Severe osteoporosis or osteopenia

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

Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

Adiposity (BMI =30 kg/m?)

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

Bone tumors in the region of implant fixation

Wound healing disorders

Inadequate patient compliance

Foreign body sensitivity to the implant materials

Treatment with immunosuppressives or long-term steroid treatment

Severe muscular, nervous system or vascular system disease that impacts on the spine

Any secondary conditions that would put the functionality or success of the implant at risk
Vertebral body fractures

Treatment of the thoracic or cervical spine

Fusing of more than two segments

Unilateral application of the implant

Severe instabilities such as a laminectomy

Facet joint arthrosis

Cases not listed under indications

Furthermore, do not use the spring element for dynamic stabilization in the event of:

Signs of an instability

W Support in the intervertebral space (e.g., bone chip, spacer or cages)

B An earlier failed attempt at fusion (pseudarthrosis), an earlier total facetectomy or trauma
m Degenerative scoliosis >10°

Side effects and interactions

The use or improper handling of the S* Spinal System cannulated polyaxial screws or the S* Spinal System polyaxial
augmentation screws in conjunction with the S* Spinal System dynamic connecting rod entails the following general
risks:

B Implant failure due to overloading, wear or damage

- Bending

- Loosening

- Breakage

Inadequate fixation

Infection

Vertebral body fractures

Tissue reaction to implant materials

Hematomas and wound healing disorders

Injuries to

- nerve roots

- spinal cord

- blood vessels

- organs

m Changes of the normal spine lordosis

B Impairment of the gastrointestinal, urological, and/or reproductive systems
B Pain or indisposition

W Bursitis

B Decreased bone density due to load avoidance

B Bone atrophy/fracture above or below the spine section provided for

W Limited physical ability

B Persistence of symptoms that were to be treated by the implantation

W Death

In addition, the following risks apply in the dynamically stabilized segment:
B |Insufficient stabilization of the segment

B Advancing degeneration on, above or below the segment being treated
The following risk also applies in the fused segment:

B Failed or delayed fusion

Safety notes

CAUTION

Federal law restricts this device to purchase by, or on instruction by a physician!

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

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

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

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

W |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.

Failure of the implant system due to incorrect screw selection!
» Only ever use cannulated polyaxial screws.

» Make sure they are correctly seated in the bone.
WARNING » Make sure the spring element is free of stress when seated.

>

Never combine dynamic connecting rods and rods for fusion within the same seg-
ment!

» Use either only dynamic connecting rods or only rods for fusion within the
WARNING same segment.

>

W The spring element must only be used for the dynamic stabilization of the treated segment.

B The disk and the facet joint must remain in the dynamically stabilized segment.

W Theimplantis extremely sensitive to damage; even small scratches can have a significant impact on its durability.
It is essential to handle the implant with the utmost care.

Risk of damage to the spring element during implantation!

» Prevent the spring element from coming into contact with other implants or
instruments.

WARNING » Leave the insertion instrument on the spring element throughout the entire

operation.

>

B Damage to the load-bearing structures of the segment being treated or the implant can lead to loosening or
breakage of components, dislocation, migration, and other severe complications.
® Only the long rod section may be used to fuse an adjacent segment.

Interactions between MRI and implant components!

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

B MRI causes non-critical, localized heat development.

B Implants produce moderate MRI artifacts.

B Delayed healing in the fused segment can cause implant breakage due to metal fatigue.

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



Sterility

| S*Spinal System dynamic connecting rods are supplied in a sterile condition.
W S*Spinal System cannulated polyaxial screws are supplied in an unsterile condition.
| S*Spinal System locking screws are supplied in an unsterile condition.

Note

Different reprocessing instructions apply to the S* Spinal System dynamic connecting rods (sterile), the S* Spinal Sys-
tem cannulated polyaxial screws (unsterile), and the S* Spinal System locking screws (unsterile).

The following applies to S* Spinal System dynamic connecting rods:

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

B The implant components are gamma-sterilized.

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

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

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

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

WARNING

The following applies to S* Spinal System cannulated polyaxial screws and S* Spinal System locking screws:
W The implant components are supplied in an unsterile condition.

B 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 the implant system storage devices for processing, sterilization and sterile setup.

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 requlations, 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 CJD, 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 the latest information on reprocessing and material compatibility see also the Aesculap extranet at
www.aesculap-extra.net
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

Validated reprocessing procedure
Note

The reprocessing procedure that follows applies only to S* Spinal System cannulated polyaxial screws and S* Spinal
System locking screws.

Risk of damage to implants during reprocessing!
» Do not reprocess S* Spinal System dynamic connecting rods.

CAUTION

Cleaning/Disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Risk of damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents!

» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disinfecting
agents which

CAUTION - are approved for the material in question (e.g., aluminum, plastics, high-
grade steel),

- do not attack softeners (e.g., in silicone).

» Observe specifications regarding concentration, temperature, and exposure
time.

» Carry out ultrasound cleaning:
- As an effective mechanical supplement to manual cleaning/disinfection

Validated cleaning and disinfecting procedure

Validated proce- Specific requirements Reference
dure

Manual cleaning
with ultrasound
and immersion dis-

Chapter Manual cleaning/disinfec-
tion and subsection:

B 20 ml disposable syringe

B When cleaning instruments with movable . X
® Chapter Manual cleaning with

infection hinges, ensure that these are in an open posi- ) g Wi
tion and, if applicable, move the hinge while yltrasgund and immersion dis-
cleaning. infection

B Drying phase: Use a lint-free cloth or medical
compressed air.

Manual cleaning/disinfection

» Prior to manual disinfection, allow water to drip off for a sufficient length of time to prevent dilution of the dis-
infecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, visually check visible surfaces for residues.

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

iz | S T t Conc. Water  Chemicals
[°C/°Fl  [min] [%]  quality

| Ultrasound cleaning RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
Il Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
n Disinfection RT 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
1\ Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended:BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infecting procedure.

Phase |

» Clean the product in an ultrasound cleaning bath (frequency of 35 kHz) for at least 15 minutes. Ensure that all
accessible surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

Do not use brushes or other abrasives that would damage the product surfaces, as this would cause corrosion.
If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 minute.
Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during cleaning.

Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
suitable disposable syringe.

» To prevent internal stresses and weakening of the implants, avoid scoring or scratching any components.

>
>
>
>

Phase Il

» Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase llI
» Fully immerse the instrument in the disinfectant solution.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during disinfection.

» Rinse lumens at least five times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during final rinsing.
» Rinse lumens at least five times using an appropriate disposable syringe.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» In the drying phase, dry the product via appropriate means (e.g., wipes, compressed air), see Validated cleaning
and disinfecting procedure.

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.
» Manually 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 1SO 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 B. Braun/
WARNING 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 Information has been obtained from the manufacturer in the event of an ambiguous preoperative situation and
if implants are present in the area to be treated

The intervention has been explained to the patient, whose consent concerning the following information has been

documented:

W In the case of delayed or incomplete fusion in the fused segment, the implants can break and loosen due to high

loads

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

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

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 following steps need to be carried out in order to implant the S* Spinal System implant:

» Select the appropriate S* Spinal System variant and anchoring implants according to indication, preoperative
planning, and intraoperative bone situation.

Pedicle screw clearance too small for spring element!

» Estimate the pedicle screw clearance prior to surgery.

» Use K-wire to determine the insertion point of the pedicle screws.
WARNING » Use a test implant to establish whether the pedicle screw clearance is suffi-
cient as soon as the K-wires have been put in place.

>

» Only ever use S* Spinal System cannulated polyaxial screws or S* Spinal System polyaxial augmentation screws
(TA012865).

» When selecting S # Spinal System screw types, make certain to select the correct diameter, length, and canal
orientation.

Incorrect application can result in trauma to the spinal cord and nerve roots!
» Align and screw in the instruments, the pedicle screw and the polyaxial screw
only under X-ray control or using a navigation system.

>

WARNING

» Use a test implant to establish and clear the space required for the spring element.

Risk of the spring element breaking due to contact with osseous structures!
» Prepare a space for the spring element.
» Use a test implant.

>

WARNING

» Avoid any height difference between the cranial and caudal pedicle screws of the spring element.

» To avoid internal stress on, and weakening of, the implant: avoid scoring or scratching of the implant compo-
nents.

» Do not bend metal implants, except for the long rod sections of the S* Spinal System dynamic connector rod.

Risk of damage to the spring element when bending the long rod sections!

» Only ever bend the long rod sections.

» Ensure that adequate clearance (min. 10 mm) is maintained between the

WARNING bending instrument and the spring element during the bending procedure.

» Prevent the bending instrument from coming into contact with the spring ele-
ment.

>

» Do not bend the long rod sections back or bend them excessively.
» Only use bending instruments from the S* Spinal System instrument set for bending the long rod sections.

Risk of damage to the spring element when cutting the long rod sections!

» Only ever cut the long rod sections.

» Ensure that adequate clearance (min. 10 mm) is maintained between the rod
WARNING cutter and the spring element during the cutting procedure.

» Prevent the rod cutter from coming into contact with the spring element.

>

» Only use rod cutters from the S* Spinal System instrument set for cutting the long rod sections.

» Always use the insertion forceps to put the spring element in position. Avoid making contact with other implant
components.

» When putting the spring element in position, make sure that the three loops on the spring element are facing
the dorsal direction and the two loops are facing the ventral direction.

» To position the locking screw, always use the locking screw insertion instrument intended for this purpose.

» Do not carry out any derotation maneuvers.

» For tightening and loosening the locking screw, always use the screwdriver and countering instrument intended
for this purpose. If there is not much space between the screw and the spring element, use the sleeve for dynamic
rods.

» Always tighten the locking screws with the torque wrench intended for this purpose.

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

» Position the locking screw correctly.

» Make certain that the rods are correctly positioned on the floor of the groove.
WARNING » Fully tighten the locking screw with the torque wrench.

» Break off the flanks only once the locking screw has been fully tightened.

Correction loss due to insufficient fixation of the implant head!

» Never loosen the connection of the implant head after it has been tightened.
» Tighten the locking screw only after every necessary corrective measure has
WARNING been performed.

>

Risk of damage to the implant due to overtightening of the locking screw!
» Tighten the locking screw only with the exact torque specified for this purpose.

>

WARNING

Expansion of the implant head caused by tightening of the locking screw without
application of the countering instrument!

» Always use the countering instrument when tightening the locking screw.
WARNING » If there is not much space between the screw and the spring element, use the
sleeve for dynamic rods.

>

Bending or twisting of the spring element while tightening the locking screws!
» Use the countering instrument with care

» Make certain that the heads of the pedicle screws are in parallel.
WARNING » Clamp the spring element during tightening with the insertion forceps.

>

» Check that the spring element is free of stress when seated before and after tightening the locking screws.

Damage to the implant caused by applying the reduction instruments too high at
the implant!

» Always apply reduction instruments (e.g. distraction and compression forceps)
WARNING below the rod at the implant.

>

Bracing/twisting of the spring element via repositioning instruments!
» Do not perform any manipulations (using distraction and compression forceps,
for example) in the dynamically stabilized segment.

>

WARNING

Inadequate fixation due to incorrect positioning of insert!

» When placing the rod, make certain that the insert is correctly positioned.
» After manipulating the rod, make certain that the insert is correctly posi-
WARNING tioned.

» After final locking, check that the insert is correctly positioned.

>

Inadequate fixation due to incorrect positioning of the rod in the screw head!

» Adjust the curvature of the rod to the anatomical situation.

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

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

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

>

Risk of damage to the implant caused by spondylolisthesis repositioning via the
locking screw!

» Always use the rod persuader for spondylolisthesis reposition.

WARNING » Spondylolisthesis repositioning is only permitted in the fused level.

>

» Always use the special flank breaking forceps for breaking off the flanks.

Once the locking screws have been locked, remove the insertion forceps.

» If the screw head comes loose during revision of the larger polyaxial screws (& 7.5 mm or larger), remove the
remaining screw component with the SW 3.5 screwdriver.

» For tightening the locking screws of the cross connector, always use the torque wrench and countering instru-
ment intended for this purpose.

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

B. Braun/Aesculap office.

v

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

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

TA-Nr. 013452 11/11 Ve
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Aesculap”
S# Spinal System - dynamischer Verbindungsstab

Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen siehe auch Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net

Verwendungszweck

Der S* Spinal System - dynamische Verbindungsstab wird verwendet, um die lumbale Wirbelsgule dorsal monoseg-
mental dynamisch zu stabilisieren. Ein oder zwei angrenzende Segmente kdnnen fusioniert werden.

Der S* Spinal System - dynamische Verbindungsstab besteht aus einem Federelement, einem kurzen Stabstiick auf
der einen und einem unterschiedlich langem Stabstiick auf der anderen Seite.

Die steril ausgelieferten S* Spinal System - dynamischen Verbindungsstibe bestehen aus:

W geraden dynamischen Verbindungsstaben

B vorgebogenen dynamischen Verbindungsstaben

Die S* Spinal System - dynamischen Verbindungsstabe werden mit folgenden Schrauben verwendet:

W S*Spinal System - kaniilierte Polyaxialschrauben (unsteril geliefert) oder

| S*Spinal System - polyaxiale Augmentationsschrauben (steril geliefert, TAO12865 beachten),

W S*Spinal System - Verriegelungsschrauben (unsteril geliefert)

Hinweis
Fiir die Implantation dieser Komponenten ist ein spezielles Instrumentarium zu verwenden.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

M ISOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V gemaB ISO 5832-3

W ISOTAN®; Reintitan gemaB 1SO 5832-2

Titanimplantate sind mit einer farbigen Oxidschicht liberzogen. Leichte Farbidnderungen sind mdglich, haben aber
keinen Einfluss auf die Implantatqualitét.

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

Indikationen

Der S* Spinal System - dynamische Verbindungsstab dient der Unterstiitzung von Bewegungssegmenten.

Das Federelement des S* Spinal System - dynamischen Verbindungsstabs verwenden zur dynamischen Stabilisierung

bei:

B Radiologisch gesicherten Zeichen einer Bandscheibendegeneration

W Zentraler oder lateraler Spinalkanalstenose in Verbindung mit einer mikrochirurgischen, nicht stabilitdtsbeein-
flussenden Dekompression

Das lange Stabstiick des S* Spinal System - dynamischen Verbindungsstabs zur Fusionierung von ein oder zwei

angrenzenden Segmenten dient der Unterstlitzung normaler Heilungsprozesse. Es soll weder normale Kdrperstruk-

turen ersetzen noch im Falle nicht erfolgter Heilung die auftretenden Belastungen dauerhaft Gibernehmen.

Das lange Stabstiick des S* Spinal System - dynamischen Verbindungsstabs zur Fusionierung verwenden bei:

W Frakturen

B Pseudoarthrosen oder verzégerter Heilung

W Dislokation

B Degenerativen Instabilitaten

B Postdiskektomiesyndrom

W Spondylolisthesen

B Kyphosen

W Skoliosen

W Stenosen

W Posttraumatischen Instabilitaten

® Tumoren
Gefahr von Schraubenbriichen durch Verwendung von Pedikelschrauben bei einer
Spondylolisthesis!
» Stabilisierung mit einer interkorporellen Fusion (ALIF, PLIF oder TLIF) unter-

WARNUNG stiitzen.

Kontra-Indikationen

Den S* Spinal System - dynamischen Verbindungsstab (Federelement zur dynamischen Stabilisierung und langes

Stabstiick zur Fusionierung) nicht verwenden bei:

W Fieber

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

W Schwangerschaft

W Schwerer Osteoporose oder Osteopenie

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

M Geisteskrankheit

W Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

B Adipositas (BMI=30 kg/m?)

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

m Neuromuskularen Stérungen oder Krankheiten

B Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

B Wundheilungsstérungen

B Mangelnder Patientenmitarbeit

m Fremdkdrperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

B Behandlung mit Immunsupressiva oder eine Langzeit-Steroid-Behandlung

m Schwerwiegende Erkrankung der Muskeln, des Nerven- oder des Vaskularsystems, die die Wirbelsdule beein-
trachtigen

W Alle Begleiterkrankungen, welche die Funktion oder den Erfolg des Implantats gefahrden

W Wirbelkdrperfrakturen

W Behandlung an der thorakalen oder zervikalen Wirbelsaule

M Fusionierung von mehr als 2 Segmenten

® Unilaterale Anwendung des Implantats

W Starken Instabilitdten wie z. B. Laminektomie

B Facettengelenksarthrose

W Fillen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Dariiberhinaus das Federelement zur dynamischen Stabilisierung nicht verwenden bei:

W Zeichen einer Instabilitat

B Unterstiitzung im Zwischenwirbelraum (z. B. Knochenspan, Spacer oder Cages)

B Vorausgegangenem, misslungenem Versuch einer Fusion (Pseudoarthrose), vorausgegangener totaler Facettek-
tomie oder Trauma

W Degenerativer Skoliose >10°

Neben- und Wechselwirkungen

Generelle Risiken bei der Anwendung oder falschen Handhabung der S* Spinal System - kaniilierten Polyaxialschrau-
ben oder der S* Spinal System - polyaxialen Augmentationsschrauben in Verbindung mit dem S* Spinal System -
dynamischen Verbindungsstab sind:

B Implantatversagen durch Uberlastung, VerschleiB oder Beschidigung

- Verbiegung

- Lockerung

- Bruch

Mangelnde Fixierung

Infektion

Wirbelkérperfrakturen

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Hamatome und Wundheilungsstérungen

Verletzungen von

- Nervenwurzeln

- Riickenmark

- GefaBen

- Organen

W Verdnderungen der normalen Wirbelsdulenkrimmung

B Beeintrichtigung des gastrointestinalen, urologischen und/oder Fortpflanzungssystems
W Schmerzen oder Unwohlsein

W Bursitis

B Abnahme der Knochendichte durch Belastungsvermeidung

B Knochenschwund/-bruch ober- oder unterhalb des versorgten Wirbelsiulenbereichs
W Eingeschrinkte Leistungsfahigkeit

W Fortbestehen der durch die Implantation zu behandelnden Symptome

® Tod

Im dynamisch stabilisierten Segment bestehen zusatzlich folgende Risiken:

B Mangelnde Stabilisierung des Segments

W Fortschreitende Degeneration am, ober- oder unterhalb des versorgten Segments
Im fusionierten Segment besteht zusétzlich folgendes Risiko:

B Keine oder verspatete Fusion

Sicherheitshinweise

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

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

W Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.

W Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven und BlutgeféBe, der Muskeln und Sehnen

absolut vertraut sein.

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

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

W Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten miissen beachtet werden.

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

W Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

W Beschidigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

Versagen des Implantatsystems durch falsche Schraubenwahl!
» AusschlieBlich kaniilierte Polyaxialschrauben verwenden.
» Auf korrekten Sitz im Knochen achten.
WARNUNG » Auf st freien Sitz des Federel

>

achten.

Innerhalb eines Seg
Fusion kombinieren!
» Innerhalb eines Segments entweder nur dynamische Verbindungsstabe oder
WARNUNG nur Stébe zur Fusion einsetzen.

ts keinesfalls dy ische Verbindungsstabe und Stabe zur

>

W Das Federelement darf ausschlieBlich zur dynamischen Stabilisierung des behandelten Segments verwendet wer-
den.

W Die Bandscheibe und die Facettengelenke missen im dynamisch stabilisierten Segment erhalten bleiben.
W Das Implantat ist duBerst empfindlich fiir Beschadigungen. Selbst kleine Kratzer kénnen die Dauerfestigkeit mas-
siv beeinflussen. Ein duBerst sorgfiltiger Umgang ist unabdingbar.

Beschidigen des Federel wihrend der Implantation!
» Kontakt des Federelements mit anderen Implantaten oder Instrumenten ver-
meiden.
WARNUNG » Einsetzinstrument wihrend der gesamten Operation am Federelement lassen.

W Schéden an den gewichttragenden Strukturen des behandelten Segments oder des Implantats kénnen das Losen
der Komponenten, den Bruch der Komponenten, Dislokation und Migration sowie andere schwere Komplikatio-
nen verursachen.

W Zur Fusionierung eines angrenzenden Segments darf ausschlieBlich das lange Stabstiick verwendet werden.

Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

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

B MRl induziert eine unkritische, lokale Erwarmung.

B Implantate zeigen moderate MRI-Artefakte.

W Im fusionierten Segment kann es bei verspateter Heilung durch Metallermiidung zum Bruch des Implantats kom-
men.

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

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

B Der behandelnde Arzt entscheidet lber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

Sterilitat

M Die S* Spinal System - dynamischen Verbindungsstibe werden steril geliefert.

M Die S* Spinal System - kaniilierten Polyaxialschrauben werden unsteril geliefert.

W Die S* Spinal System - Verriegelungsschrauben werden unsteril geliefert.

Hinweis

Fiir die S* Spinal System - dynamischen Verbindungsstibe (steril) und die S* Spinal System - kaniilierten Polyaxial-

schrauben (unsteril) sowie die S* Spinal System - Verriegelungsschrauben (unsteril) gelten unterschiedliche Aufberei-
tungshinweise.



Fiir die S* Spinal System - dynamischen Verbindungsstibe gilt:

® Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

B Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Implantatkomponenten bei liberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden

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

WARNUNG

Fiir die S* Spinal System - kaniilierten Polyaxialschrauben und die S* Spinal System - Verriegelungsschrauben

gilt:

W Die Implantatkomponenten werden unsteril geliefert.

W Die Implantatkomponenten sind einzeln verpackt.

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

» Zur Aufbereitung, Sterilisation und Sterilbereitstellung die Implantatsystemlagerungen verwenden.

» 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 beschidigt 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/Aufbereiter.

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
www.aesculap-extra.net
Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis

Das folgende Aufbereitungsverfahren gilt ausschlieBlich fiir die S* Spinal System - kaniilierten Polyaxialschrauben
und die S* Spinal System - Verriegelungsschrauben.

Beschadigung der Implantate durch Aufbereitung!

Verhind: 1

» S* Spinal System - dynamische Ver

nicht aufbereiten.

VORSICHT

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
wenden,
VORSICHT - die fiir (z. B. Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl) zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:
- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Ver-
fahren

Besonderheiten Referenz

Manuelle Reini-
gung mit Ultra-
schall und Tauch-
desinfektion

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-
fektion und Unterkapitel:

W Einmalspritze 20 ml

M Produkt mit beweglichen Gelenken in gedffne-
ter Stellung bzw. unter Bewegung der Gelenke
reinigen.

B Kapitel Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauchdesinfek-
tion

M Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder
medizinische Druckluft verwenden

Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung
der Desinfektionsmittelldsung zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riickstande priifen.

» Falls ndtig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[’C/°F]  [min] [%]  Qualitst

| Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-wW -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-wW Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |
» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Zur Reinigung keine Biirsten und keine anderen, die Oberflache verletzende Scheuermittel verwenden, da sonst
Korrosionsgefahr besteht.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

» Um innere Spannungen zu vermeiden und Implantate nicht zu schwéchen, Kerben und Kratzer an allen Kompo-
nenten vermeiden.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il
» Produkt vollstandig in die Desinfektionsldsung eintauchen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

vvy

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeignenten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Bei Implantatkomponenten, die resterilisiert werden sollen:

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch intraoperative Verunreinigung mit Blut,
Sekreten und Fliissigkeiten!

» Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.

» Implantatsystemlagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.

» Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkorben entsorgen.
» Unverschmutzte Implantate diirfen nicht gemeinsam mit verschmutzten Inst-
rumenten gereinigt werden.

Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfiigbar sind, Implantatkomponen-
ten einzeln und getrennt aufbereiten. Dabei sicherstellen, dass die Implantat-
komp ten nicht beschadigt werden.

» Implantatkomponenten manuell reinigen und desinfizieren.

» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden.

WARNUNG

v

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch direkte oder indirekte Kontamination!
» Implantate nach direkter oder indirekter Kontamination mit Blut nicht wieder
aufbereiten.

WARNUNG

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschadigung.
» Beschidigtes oder funktionsunfdhiges Produkt sofort aussortieren.

Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

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

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

Sterilisieren

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.



Anwendung

Verletzungsgefahr durch Fehlbedienung des Produkts!

» Vor der Verwendung des Produkts an der Produkt-Schulung teilnehmen.

» Wenden Sie sich an die nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, um Informa-
WARNUNG tionen beziiglich der Schulung zu erhalten.

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

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

® Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

m Hochaseptische Operationsbedingungen

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

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

W Regeln der &rztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Verdffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

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

Der Patient wurde Gber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

W Bei verspateter oder nicht vollzogener Fusion im fusionierten Segment kénnen die Implantate durch hohe Belas-
tungen brechen und sich lockern.

B Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhangig.

B Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kdrperliche Arbeit und Sport iiber-
lastet werden.

W Bei Implantatlockerung, Implantatbruch und Korrekturverlust kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

B Bei Rauchern besteht ein erhohtes Risiko, dass die Fusion nicht vollzogen wird.

W Der Patient muss sich einer regelméBigen drztlichen Nachkontolle der Implantatkomponenten unterziehen.

Die Implantation des S* Spinal System-Implantats erfordert folgende Anwendungsschritte:

» Geeignete S* Spinal System-Variante und Verankerungsimplantate auf Basis der Indikation, der prioperativen
Planung und der intraoperativ vorgefundenen knéchernen Situation wéhlen.

Pedikelschraubenabstand zu klein fiir Federelement!

» Pedikelschraubenabstand praoperativ abschatzen.

» K-Draht verwenden, um Eintrittspunkt der Pedikelschrauben zu ermitteln.
WARNUNG » Bereits nach dem Setzen der K-Dréhte mit Probeimplantat ermitteln, ob Pedi-
kelschraubenabstand ausreichend ist.

>

» AusschlieBlich S* Spinal System - kaniilierte Polyaxialschrauben oder S* Spinal System - polyaxiale Augmenta-
tionsschrauben (TAO12865) verwenden.

» Bei Auswahl der S* Spinal System-Schraubentypen auf Durchmesser, Linge und richtige Kanalausrichtung ach-
ten.

Verletzung von Riickenmark und Nervenwurzeln durch falsche Anwendung!
» Instrumente, Pedikelschraube und Polyaxialschraube nur unter Rontgenkont-
rolle oder mit Hilfe eines Navigationssystems ausrichten und eindrehen.

>

WARNUNG

» Platz fiir Federelement mit Probeimplantat ermitteln und freirdumen.

Bruch des Federelements durch Kontakt mit kndchernen Strukturen!
» Platz fiir Federelement vorbereiten.
» Probeimplantat verwenden.

>

WARNUNG

» Hohenversatz zwischen Pedikelschrauben kranial und kaudal des Federelements vermeiden.

» Um innere Spannungen zu vermeiden und die Implantate nicht zu schwachen: Kerben und Kratzer an allen Kom-
ponenten vermeiden.

» Keine metallischen Implantate auBer den langen Stabstiicken des S* Spinal Systems - dynamischen Verbin-
dungsstabs verformen.

Besct g des Feder ts beim Biegen der langen Stabstiicke!

» AusschlieBlich lange Stabstiicke biegen.

» Beim Biegen ausreichend Abstand zwischen Biegeinstrument und Federelement
WARNUNG einhalten (min. 10 mm).

» Kontakt des Biegeinstruments zum Federelement vermeiden.

>

» Lange Stabstiicke nicht riickbiegen oder libermaBig biegen.
» Zum Biegen der langen Stabstiicke nur Biegeinstrumente aus dem S* Spinal System-Instrumentarium verwen-
den.

Beschadigung des Feder beim Sck
» AusschlieBlich lange Stabstiicke schneiden.

» Beim Schneiden ausreichend Abstand zwischen Stabschneider und Federele-
WARNUNG ment einhalten (min. 10 mm).

» Kontakt des Stabschneiders zum Federelement vermeiden.

der langen Stabstiicke!

>

» Zum Schneiden der langen Stabstiicke nur Stabschneider aus dem S* Spinal System-Instrumentarium verwenden.

» Zum Platzieren des Federelements immer die Einsetzzange verwenden. Kontakt mit anderen Implantatkompo-
nenten vermeiden.

» Bei Platzieren des Federelements beachten, dass die drei Schleifen des Federelements nach dorsal und die zwei
Schleifen nach ventral gerichtet sind.

» Zur Platzierung der Verriegelungsschraube immer das dafiir vorgesehene Verriegelungsschrauben-Einsetzinstru-
ment verwenden.

» Keine Derotationsmandver durchfiihren.

» Zum Anziehen und Lésen der Verriegelungsschraube immer den dafiir vorgesehenem Schraubendreher in Verbin-
dung mit dem dafiir vorgesehenen Gegenhalteinstrument verwenden. Bei geringem Platz zwischen Schraube und
Federelement Hiilse fiir dynamische Stabe verwenden.

» \Verriegelungsschrauben immer mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomentschliissel anziehen.

Verletzungsgefahr durch unsachgemaBe Montage der Verriegelungsschraube!
» Verriegelungsschraube korrekt aufsetzen.
» Auf die korrekte Lage der Stabe am Grund der Nut achten.
WARNUNG » Verriegelungsschraube vollstdndig mit Drehmomentschliissel anziehen.
» Flanken erst nach dem vollstdndigen Anziehen der Verriegelungsschraube
abbrechen.

Korrekturverlust durch unzureichende Fixierung des Implantatkopfs!

» Verbindung des Implantatkopfs niemals nach dem Festziehen wieder lgsen.

» Verriegelungsschraube erst nach allen erforderlichen KorrekturmaBnahmen
WARNUNG anziehen.

Beschddigung des Implantats durch zu starkes Anziehen der Verriegelungs-

schraube!

» Verriegelungsschraube immer exakt mit dem dafiir vorgesehenen Drehmoment
anziehen.

Aufspreizen des Implantatkopfs durch Anziehen der Verriegelungsschraube ohne

Gegenhalteinstrument!

» Beim Anziehen der Verriegelungsschraube immer das Gegenhalteinstrument
verwenden.

» Bei geringem Platz zum Federelement Hiilse fiir dy

he Stabe ver

Verbiegen oder Verdrehen des Federelements wahrend des Anziehens der Verrie-
gelungsschrauben!

» Gegenhalteinstrument sorgfiltig verwenden.

» Auf parallele Ausrichtung der Pedikelschraubenkdpfe achten.

» Federelement wihrend des Anziehens mit Einsetzzange klemmen.

= = =
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» Vor und nach dem Anziehen der Verriegelungsschrauben spannungsfreien Sitz des Federelements kontrollieren.

Beschadigung des Implantats durch zu hohes Ansetzen der Repositionsinstru-
mente!

» Repositionsinstrumente (z. B. Distraktions- und Kompressionszangen) immer
unterhalb des Stabs am Implantat ansetzen.

Verspannen/Verdrehen des Federelements durch Repositionsinstrumente!
» Keine Manipulationen (z. B. mit Distraktions- und Kompressionszangen) im
dynamisch stabilisierten Segment durchfiihren.

Unzureichende Fixierung durch Fehllage des Inserts!

» Beim Stabsetzen auf korrekte Lage des Inserts achten.

» Nach der Stabmanipulation auf korrekte Lage des Inserts achten.

» Nach dem abschlieBenden Verriegeln die korrekte Lage des Inserts priifen.

Unzureichende Fixierung durch Fehlplatzierung des Stabs im Schraubenkopf!

» Stabbiegung an anatomische Gegebenheiten anpassen.

» Keine Stabbiegung im Bereich des Schraubenkopfs vornehmen.

» Rechtwinklige Ausrichtung des Schraubenkopfs zum Stab beachten und prii-
fen.

» Stablage im Nutgrund beachten und priifen.

Beschadigung des Implantats durch Spondylolisthese-Reposition iiber die Verrie-
gelungsschraube!

» Bei Spondylolisthese-Reposition immer die Stabandriickzange verwenden.
WARNUNG » Spondylolistt Reposition nur im fi ten Level erlaubt.
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» Zum Abbrechen der Flanken immer die dafiir vorgesehene Flankenabbrechzange benutzen.

Nach dem Verriegeln der Verriegelungsschrauben Einsetzzange entfernen.

» Falls sich bei einer Revision der gréBeren Polyaxialschrauben (& 7,5 mm oder gréBer) der Schraubenkopf lést,
verbliebene Schraubenkomponente mit dem Schraubendreher SW 3,5 entfernen.

» Verriegelungsschrauben des Querverbinders immer mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomentschliissel und
Gegenhalteinstrument fiir Querverbinder festziehen.

Weitere Informationen iiber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustin-

digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.
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Aesculap®
S* Spinal System - tige de liaison dynamique

Domaine d'application

» Concernant le mode d'emploi, voir également I'Extranet Aesculap a I'adresse www.aesculap-extra.net

Champ d'application

La tige de liaison dynamique du S* Spinal System est utilisée pour la stabilisation dorsale monosegmentaire dyna-
mique de la colonne lombaire. Un ou deux segments adjacents peuvent étre fusionnés.

La tige de liaison dynamique du S* Spinal System se compose d'un élément & ressort, d'une tige courte d'un coté et
d'une tige longue de I'autre coté.

Les tiges de liaison dynamiques du S* Spinal System fournies stériles se composent des éléments suivants:

W Tiges de liaison dynamiques droites

W Tiges de liaison dynamiques courbes

Les tiges de liaison dynamiques du S* Spinal System sont utilisées avec les vis suivantes:

W Vis polyaxiales canulées du S* Spinal System (fournies non stériles) ou

W Vis d'augmentation polyaxiales du S* Spinal System (fournies stériles, voir TAO12865) ou

M Vis de verrouillage du S* Spinal System (fournies non stériles)

Remarque
Une instrumentation spéciale est utilisée pour I'implantation de ces composants.

Matériau

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

W Alliage de forge au titane Ti6AI4V ISOTAN®; selon ISO 5832-3

M Titane pur ISOTAN®; selon ISO 5832-2

Les implants au titane sont recouverts d'une couche d'oxyde colorée. De Iégeres modifications de la couleur sont
possibles, mais n'ont pas d'effet sur la qualité de I'implant.

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

Indications

Le tige de liaison dynamique du S* Spinal System sert a soutenir les segments mobiles.

Utiliser I'élément & ressort de la tige de liaison dynamique du S* Spinal System pour la stabilisation dynamique dans

les cas suivants:

W Signes de dégénérescence discale vérifiés par radiologie

M Sténose centrale ou latérale du canal rachidien liée a une décompression microchirurgicale n'influengant pas la
stabilité

La tige longue de la tige de liaison dynamique du S* Spinal System, destinée a la fusion d'un ou de deux segments

adjacents, sert a soutenir le processus de cicatrisation normal. Elle n'a pas pour but de remplacer des structures cor-

porelles normales ni de prendre durablement en charge des contraintes en cas de guérison non encore réalisée.

Utiliser la tige longue de la tige de liaison dynamique du S* Spinal System pour la fusion dans les cas suivants::

W Fractures

B Pseudarthroses ou guérison retardée

 Dislocation

W Instabilités dégénératives

B Syndrome de post-discectomie

W Spondylolisthésis

m Cyphoses

M Scolioses

W Sténoses

W Instabilités posttraumatiques

m Tumeurs
Risque de rupture de vis en cas d'utilisation de vis pédiculaires en présence d'une
spondylolisthésis!
» Soutien 2 la stabilisation avec une fusion intercorporelle (ALIF, PLIF ou TLIF).

AVERTISSEMENT

Contre-indications

Ne pas utiliser la tige de liaison dynamique du S* Spinal System (élément & ressort destiné a la stabilisation dyna-
mique et tige longue pour la fusion) 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

Obésité (IMC=30 kg/m?)

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 I'implant

Troubles de la cicatrisation

Manque de coopération de la part du patient

Allergie aux matériaux d'implant

Traitement de patients immunosuppressifs ou sous traitement stéroide de longue durée

Maladie grave des muscles, du systéme nerveux ou vasculaire, perturbant la colonne vertébrale

Toute maladie concomitante mettant en danger le fonctionnement ou la réussite de I'implant

Fractures des vertébres

Traitement de la colonne thoracique ou cervicale

Fusion de plus de 2 segments

Application unilatérale de I'implant

Instabilités significatives de type laminectomie

Arthrose des facettes articulaires

Cas non mentionnés dans les indications

n outre, I'élément a ressort destiné a la stabilisation dynamique ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants::
Signes d'instabilité

Soutien dans I'espace intervertébral (par ex. esquille osseuse, entretoise ou cages)

Antécédents d'échec d'une tentative de fusion (pseudarthrose) ou d'une facettectomie totale ou de traumatisme
Scoliose dégénérative > 10°

m

Effets secondaires et interactions

Les risques généraux liés a |'utilisation ou la mauvaise manipulation des vis polyaxiales canulées du S* Spinal System
ou des vis d'augmentation polyaxiales du S* Spinal System conjointement 4 la tige de liaison dynamique du S* Spinal
System sont les suivants::

B Echec de I'implant dd a une surcharge, une usure ou un dommage

- Déformation

- Relachement

- Rupture

Fixation insuffisante

Infection

Fractures des vertébres

Réaction des tissus aux matériaux de I'implant

Hématomes et troubles de la cicatrisation

Lésions

- de racines de nerfs

- de la moelle épiniere

- de vaisseaux

- d'organes

Modifications de la courbure normale de la colonne vertébrale

Perturbation du systéme gastro-intestinal, urologique et/ou reproducteur

Douleurs ou malaises

Bursite

Diminution de la densité osseuse par évitement des contraintes

Anostose ou rupture osseuse au-dessus ou au-dessous de la zone vertébrale traitée
Performance réduite

Maintien des symptomes traités par |'implantation

Déces

La stabilisation dynamique du segment présente également les risques suivants::

W Stabilisation insuffisante du segment

B Dégénérescence progressive au niveau du segment traité, au-dessus ou au-dessous de celui-ci
La fusion du segment présente également le risque suivant:

W Fusion nulle ou retardée

Consignes de sécurité

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

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

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

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

des muscles et des tendons.

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

B Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-
vais choix de |'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implants ou de la technique opératoire, ni
des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

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

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

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

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

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

Echec du systéme d'implant en raison d'un mauvaise sélection des vis!
» Utiliser exclusi des vis polyaxiales canulé

» Veiller a correctement placer la vis dans I'os.

AVERTISSEMENT » Veiller a installer I'élément a ressort sans appliquer de tension.

>

Ne jamais combiner des tiges de liaison dynamiques avec des tiges destinées a la

fusion a I'intérieur du segment!

» Utiliser uniquement des tiges de liaison dynamiques ou uniquement des tiges
destinées a la fusion a I'intérieur d'un segment.

>

AVERTISSEMENT

W L'élément a ressort doit uniquement servir a la stabilisation dynamique du segment traité.

B Le disque intervertébral et les facettes articulées doivent étre maintenus dans le segment stabilité de maniere
dynamique.

W L'implant est extrémement fragile. Une simple petite rayure peut influencer considérablement la durée de vie. Il
est impératif de procéder avec une extréme précaution.

Détérioration de I'élément a ressort pendant I'implantation!

» Eviter tout contact de I'élément a ressort avec d'autres implants ou instru-
ments.

AVERTISSEMENT » Laisser l'instrument d'insertion sur I'élément a ressort pendant toute la procé-

dure.

>

B Des Iésions des structures portantes du segment traité ou de I'implant peuvent provoquer le détachement des
composants, une cassure des composants, une dislocation ou une migration, de méme que d'autres complications
graves.

W Pour la fusion d'un segment adjacent, seule la tige longue doit étre utilisée.

Interactions entre IRM et composants d'implant!

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

B L'IRM induit un échauffement local non critique.

M Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

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

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

Stérilité

B Les tiges de liaison dynamiques du S* Spinal System sont fournies stériles.
M Les vis polyaxiales canulées du S* Spinal System sont fournies non stériles.
M Les vis de verrouillage du S* Spinal System sont fournies non stériles.

Remarque
Les instructions de préparation sont différentes pour les tiges de liaison dynamiques du S* Spinal System (stériles), les
vis polyaxiales canulées du S* Spinal System et les vis de verrouillage du S* Spinal System.



Pour les tiges de liaison dynamiques du S* Spinal System, les instructions suivantes s'appliquent:

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

B Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Pour les vis polyaxiales canulées du S* Spinal System et les vis de verrouillage du S* Spinal System, les ins-
tructions suivantes s'appliquent:

W Les composants d'implants sont livrés non stériles.

B 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 traitement, la stérilisation et la préparation stérile, utiliser les rangements pour systemes d'implants.
Pour le nettoyage et la décontamination, utiliser un panier perforé convenant au nettoyage.

N'utiliser le rangement prévu pour le systéme 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 matiere 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 des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également I'Extra-
net Aesculap a I'adresse www.aesculap-extra.net

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

Procédé de traitement stérile validé

Remarque
Le procédé de préparation suivant s'applique uniquement aux vis polyaxiales canulées du S* Spinal System et aux vis
de verrouillage du S* Spinal System.

Risque de détérioration des implants lors d'un traitement!
» Ne pas retraiter les tiges de liaison dynamiques du S* Spinal System.

ATTENTION

Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du produit du fait d'un produit de nettoyage/décontami-
nation inadéquat!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés (p. ex. pour I'aluminium, les plastiques, I'acier inoxydable),
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
> Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
d'action.

ATTENTION

» Procéder au nettoyage aux ultrasons:
- comme traitement mécanique auxiliaire efficace pour compléter le nettoyage/la décontamination manuels.

Procédé de nettoyage et de décontamination validé
Réf. dorsale

Procédé validé Particularités

Chapitre Nettoyage/décontamina-
tion manuels et sous-chapitre:

Nettoyage manuel  m Seringue a usage unique de 20 ml
aux ultrasons et

décontamination
par immersion

B Nettoyer le produit en ouvrant les articulations

mobiles ou en les actionnant. W Chapitre Nettoyage manuel aux

ultrasons et décontamination

B Phase de séchage: Utiliser un chiffon non pelu- par immersion

cheux ou de I'air comprimé médical

Nettoyage/décontamination manuels
» Avant de procéder a la décontamination manuelle, laisser I'eau de ringage s'égoutter suffisamment du produit
afin d'éviter une dilution de la solution de décontamination.

» Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus sur
les surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.

Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Phase  Etape T t Cone.  Qualité Chimie
[’C/’Fl  [min] [%]  deleau

| Nettoyage aux ultra- TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
sons (froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
n Décontamination TA 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé:BBraun Stabimed

» Respecter les informations relatives aux brosses de nettoyage et seringues a usage unique adaptées, voir Procédé
de nettoyage et de décontamination validé.

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 minutes dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller
ce faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes
par les ultrasons.

» Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosses ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface, faute de quoi
il y a risque de corrosion.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
prige.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a l'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

» Pour éviter les tensions intérieures et ne pas abimer les implants, éviter les entailles et rayures sur tous les com-
posants.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

» Pendant la décontamination, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer la lumiere au moins 5 fois a I'aide d'une seringue a usage unique adaptée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de décontamination validé.

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 » Mai ir les rang ts pour sy d'implant couverts ou fermés.
» Evacuer séparément les rangements pour systemes 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 individuell t et sép: . Veiller ce faisant a ce que

les composants d'implant ne subissent pas de détérioration.
» Nettoyer et décontaminer les composants d'implant a la main.
» 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 implants aprés une contamination directe ou indirecte avec

AVERTISSEMENT dulsang.

Vérification, entretien et contréle

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apreés 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 fagon appropriée les éléments suivants:

® Choix et dimensions des composants d'implant

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

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 I'assortiment d'implants et aux instruments d'implantation
sont connues du chirurgien et de I'équipe chirurgicale; ces informations sont disponibles sur place au complet.

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 demandées au fabricant en cas de situation préopératoire confuse et d'incertitudes sur
les implants destinés a la section a traiter.

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

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

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

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

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.

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

L'implantation de I'implant du S* Spinal System est effectuée selon les étapes suivantes:

» Choisir la variante appropriée du S* Spinal System et les implants d'ancrage en fonction de I'indication, de la
planification préopératoire et de la situation osseuse constatée pendant I'opération.

Ecart entre les vis pédiculaires trop faible pour I'élément a ressort!

» Déterminer I'écart entre les vis pédiculaires avant I'intervention chirurgicale.
» Utiliser un fil K pour déterminer le point d'entrée des vis pédiculaires.
AVERTISSEMENT » Des l'insertion des fils K, déterminer si I'écart entre les vis pédiculaires est suf-
fisant a I'aide d'un gabarit.

>

» Utiliser exclusivement des vis polyaxiales canulées du S* Spinal System ou des vis d'augmentation polyaxiales du
S* Spinal System (TA012865).

» Lors du choix des types de vis du S* Spinal System, veiller au diameétre, & la longueur et a la bonne orientation
du canal.

Risque de Iésion de la moelle épiniére et des racines des nerfs en cas d‘application

impropre!

» Ne positionner et n'insérer les instruments, la vis pédiculaire et la vis polyaxiale
que sous contrdle radiologique ou a I'aide d'un systéme de navigation.

>

AVERTISSEMENT

» Déterminer la place nécessaire pour I'élément a ressort a |'aide d'un gabarit et créer un espace.

L'élément a ressort se rompt au contact de structures osseuses!
» Prévoir de la place pour I'élément 3 ressort.
» Utiliser un gabarit.

>

AVERTISSEMENT

» Eviter les déports en hauteur entre les vis pédiculaires installées aux extrémités craniale et caudale de I'élément
aressort.

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

» Ne déformer aucun implant métallique sauf les tiges longues de la tige de liaison dynamique du S* Spinal System.

L'élément a ressort est endommagé par la flexion de la tige longue!

» Fléchir uniquement la tige longue.

» Lors de la flexion, maintenir un espace suffisant entre I'instrument de flexion
et I'élément a ressort (min. 10 mm).

» Eviter tout contact entre I'instrument de flexion et I'élément a ressort.

>

AVERTISSEMENT

» Ne pas ployer excessivement les tiges longues en avant ni en arriere.
» Pour la flexion des tiges longues, utiliser uniquement des instruments de flexion provenant de |'instrumentation
du S* Spinal System.

L'élément a ressort est endommagé par la découpe de la tige longue!

» Couper uniquement la tige longue.

» Lors de la découpe, maintenir un espace suffisant entre I'instrument de
découpe et I'élément 3 ressort (min. 10 mm).

» Eviter tout contact entre I'instrument de découpe et I'élément & ressort.

>

AVERTISSEMENT

» Pour la découpe des tiges longues, utiliser uniqguement des instruments de découpe provenant de I'instrumenta-
tion du S* Spinal System.

» Pour la mise en place de I'¢lément a ressort, toujours utiliser les pinces. Eviter tout contact avec d'autres com-
posants de I'implant.

» Lors de la mise en place de I'élément a ressort, veiller a ce que les trois filetages de I'élément a ressort soient
orientés dans le sens dorsal et que les deux filetages pointent vers I'extrémité ventrale.

» Pour la mise en place de la vis de verrouillage, toujours utiliser I'instrument de pose des vis de verrouillage prévu
a cet effet.

» Ne pas effectuer de manceuvre de dérotation.

» Pour serrer et desserrer la vis de verrouillage, toujours utiliser le tournevis prévu a cet effet en liaison avec I'ins-
trument de stabilisation prévu a cet effet. S'il y a peu de place entre les vis et I'élément a ressort, utiliser une
douille pour les tiges dynamiques.

» Toujours serrer les vis de verrouillage avec la clé dynamométrique prévue a cet effet.

Risque de blessure en cas de montage incorrect de la vis de verrouillage!

» Placer correctement la vis de verrouillage.

» Vérifier la position correcte des tiges dans le fond de la rainure.
AVERTISSEMENT » Serrer a fond la vis de verrouillage avec la clé dynamométrique.

» Ne rompre les flancs qu'apreés le serrage complet de la vis de verrouillage.

Risque de perte de correction en cas de fixation insuffisante de la téte d'implant!

» Ne jamais desserrer la connexion de la téte d'implant une fois qu'elle a été ser-
rée.

AVERTISSEMENT » Ne serrer la vis de verrouillage qu'aprés toutes les mesures de correction

requises.

>

Risque de détérioration de I'implant par vissage excessif de la vis de verrouillage!
» Toujours serrer la vis de verrouillage au couple exact prévu a cet effet.

>

AVERTISSEMENT

Risque d'écartement de la téte d'implant en cas de vissage de la vis de verrouillage
sans instrument de stabilisation!

» Toujours utiliser I'instrument de stabilisation pour visser la vis de verrouillage.
AVERTISSEMENT » S'il'y a peu de place par rapport a I'élément a ressort, utiliser une douille pour
les tiges dynamiques.

>

Fléchir ou pivoter I'élément a ressort pendant le serrage des vis de verrouillage!
» Utiliser I'instrument de stabilisation avec prudence.

» Veiller a I'alignement paralléle des tétes de vis pédiculaires.
AVERTISSEMENT » Serrer I'élément a ressort pendant le serrage avec les pinces.

>

» Avant et apres le serrage des vis de verrouillage, vérifier que I'élément a ressort est installé sans tension.

Risque de détérioration de I'implant en cas de positionnement trop haut des ins-

truments de reposition!

» Toujours appliquer les instruments de reposition (p. ex. pinces de distraction et
de compression) en dessous de la tige contre I'implant.

>

AVERTISSEMENT

Serrer/tourner I'élément a ressort a I'aide des instruments de reposition!
» Ne procéder & aucune manipulation (par ex. pinces de distraction et de com-
pression) dans le segment stabilisé de maniére dynamique.

>

AVERTISSEMENT

Fixation insuffisante en cas de mauvais positionnement de I'insert!

» Lors de la mise en place de la tige, controler le bon positionnement de I'insert.
» Lors de la manipulation de la tige, controler le bon positionnement de I'insert.
AVERTISSEMENT » Apres le verrouillage final, contrdler le bon positionnement de I'insert.

>

Fixation insuffisante en raison de la mauvaise mise en place de la tige dans la téte

de vis!

» Ajuster la flexion de la tige aux conditions anatomiques.

AVERTISSEMENT » Ne pas fléchir la tige dans la zone de la téte de vis.

» Respecter et controler I'orientation a angle droit de la téte de la vis par rapport
a la tige.

» Respecter et contrdler le bon positionnement de la tige au fond de la rainure.

>

Risque de détérioration de I'implant par reposition de spondylolisthésis au moyen
de la vis de verrouillage!
» En cas de reposition de spondylolisthésis, toujours utiliser le pousse-barre.

AVERTISSEMENT » La reposition de la spondylolisthése n'est autorisée que dans un niveau
fusionné.

>

» Pour la rupture des flancs, toujours utiliser la pince de rupture prévue a cet effet.

» Aprés le verrouillage, retirer les pinces des vis de verrouillage.

» Sila téte de vis se détache lors d'une révision des grandes vis polyaxiales (& 7,5 mm ou plus), retirer les com-
posants de vis restants avec le tournevis de calibre 3,5.

» Toujours serrer les vis de verrouillage du raccord transversal avec la clé dynamométrique prévue a cet effet et
I'instrument de stabilisation pour raccord transversal.

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.
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CED

Aesculap”
S* Spinal System - barra de conexion dinamica

Campo de aplicacion
» Podra encontrar las instrucciones de manejo especificas de cada producto en Aesculap en la siguiente direccion:
www.aesculap-extra.net

Finalidad de uso

La barra de conexion dindmica S* Spinal System se utiliza para estabilizar de forma dinamica un segmento dorsal de
la columna vertebral lumbar. Se pueden fusionar uno o dos segmentos adyacentes.

La barra de conexion dindmica S* Spinal System consta de un elemento de resorte, una pieza corta de la varilla por
un lado y otra pieza larga de la varilla por el otro lado.

La barra de conexion dinamica S* Spinal System se presenta en envase esterilizado y se compone de::

M Barras rectas de conexion dindmica

B Barras precurvadas de conexion dindmica

La barras de conexion dinamica S* Spinal System se utilizan con los siguientes tornillos::

M Tornillos poliaxiales canulados (sin esterilizar) S* Spinal System o

m Tornillos poliaxiales de refuerzo (esterilizados, consultar TAO12865) S* Spinal System

| Tornillos de fijacion (sin esterilizar) S* Spinal System.

Nota
Para la implantacion de estos elementos existe un instrumental especial.

Material

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

M ISOTAN® Aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun ISO 5832-3

W ISOTAN®p Titanio puro segtn 1SO 5832-2

Los implantes de titanio van recubiertos con una capa de 6xido 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.

Indicaciones

Las barras de conexion dindamica S* Spinal System refuerzan los segmentos en movimiento.

El elemento de resorte de las barras de conexion dindamica S* Spinal System se utiliza para llevar a cabo la estabili-

zacion dindmica en los siguientes casos::

B en las marcas aseguradas radiolégicamente en una degeneracion discal

W Estenosis espinal central o lateral en combinacion con una descompresion de microcirugia que no afecte a la
estabilidad

La barra de conexion dinamica larga S* Spinal System para fusionar uno o dos segmentos adyacentes refuerza los

procesos normales de consolidacion. No debe reemplazar a las estructuras corporales normales ni, en caso de cura-

cion incompleta, soportar de forma duradera las cargas existentes.

La barra de conexion dinamica larga S* Spinal System se utiliza para llevar a cabo la fusion en los siguientes casos::

W Fracturas

W Pseudoartrosis o restablecimiento lento

M Dislocacion

B |Inestabilidades degenerativas

W Sindrome postdisquectomia

W Espondilolistesis

m Cifosis

W Escoliosis

W Estenosis

B |Inestabilidades postraumaticas

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

ADVERTENCIA

Contraindicaciones

No utilizar la barra de conexion dinamica S* Spinal System (elemento de resorte para estabilizacion dinamica y la
barra de conexion larga para la fusion) en los siguientes casos::

W Fiebre

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

® Embarazo

W Osteoporosis grave u osteopenia

B Estado quirtirgico o médico que impida el éxito del implante

® Enfermedad mental

W En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

B indice de masa corporal (IMC=30 kg/m?)

W Dafos graves de la estructura 6sea que puedan impedir una implantacion estable de los componentes del

implante

Trastornos o afecciones neuromusculares
Tumores 0seos en la zona de anclaje del implante
Trastornos en la cicatrizacion

Rechazo a alguno de los materiales del implante

Tratamiento con inmunosupresor o tratamiento de esteroides de larga duracion

Patologia grave del sistema muscular, nervioso y vascular que afecta a las columna vertebral
Toda enfermedad concomitante que comprometa la funcion o el éxito del implante

Fracturas de vértebras

Manipulacion de la columna tordcica o cervical

Fusion de mas de dos segmentos

Utilizacion unilateral del impante

Inestabilidades fuertes, p.ej. laminectomia

Artrosis facetaria

En otros casos no especificados en las indicaciones

Ademas, el elemento de resorte no se utiliza para la estabilizacion dinamica en los siguientes casos::
M Sefial de inestabilidad

W Refuerzo del espacio intervertebral (p.ej. injerto dseo, spacer o cages)

B Intervencién previa fallida de una fusion (pseudoartrosis), facetectomia total previa o trauma
B Escoliosis degenerativa >10°

Efectos secundarios e interacciones

Los riesgos que conlleva la aplicacion o el uso incorrecto de los tornillos poliaxiales canulados S* Spinal System o de
los tornillos poliaxiales de refuerzo S* Spinal System junto con la barra de conexion dinamica S* Spinal System son
los siguientes::

B Fallo del implante por sobrecarga, desgaste o dafos.

- Deformacion

- Aflojamiento

- Rotura

Fijacion insuficiente

Infeccion

Fracturas de vértebras

Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

Lesiones de

- Raices nerviosas

- Médula espinal

- Vasos

- Organos

M Alteracion de la curvatura normal de la columna vertebral

B Pueden resultar afectados los sistemas gastrointestinal, uroldgico y/o reproductor
® Dolor o malestar

W Bursitis

B Pérdida de densidad dsea por falta de carga

B Atrofia o fractura dsea en la parte superior o inferior de la zona de la columna tratada
M Limitacion de las facultades

B Persistencia de los sintomas tras la implantacion

W Fallecimiento

Los riesgos en el segmento con estabilizacion dinamica son, ademas, los siguientes::
B Estabilizacion insuficiente del segmento

B Degeneracion progresiva en la parte superior o inferior del segmento tratado

Los riesgos en el segmento fusionado son, ademas, los siguientes::

M Sin fusion o fusion retardada

Advertencias de seguridad

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

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

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

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

los musculos y los tendones.

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

B 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.

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

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

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

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

B Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

Fracaso del sistema de implantes por eleccion de tornillos incorrectos.

» Utilizar exclusi tornillos poliaxi C

>

» Comprobar que se encuentra correctamente asentado en el hueso.

ADVERTENCIA » Comprobar que el elemento de resorte se encuentra asentado sin tension.

No combinar nunca dentro de un segmento varillas de union dinamica y varillas

para fusion.

» Insertar dentro del segmento o solamente varillas de union dinamica o sola-
mente varillas para fusion.

>

ADVERTENCIA

W El elemento de resorte debe utilizarse Unicamente para la estabilizacion dinamica del segmento a tratar.

B El disco intervertebral y las articulaciones facetarias deben conservarse en el segmento con estabilizacion dina-
mica.

W El implante es extremadamente sensible a dafiarse. Incluso unas pequefias rozaduras pueden influir enorme-
mente en la resistencia a la fatiga. Es indispensable manipularlo con sumo cuidado.

Peligro de danar el elemento de resorte durante la implantacion.
» Evitar el contacto del elemento de resorte con otros implantes o instrumentos.

» Dejar el instrumento de fijacion en el elemento de resorte durante toda la
intervencion.

>

ADVERTENCIA

W Silas estructuras que deben soportar peso en el segmento a tratar o en el implante resultan dafiadas, podrian
surgir graves complicaciones, como aflojamiento de los componentes, rotura de los componentes, dislocacion,
migracion y otras.

B Para fusionar un segmento adyacente se debe utilizar Gnicamente la barra de conexion larga.

Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.

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

B RM induce un calentamiento local no critico.

M Los implantes muestran artefactos RM moderados.

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

B En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus respectivas referen-
cias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los 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 El médico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del implante utilizados.

Esterilidad

B Las barras de conexion dindmica S* Spinal System se presentan en envase esterilizado.
B Los tornillos poliaxiales canulados S* Spinal System se presentan en envase sin esterilizar.
B Los tornillos de fijacion S* Spinal System se presentan en envase sin esterilizar.

Nota

Para las barras de conexion dindmica S* Spinal System (esterilizadas) y los tornillos poliaxiales canulados S* Spinal
System (sin esterilizar) asi como tornillos de fijacién S* Spinal System (sin esterilizar) rigen diferentes instrucciones en
el proceso de tratamiento.



En el caso de las barras de conexion dindmica S* Spinal System:

W Los componentes del implante estan envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.

B Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

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

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

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

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

ADVERTENCIA

En el caso de los tornillos poliaxiales canulados S* Spinal System y los tornillos de fijacion S* Spinal System:

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 los soportes del sistema de implante para el trato y cuidado y la esterilizacion.

Utilizar para la limpieza/desinfeccién 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 estdn 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:

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 continuacion.

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre como tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también en Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion www.aesculap-extra.net.
El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico
Nota

El siguiente proceso de tratamiento sirve solamente para los tornillos poliaxiales canulados S* Spinal System y los tor-
nillos de fijacién S* Spinal System.

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

» Las barras de conexion dinamica S* Spinal System no se someten al proceso de
tratamiento.

ATENCION

Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento.

Peligro de dafiar el producto debido al uso de desi ant es de li

inadecuados.
» Utilizar Gnicamente desinfectantes/ag de limpieza indicados por el fabri-
ATENCION G

- que estén autorizados, p. €j., para aluminio, plasticos, acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:
- como refuerzo mecanico efectivo de la limpieza/desinfeccion manuales.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homolo- Particularidades Referencia dorsal
gado
Prelavado manual ® Jeringa desechable 20 ml Capitulo Limpieza/desinfeccion

con ultrasonidos y | Efectuar la limpi de los inst t
desinfeccién por ectuar la limpieza de los instrumentos con

inmersion art\culam_ones movw\es_ en posicion abierta, o
bien moviendo las articulaciones.

manuales y el apartado:
m Capitulo Prelavado manual con

ultrasonidos y desinfeccion por

- L inmersion
W Fase de secado: utilizar un pafio sin pelusa o

aire comprimido de uso médico.

Limpieza/desinfeccion manuales
» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de
evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°C/°Fl  [min] [%]  delagua

| Limpieza por ultrasoni-  TA (frio)) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
dos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
1] Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 minutos.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
No limpiar nunca la superficie con cepillos ni con otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

» Para evitar tensiones internas y no debilitar los implantes, no producir muescas ni rasgufios en los elementos.

vvyyy

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

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

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacién, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» lIrrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

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 sist: de impl separ e 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 | los com tes 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 limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y no tenga defectos.
» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona.

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 esterilizacién autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Sise 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 realizard una planificacion quirirgica en la que se establecera y documentard 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 deberan 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 Elinstrumental 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 Ensituaciones preoperatorias poco clarasy en caso de que ya exista un implante debera consultarse previamente
al fabricante.

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

siguientes puntos:

W Los implantes pueden romperse o aflojarse por sobrecarga si no se produce la fusion o ésta es tardia.

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

W 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.

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

M El paciente debera someterse a una revision médica regular de los componentes del implante.

Para la aplicacion del implante S* Spinal System deberan seguirse obligatoriamente los siguientes pasos:

» Seleccionar la variante del sistema S* Spinal System y los implantes de anclaje adecuados en funcion de la indi-
cacion, la planificacion preoperatoria y la cantidad de hueso disponible intraoperatoriamente.

La distancia de los tornillos pediculares en el elemento de resorte es demasiado

pequeiia.

» Estimar la distancia de los tornillos pediculares en el periodo preoperatorio.

» Utilizar el alambre Kirschner para calcular el punto de entrada del tornillo
pedicular.

» Tras colocar el alambre Kirschner, calcular tornillo pedicular con el implante
de prueba si la distancia de los tornillos pediculares es suficiente.

ADVERTENCIA

» Utilizar exclusivamente tornillos poliaxiales canulados S* Spinal System o tornillos poliaxiales de refuerzo
S* Spinal System (TA012865).

» Al seleccionar los tipos de tornillo S* Spinal System, tener en cuenta el diametro, la longitud y la orientacion
correcta del canal.

Dafios a la médula espinal y las raices nerviosas por una aplicacion incorrecta.
» Posicionar los instrumentos y apretar el tornillo pedicular y el tornillo poliaxial

controlando la operacion mediante radiografias o con ayuda de un sistema de
ADVERTENCIA navegacion.

>

» Con el implante de prueba calcular el espacio para el elemento de resorte y despejar la zona.

Peligro de rotura del elemento de resorte por entrar en contacto con la estructura
dsea.

» Preparar el espacio para el elemento de resorte.

» Utilizar un implante de prueba.

>

ADVERTENCIA

» Evitar compensar en altura entre los tornillos pediculares craneal y caudal del elemento de resorte.

» Para evitar tensiones internas y no debilitar los implantes: Evitar producir muescas y rasgufios en los componen-
tes.

» No deformar ningin implante metalico, a excepcion de las barras de conexion dinamica larga S* Spinal System
de Aesculap.

Peligro de dafar el elemento de resorte al curvar la barra de conexion larga.

» Curvar exclusivamente barras de conexion largas.

» Al curvar mantener una distancia suficiente entre el instrumento de curvar y
el elemento de resorte (min. 10 mm).

» Evitar que el instrumento de curvar entre en contacto con el elemento de
resorte.

>

ADVERTENCIA

» No curvar en exceso o en sentido inverso las piezas largas de las varillas.
» Utilizar dnicamente instrumental S* Spinal System para curvar las barras de conexion largas.

Peligro de dafar el elemento de resorte al cortar la barra de conexion larga.

» Cortar unicamente la barra de conexion larga.

» Al cortar, mantener una distancia suficiente entre el cortador varillas y el ele-
mento de resorte (min. 10 mm).

» Evitar que el cortador de barras entre en contacto con el elemento de resorte.

>

ADVERTENCIA

» Utilizar unicamente un cortador de barras del instrumental S* Spinal System para cortar las barras de coneion
largas.

» Para colocar el elemento de resorte utilizar siempre las pinzas de fijacion. Evitar el contacto con otros compo-
nentes del implante.

» Al colocar el elemento de resorte observar que los tres filos del elemento de resorte se encuentran en sentido
dorsal y los dos filos en sentido ventral.

» Para colocar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el instrumento de insercion de tornillos de bloqueo previsto
para tal fin.

» No realizar la maniobra de desrotacion.

» Para apretar y aflojar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el destornillador y la contrapieza previstos para tal
fin. En espacios pequefios entre el tornillo y el elemento de resorte, utilizar el casquillo para barras dinamicas.

» Apretar los tornillos de bloqueo siempre con la llave dinamométrica prevista para tal fin.

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

» Colocar correctamente el tornillo de bloqueo.

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

» Fijar por completo el tornillo de bloqueo con la llave dinamométrica.

» No romper los flancos hasta haber fijado por completo el tornillo de bloqueo.

Pérdida del efecto corrector por fijacion insuficiente de la cabeza del implante.
» Una vez fijada la cabeza del implante, no volver a aflojarla nunca.

» Apretar el tornillo de asentamiento sélo después de haber tomado todas las
medidas correctoras necesarias.

>

ADVERTENCIA

El implante puede sufrir dafios si se aprieta demasiado el tornillo de bloqueo.
» Apretar los tornillos de blogqueo siempre con el par de apriete exacto previsto.

>

ADVERTENCIA

La cabeza del implante se abrira al apretar el tornillo de bloqueo si no se utiliza la

contrapieza.

» Utilizar siempre la contrapieza a la hora de apretar el tornillo de blogqueo.

» En espacios pequefios para el elemento de resorte, utilizar el casquillo para
barras dinamicas.

>

ADVERTENCIA

Peligro de doblar o girar el elemento de resorte al apretar el tornillo de bloqueo.
» Utilizar siempre con cuidado la contrapieza.

» Comprobar que la orientacion de las cabezas de los tornillos pediculares es
ADVERTENCIA correcta.

» Sujetar el elemento de resorte al apretar con las pinzas de fijacion.

>

» Antesy después de apretar los tornillos de fijacion controlar el espacio sin tension del elemento de resorte.

Dafios al implante si se colocan los instrumentos de reposicion a demasiada altura.
» Colocar siempre los instrumentos de reposicion (p. ej. tenazas de distraccion y
de compresion) por debajo de la barra del implante.

>

ADVERTENCIA

Peligro de inmovilizar o girar el elemento de resorte con los instrumentos de repo-

sicion.

» No realizar ninguna manipulacion (p. ej. con pinzas de distraccién y compre-
sion) en el segmento con estabilizacion dinamica.

>

ADVERTENCIA

Fijacion insuficiente por mala posicion del inserto.

» Al colocar las barras, compruebe la correcta posicion del inserto.

» Tras la manipulacion de las barras, compruebe la correcta posicion del inserto.
» Tras el bloqueo final, compruebe la correcta posicion del inserto.

>

ADVERTENCIA

Peligro de fijacion insuficiente si no se coloca bien la varilla en la cabeza del tor-

nillo.

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

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

» Compruebe y verifique la orientacion perpendicular de la cabeza del tornillo
respecto a la barra.

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

>

El implante puede sufrir dafios si se realiza una reposicion en caso de espondilo-

listesis utilizando el tornillo de bloqueo.

» En caso de reposicion por espondilolistesis, utilizar la guia de barra.

» La reposicion en caso de espondilolistesis s6lo esta permitida en el nivel fusio-
nado.

>

ADVERTENCIA

» Para romper los flancos, utilizar la pinza de rotura de flancos prevista para tal fin.

» Después de bloquear los tornillos de bloqueo retirar las pinzas de fijacion.

» En caso de que se suelte la cabeza del tornillo durante una revision de los tornillos poliaxiales de mayor tamafo
(9 7,5 mm o superior), retirar los componentes remanentes del tornillo con el destornillador SW 3,5.

» Fijar los tornillos de bloqueo del conector transversal siempre con la llave dinamométrica y con la contrapieza
para conector transversal previstos para tal fin.

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

competentes B. Braun/Aesculap.
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Aesculap®
S* Spinal System - barra di connessione dinamica

Ambito di validita

» Per le istruzioni per l'uso specifiche per gli articoli, vedi anche Aesculap Extranet all'indirizzo
www.aesculap-extra.net

Destinazione d'uso

L'S* Spinal System - barra di connessione dinamica viene utilizzato per stabilizzare in modo dinamico monosegmen-
tale il tratto lombare del rachide per via dorsale. Uno o due segmenti adiacenti possono essere amalgamati insieme.
L'S* Spinal System - barra di connessione dinamica consiste in un elemento elastico, una barra corta da un lato e
una barra di diversa lunghezza dall'altro.

Le S* Spinal System - barre di connessione dinamiche consegnate sterili sono composte da:

M barre di connessione dinamiche diritte

B barre di connessione dinamiche prepiegate

Le S* Spinal System - barre di connessione dinamiche - vengono utilizzate con le seguenti viti:

| S*Spinal System - viti poliassiali cannulate (consegnate non sterili) oppure

W S*Spinal System - viti poliassiali di augmentazione (consegnate sterili, vedi TA012865),

| S*Spinal System - viti di bloccaggio (consegnate non sterili)

Nota
Per I'impianto di questi componenti é previsto |'uso di un apposito strumentario.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

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

M Titanio puro ISOTAN®p a norma ISO 5832-2

Gli impianti in titanio sono anodizzati con uno strato d'ossido colorato. Sono possibili lievi alterazioni cromatiche,
che tuttavia non pregiudicano in alcun modo la qualita dell'impianto.

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

Indicazioni

L'S* Spinal System - barra di connessione dinamica - serve per sostenere i segmenti di movimento.

L'elemento elastico dell'S* Spinal System - barra di connessione dinamica - viene utilizzato per la stabilizzazione
dinamica in caso di:

W Segni radiologicamente evidenti di degenerazione del disco intervertebrale

W Stenosi del canale spinale centrale o laterale in connessione con decompressione microchirurgica, che non influ-
isce sulla stabilita

La barra lunga dell'S* Spinal System - barra di connessione dinamica - per la fusione di uno o due segmenti adiacenti

serve a supportare i normali processi di guarigione. Non ¢ destinata né a sostituire le normali strutture corporee, né

ad assorbire in maniera permanente le sollecitazioni presenti nei casi di mancata guarigione.

a barra lunga dell'S* Spinal System - barra di connessione dinamica - viene utilizzata per la fusione in caso di:

Fratture

Pseudoartrosi o ritardata guarigione

Dislocazioni

Instabilita degenerative

Sindromi post-discectomia

Spondilolistesi

Cifosi

Scoliosi

Stenosi

Instabilita post-traumatiche

Tumori

—

Pericolo di rotture delle viti se le viti transpeduncolari sono utilizzate in presenza

di spondilolistesi!

» Supportare la stabilizzazione con una fusione intersomatica (ALIF, PLIF o TLIF).
AVVERTENZA

Controindicazioni

Non utilizzare I'S* Spinal System - barra di connessione dinamica (elemento elastico per la stabilizzazione dinamica
e barra lunga per la fusione) in caso di:

W Febbre

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

W Osteoporosi grave od osteopenia

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

W Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo
H Obesita (BMI=30 kg/m?)

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

B Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto
B Turbe della guarigione della ferita

W Insufficiente collaborazione del paziente
B |Ipersensibilita ai materiali degli impianti

B Trattamento con immunosoppressori o trattamento con steroidei per lungo tempo

W Grave malattia dei muscoli, del sistema nervoso o vascolare che danneggiano la colonna vertebrale
B Tutte le patologie concomitanti che compromettono la funzione e la riuscita dell'impianto

B Fratture dei corpi vertebrali

W Trattamento del tratto toracico o cervicale del rachide

B Fusione di pit di due segmenti

B Applicazione unilaterale dell'impianto

W Forti instabilita come per es. laminectomia

W Artrosi delle articolazioni delle faccette

W Casi non citati nel capitolo "Indicazioni”

noltre non utilizzare I'elemento elastico per la stabilizzazione dinamica in caso di:

W Segni di instabilita

B Supporto nello spazio intervertebrale (per es. tassello osseo, Spacer o Cages)

n
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Tentativo precedente non riuscito (pseudoartrosi), precedente faccetectomia totale o trauma
Scoliosi degenerativa >10°

Effetti collaterali ed interazioni

| rischi generali in caso di utilizzo o manipolazione scorretta dell'S* Spinal System - viti poliassiali cannulati - o
dell'S* Spinal System - viti poliassiali di augmentazione - in relazione con I'S* Spinal System - barra di connessione
dinamica - sono:

B Fallimenti dell'impianto a causa di sovraccarico, usura o danneggiamento
- Deformazione

- Allentamento

- Rottura

Fissaggio insufficiente

Infezioni

Fratture dei corpi vertebrali

Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

Lesioni a carico di

- Radici dei nervi

- Midollo spinale

- Vasi

- Organi

M Alterazioni della normale curva della colonna

m Compromissione del sistema gastrointestinale, urologico e/o riproduttivo
® Dolori o malessere

W Borsite

B Riduzione della densita ossea dovuta al mancato carico

B Atrofia / frattura ossea sopra o sotto il livello spinale trattato

W Limitata efficienza

B Persistenza dei sintomi da trattare mediante I'impianto

B Decesso

Nel segmento stabilizzato dinamico sussistono anche i seguenti rischi:

B Mancata stabilizzazione del segmento

B Degenerazione progressiva nel, sopra o sotto il segmento trattato

Nel segmento amalgamato esiste anche il sequente rischio:

B Mancata o ritardata fusione

Avvertenze relative alla sicurezza

B |l chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

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

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

B |l chirurgo deve conoscere perfettamente I'anatomia ossea, compreso I'andamento di nervi, vasi sanguigni,

muscoli e tendini.

Il chirurgo € responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

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

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

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

® Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

B Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

Mancato funzionamento dell'impianto a causa di scelta errata delle viti!

>

» Utilizzare esclusi viti poliassiali cannulate.
» Verificare I'alloggiamento corretto nell'osso.
AVVERTENZA » Verificare I'alloggi to senza tensi dell'el elastico.
In nessun caso binare barre di dinamiche e barre all'interno di un
segmento!
» All'interno di un segmento utilizzare o solo barre di connessione dinamiche o
AVVERTENZA solo barre.

W L'elemento elastico puo essere utilizzato solo per la stabilizzazione dinamica del segmento trattato.

| |l disco intervertebrale e le articolazioni delle faccette devono rimanere nel segmento stabilizzato dinamico.

W L'impianto ¢ particolarmente sensibile per danneggiamenti. Anche i piccoli intagli possono avere un forte effetto
sulla resistenza. E' indispensabile una gestione estremamente accurata.

Danneggiamento dell'elemento elastico durante I'impianto!

» Evitare il contatto dell'elemento elastico con altri impianti o strumenti.

» Lasciare lo strumento inseritore nell'elemento elastico durante tutta I'opera-
AVVERTENZA zione.

>

B Danni alle strutture portanti del segmento trattato o dell'impianto possono causare allentamenti, rotture, dislo-
cazioni e migrazioni dei componenti, nonché altre complicanze gravi.
W Per fondere un segmento adiacente puo essere utilizzata solo la barra lunga.

Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

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

B MRI induce un riscaldamento locale non critico.

® Gli impianti presentano artefatti MRI moderati.

B In caso di ritardata guarigione, nel segmento amalgamato la fatica del metallo pud provocare la rottura
dell'impianto.

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.

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

B |l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati,

Sterilita

M Le S* Spinal System - barre di connessione dinamiche sono consegnate sterili.
MW Le S* Spinal System - viti poliassiali cannulate sono consegnate non sterili.
M Le S* Spinal System - viti di bloccaggio sono consegnate non sterili.

Nota

Per le S* Spinal System - barre di connessione dinamiche (sterili), le S* Spinal System - viti poliassiali cannulate (non
sterili) e le S* Spinal System - viti di bloccaggio (non sterili) possono essere utilizzati diversi procedimenti di prepara-
Zzione sterile.



Per le S* Spinal System - barre di connessione dinamiche vale:

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

B | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

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

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

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

AVVERTENZA

Per le S* Spinal System - viti poliassiali cannulate e le S* Spinal System - viti di bloccaggio vale:

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

W | 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 I'approntamento, la sterilizzazione e preparazione sterile, usare gli appositi alloggiamenti per sistemi da
impianto.

» 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 sequente 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 cio 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
www.aesculap-extra.net

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Procedimento di preparazione sterile validato

Nota
Il sequente procedimento di preparazione sterile vale solo per le S* Spinal System - viti poliassiali cannulate - e le
S# Spinal System - viti di bloccaggio.

Danni agli impianti da prepasazione sterile!
» Non sottoporre le S* Spinal System - barre di connessione dinamiche a prepa-
razione sterile.
ATTENZIONE

Pulizia/Disinfezione

Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione sterile

Danni al prodotto da detergenti/disinfettanti non idonei!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
duttore
ATTENZIONE - siano i ad es. per le plastiche, I'acciaio legato,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.

» Esequire la pulizia ad ultrasuoni:
- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione manuali.

Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento Particolarita riferimento

validato

Capitolo Pulizia/disinfezione
manuale e sottocapitolo:

Pulizia manuale ad  m Siringa monouso 20 ml
ultrasuoni e disin- Pulire il prodott di mobili i ..
fezione per immer- ulire il prodotto con snodi mobili in posizione

sione aperta oppure muovendone le parti articolate. ™ Capitolo Pulizia manuale ad

ultrasuoni e disinfezione per

W Fase di asciugatura: Usare un telo non sfilac- immersione

ciante o aria compressa di tipo medicale.

Pulizia/disinfezione manuale

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-
zione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase Punto T t Cone.  Qualita Chimica
[°C/°F1  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P privo di aldeidi-fenoli e com-
(fredda) posti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
1l Risciacquo intermedio  TA 1 - A-P -
(fredda)
n Disinfezione TA 15 2 A-P privo di aldeidi-fenoli e com-
(fredda) posti di ammonio quaternari,
pH ~9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le indicazioni relative a spazzolini per pulizia e siringhe monouso, vedere Processo di pulizia e disin-
fezione validato.

Fase |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Per la pulizia non usare spazzolini o altri mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare la superficie, in
quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

» Se ¢ il caso, spazzolare le superfici non visibili con uno spazzolino per pulizia idoneo per almeno 1 min.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva con
I'ausilio di una siringa monouso, comunque sempre per almeno 5 volte.

» Per evitare tensioni interne e per non danneggiare gli impianti, evitare graffi e intagli in tutti i componenti.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

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

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi con una siringa monouso adatta per almeno 5 volte.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

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 p ti dell'impiants

» 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 inmediatamente.

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 I'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.

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

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.

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

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

W 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 & perfettamente chiara e se nella zona da trattare sono presenti dei precedenti
impianti devono essere chieste informazioni al produttore

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

quanto segue:

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

W La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

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

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

® Nei fumatori sussiste un maggior rischio di mancata fusione.

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

L'applicazione dell'impianto S* Spinal System richiede le seguenti fasi operatorie:

» Scelta della variante di S* Spinal System e degli impianti di ancoraggio idonei in base all'indicazione, la pianifi-
cazione preoperatoria e |a situazione ossea rilevata durante l'intervento.

Distanza della vite transpeduncolare troppo ridotta per I'elemento elastico!

» Valutare la distanza della vite transpeduncolare in fase preoperatoria.

» Utilizzare il filo di Kirschner, per misurare il punto di introduzione delle viti
transpeduncolari.

» Gia dopo I'applicazione dei fili di Kirschner con I'impianto di prova, verificare
che la distanza della vite transpeduncolare sia sufficiente.

>

AVVERTENZA

» Utilizzare solo le S* Spinal System - viti poliassiali cannulate - o le S* Spinal System - viti poliassiali di augmen-
tazione (TAO12865).

» Nello scegliere i tipi di viti dell'S* Spinal System tenere presente il diametro, la lunghezza e il corretto orienta-
mento del canale.

Utilizzi errati possono determinare rischi di lesioni a carico del midollo spinale e

delle radici dei nervi!

» Orientare ed avvitare gli strumenti, la vite transpeduncolare e la vite polias-
siale soltanto sotto controllo radiologico o con Il'ausilio di un sistema di navi-
gazione.

>

AVVERTENZA

» Verificare e liberare lo spazio per I'elemento elastico con I'impianto di prova.

Possibile rottura dell'elemento elastico a causa del contatto con le strutture ossee!
» Predisporre lo spazio per I'elemento elastico.
» Utilizzare un impianto di prova.

>

AVVERTENZA

» Evitare il disallineamento in altezza tra le viti transpeduncolari in posizione craniale e caudale dell'elemento ela-
stico.

» Per evitare tensioni interne e quindi per non indebolire gli impianti: Evitare graffi ed intagli su tutti i componenti.

» Non deformare nessuno degli impianti metallici, eccetto le barre lunghe dell'S* Spinal System - barra di connes-
sione dinamica.

Possibile danneggiamento dell'elemento elastico in seguito alla piegatura delle

barre lunge!

» Piegare solo barre lunghe.

» Durante la piegatura mantenere una distanza sufficiente tra lo strumento di
piegatura e |'elemento elastico (min. 10 mm).

» Evitare il contatto dello strumento di piegatura con I'elemento elastico.

>

AVVERTENZA

» Non ripiegare o piegare eccessivamente le barre lunghe.
» Per piegare le barre lunghe utilizzare soltanto gli strumenti per piegare dello strumentario S* Spinal System.

Possibile danneggiamento dell'elemento elastico in seguito al taglio delle barre

lunge!

» Tagliare solo barre lunghe.

» Durante il taglio mantenere una distanza sufficiente tra lo strumento di taglio
barre e I'elemento elastico (min. 10 mm).

» Evitare il contatto dello strumento di taglio barre con I'elemento elastico.

>

AVVERTENZA

» Per tagliare le barre lunghe utilizzare soltanto gli strumenti di taglio barre dello strumentario S* Spinal System.

» Peril posizionamento dell'elemento elastico utilizzare sempre la pinza di inserimento. Evitare il contatto con altri
componenti dell'impianto.

» Nel posizionamento dell'elemento elastico fare attenzione che tre anelli dell'elemento elastico siano rivolti in
direzione dorsale e che due anelli siano rivolti in direzione ventrale.

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

» Non eseguire manovre di derotazione.

» Perstringere ed allentare la vite di serraggio utilizzare sempre |'apposito cacciavite, unitamente all'apposito stru-
mento per controsupporto. In caso di spazio ridotto tra vite e elemento elastico utilizzare la bussola per barre
dinamiche.

» Stringere sempre le viti di bloccaggio con I'apposita chiave dinamometrica.

Pericolo di lesioni da montaggio non corretto della vite di bloccaggio!
» Applicare correttamente la vite di bloccaggio.
» Accertarsi che le barre siano correttamente posizionate sul fondo della scana-

AVVERTENZA latura.
» Stringere completamente la vite di bloccaggio con la chiave dinamometrica.

» Spezzare i fianchi solamente dopo aver completamente stretto le viti di arre-
sto.

>

Perdite della correzione causate da un insufficiente fissaggio della testa

dell'impianto!

» Non riallentare mai il collegamento della testa dell'impianto dopo averlo
stretto.

» Stringere la vite di serraggio soltanto dopo aver attuato tutte le misure cor-
rettive necessarie.

>

AVVERTEN.

5

Danni all'impianto da eccessivo serraggio della vite di bloccaggio!
» Stringere la vite di bloccaggio sempre esattamente con I'apposita chiave dina-
mometrica.

>

AVVERTENZA

Allargamenti della testa dell'impianto da serraggi della vite di bloccaggio senza lo

strumento per controsupporto!

» Per stringere la vite di arresto usare sempre lo strumento per controsupporto.

» In caso di spazio ridotto per I'elemento elastico utilizzare la bussola per barre
dinamiche.

>

>

VVERTEN

5

Fare attenzione a non deformare o torcere I'elemento elastico durante I'avvita-
mento delle viti di arresto!

» Utilizzare con attenzione lo strumento per controsupporto.

>

AVVERTENZA » Fare attenzione all'allineamento parallelo delle teste delle viti transpedunco-
lari.
» Stringere I'elemento elastico durante |'avvitamento con la pinza di inseri-
mento.

» Prime e dopo I'avvitamento delle viti di arresto controllare I'alloggiamento senza tensione dell'elemento elastico.
Danni all'impianto causati da un appoggio troppo in alto degli strumenti di ridu-
zione!

» Appoggiare gli strumenti di riduzione (ad es. pinze di distrazione e compres-
sione) sempre sotto la barra dell'impianto.

>

AVVERTEN.

5

Possibile tensi to/rotazione dell'el

per riduzione!

» Non eseguire manipolazioni (per es. con pinze di distrazione e compressione)
nel segmento stabilizzato dinamico.

elastico a causa degli strumenti

>

AVVERTEN

5

Insufficiente fissaggio a causa di posizionamento errato dell'inserto!

» Durante l'inserimento barra verificare il corretto posizionamento dell'inserto.
» Dopo la manipolazione barra verificare il corretto posizionamento dell'inserto.
» Dopo il bloccaggio finale verificare il corretto inserimento dell'inserto.

>

AVVERTEN

5

Fissazione insufficiente a causa del posizionamento errato della barra nella testa
della vite!

» Adattare la piegatura barra alle condizioni anatomiche.

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

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

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

>

AVVERTEN.

5

Danni all'impianto possono essere causati dalla riduzione delle spondilolistesi tra-
mite la vite di arresto!

» Per ridurre le spondilolistesi usare sempre la guida barre.

» La riduzione delle spondilolistesi & permessa solo nel livello fuso.

>

AVVERTENZA

» Per spezzare i fianchi usare sempre |'apposita pinza spezza-fianchi.

» Dopo aver bloccato le viti di arresto rimuovere la pinza di inserimento.

» Se durante una revisione delle viti poliassiali pit grandi (& 7,5 mm o superiore) la testa della vite si stacca,
togliere il componente a vite residuo con il cacciavite SW 3,5.

» Stringere le viti di bloccaggio del connettore trasversale sempre con I'apposita chiave torsiometrica e lo stru-
mento per controsupporto dei connettori trasversali.

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

Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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Aesculap”
S* Spinal System - barra de unido dinamica

Campo de aplicagio
» Para as instrugdes de utilizagdo especificas dos artigos, ver também a Extranet da Aesculap em
www.aesculap-extra.net

Aplicacdo

A barra de unido dindmica S* Spinal System é utilizada na estabilizagdo dorsal dindmica da coluna lombar de forma
monossegmental. Pode ocorrer a fusdo de um ou dois segmentos adjacentes.

A barra de unio dindmica S* Spinal System é composta por um elemento de mola, uma barra curta de um lado e
uma barra comprida diferente do outro lado.

As barras de unido dindmicas S* Spinal System fornecidas esterilizadas, sdo compostas por:

M barras de unido rectas dinamicas

B barras de unido curvadas dindmicas

As barras de uni&o dindmicas S* Spinal System séo utilizadas com os seguintes parafusos:

W parafusos poliaxiais canulados S* Spinal System (fornecidos néo esterilizados) ou

B parafusos de aumentagéo poliaxiais S* Spinal System (fornecidos esterilizados, ter em atengdo TAO12865 ),

W parafusos de bloqueio S* Spinal System (fornecidos néo esterilizados)

Nota
Para a implantagdo destes componentes deve ser utilizado um jogo de instrumentos especial.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

M Liga de titanio forjado Ti6AI4V ISOTAN®; segundo ISO 5832-3

W Titanio puro ISOTAN®p segundo 1SO 5832-2

Os implantes de titanio sdo revestidos com uma pelicula de oxido colorido. Possiveis variagdes ligeiras da cor ndo
tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

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

Indicacoes

A barra de unido dindmica S* Spinal System destina-se a apoiar os segmentos de movimento.

Utilizar o elemento de mola da barra de unido dindmica S* Spinal System para a estabilizacdo dindmica em:

M Sinais radiologicos de uma degeneracao discal

W Estenose do canal medular central ou lateral, acompanhada de uma descompressao microcirtrgica, sem influén-
cia na estabilidade

A barra comprida da barra de unifo dindmica S* Spinal System para a fusdo de um ou dois segmentos adjacentes

serve de auxilio nos processos normais de recuperacao. Nao se destinam a substituir estruturas corporais normais

nem, no caso de uma recuperagao malsucedida, a suportar permanentemente os esforgos incidentes.

Utilizar a barra comprida da barra de unido dindmica S* Spinal System para a fusdo em:

W Fracturas

B Pseudoartroses ou recuperacéo tardia

W Deslocagdo

B |Instabilidades degenerativas

W Sindrome pos-discectomia

W Espondilolisteses

W Cifoses

W Escolioses

W Estenoses

B |Instabilidades pos-traumaticas

® Tumores
Perigo de fracturas nos parafusos em caso de utilizacio de parafusos pediculares
em doentes com espondilolistese!
» Apoiar a estabilizagdo mediante uma fusio intercorporal (ALIF, PLIF ou TLIF).

ATENCAO
Contra-indicagdes

No utilizar a barra de unido dindmica S* Spinal System (elemento de mola para a estabilizagdo dinimica e barra
comprida para a fusdo) em:

Febre

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

Gravidez

Osteoporose ou osteopenia graves

Estado geral ou cirtirgico susceptivel de impedir o éxito da implantagéo

Doenga mental

Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

Adiposidade (BMI=30 kg/m?)

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

Disturbios ou doengas neuromusculares

Tumores dsseos na zona da fixagao do implante

Perturbacdes na cicatrizagdo de feridas

Falta de colaboragéo por parte do doente

Sensibilidade aos materiais do implante

Tratamento com imunossupressores ou um tratamento a longo prazo com esterdides

Afeccdo grave dos musculos, do sistema nervoso ou do sistema vascular, que afectam a coluna vertebral
Todas as doengas concomitantes que comprometem a funcéo ou o éxito do implante

Fractura de vértebras

Tratamento na coluna toracica ou coluna cervical

Fuséo de mais de 2 segmentos

Aplicacdo unilateral do implante

Instabilidades acentuadas como por ex. laminectomia

Artrose das articulagdes de faceta

Situacdes nao mencionadas nas indicacoes

Além disso, néo utilizar o elemento de mola para a estabilizagdo dindmica em:

M Sinais de uma instabilidade

W Apoio no espago intervertebral (por ex. enxerto 6sseo, Spacer ou Cages)

M Tentativa anterior mal sucedida de uma fuséo (pseudoartrose), facetectomia anterior total ou traumatismo
B Escoliose degenerativa >10°

Efeitos secundarios e interaccdes

Os riscos gerais na utilizagdo ou manuseamento incorrecto dos parafusos poliaxiais canulados S* Spinal System ou
dos parafusos de aumentacéo poliaxiais S* Spinal System em combinacdo com a barra de unido dinamica S* Spinal
System sdo:

B Falha do implante devido a sobrecarga, desgaste ou danificacdo

- deformagéo

- relaxamento

- quebra

Fixagéo insuficiente

Infeccdo

Fractura de vértebras

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

Risco de lesées de

- raizes nervosas

- medula espinal

- vasos sanguineos

- orgédos

W Alteragdes da curvatura normal da coluna vertebral

B Afectacdo negativa do sistema gastrointestinal, uroldgico efou reprodutor

® Dores ou indisposicao

W Bursite

B Diminuicao da densidade 6ssea em consequéncia da evitagdo de esforgos

W Atrofia/fractura do osso situado acima ou abaixo da zona tratada na coluna vertebral
W Aptidao reduzida para trabalho

W Persisténcia dos sintomas a tratar pela implantagéo

® Morte

No segmento dinamicamente estabilizado, existem os seguintes riscos adicionais:
W Estabilizagdo insuficiente do segmento

W Degeneracéo progressiva no segmento, acima ou abaixo do segmento tratado
No segmento fusionado, existe o seguinte risco adicional:

W Falta de fusdo ou fusdo tardia

Indicagdes de seguranca

M O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervengéo cirtrgica.

W Os riscos gerais associados a uma intervengao cirlirgica nao estdo descritos nestas instrugoes de utilizagao.

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

® O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos ossos, com o percurso dos nervos e

dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

0O cirurgido € responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua implantacéo.

B A Aesculap néo se responsabiliza por complicagées devidas a uma indicacao errada, uma escolha de implante
inadequado, por uma combinagéo errada dos componentes de implante com a técnica cirtrgica, por limites que
possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

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

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

® E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

W Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

Falha do sistema de implante devido & escolha de parafusos errados!

>

» Utilizar exclusi parafusos poliaxiais canulad
» Ter atencéo a fixagéo correcta no osso.
ATENCAO » Ter atencdo a fixagdo livre de tensdo do elemento de mola.

Dentro de um segmento, ndo combinar em circunstancia alguma barras de unido
dinamicas e barras para fusdo!

» Dentro de um segmento, utilizar apenas barras de unido dinamicas ou apenas
ATENCAO barras para fusao.

>

M 0 elemento de mola s6 deve ser utilizado para a estabilizagdo dindmica do segmento tratado.

W O disco intervertebral e as articulages de faceta tém de permanecer no segmento estabilizado dinamicamente.

® 0 implante € extremamente sensivel a danos. Mesmo os pequenos arranhdes podem afectar significativamente
a resisténcia a fadiga. E essencial um manuseamento extremamente cuidadoso.

Danos no elemento de mola durante a implantagdo

» Evitar o contacto do elemento de mola com outros implantes ou instrumentos.
» Deixar o instrumento de inser¢io no elemento de mola durante toda a inter-

ATENCAO vengéo.

>

W As lesoes das estruturas do segmento tratado ou do implante que suportam o peso podem originar o afrouxa-
mento ou a quebra de componentes, a deslocagcdo e migracdo, bem como outras complicagdes graves.
B Para a fusdo de um segmento adjacente, sé deve ser utilizada a barra comprida.

Interacgdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

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

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

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

® No segmento fusionado, se a recuperagao estiver atrasada, pode ocorrer uma quebra do implante devido a fadiga
do metal.

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

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

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

Esterilidade

M As barras de unido dindmicas S* Spinal System sao fornecidas esterilizadas.
W Os parafusos poliaxiais canulados S* Spinal System séo fornecidos nio esterilizados.
W Os parafusos de bloqueio S* Spinal System séo fornecidos nio esterilizados.

Nota

Para as barras de unido dindmicas S* Spinal System (esterilizadas) e os parafusos poliaxiais canulados S* Spinal
System (ndo esterilizados), bem como os parafusos de blogueio S* Spinal System (ndo esterilizados), sdo aplicdveis ins-
trugées para reprocessamento diferentes.



Para as barras de unido dindmicas S* Spinal System ¢é aplicével:

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

M Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

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

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

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

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

ATENCAO

Para os parafusos poliaxiais canulados S* Spinal System e os parafusos de bloqueio S* Spinal System, ¢ apli-
cavel:

m Os componentes do implante séo fornecidos ndo esterilizados.

® Os componentes do implante sdo embalados separadamente.

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

» Para reprocessar, esterilizar e disponibilizar os implantes em estado esterilizado, utilizar os alojamentos proprios
para o sistema de implantes.

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

» Utilizar o alojamento multissistema apenas para a esterilizacdo 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 sao de modo algum danificados.

Antes da primeira esterilizacdo e antes de uma reesterilizacdo, os componentes de implante devem ser limpos com

o0s seqguintes 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 doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-

lagdes em vigor no pais de aplicagéo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Ter em atengdo que s6 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 actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.aesculap-extra.net
0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculapsistema de contentor de esterilizag@o.

Método de reprocessamento validado
Nota

0 seguinte método de reprocessamento € exclusivamente aplicdvel para os parafusos poliaxiais canulados S* Spinal
System e os parafusos de bloqueio S* Spinal System.

Danificagao do implante devido ao reprocessamento!
» Naio reprocessar as barras de unido dindmicas S* Spinal System.

CUIDADO

Limpeza/desinfecgio
Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Perigo de danos no produto no caso de utilizagdo de detergentes/desinfectantes
inadequados!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgao segundo as instruges do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- devem estar homologados para (por ex. aluminio, plasticos, aco inoxidavel),
- e que ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reacgdo.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:
- como apoio mecanico eficaz para a limpeza/desinfeccdo manual.

Processo de limpeza e desinfeccdo validado
Processo validado ~ Caracteristicas Referéncia

Capitulo Limpeza/desinfecgéo
manual e subcapitulo:

Limpeza manual W Seringa descartavel 20 ml
com ultra-sons e Para i d iculacs -
desinfecgdo por ara limpar produtos com articulagées moveis,

i i 5 H Capitulo Limpeza manual com
imersao abri-los ou mover as articulagdes.

ultra-sons e desinfec¢édo por

B Fase de secagem: Usar um pano que ndo largue imersio

pélos ou ar comprimido adequado para utiliza-
¢do médica

Limpeza/desinfecgdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da
solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfecgdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgéo.

Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgio por imersao

Fase Passo T t Conc.  Quali- Caracteristicas quimicas
[°c/’Fl  [min]  [%] dade da
agua
| Limpeza por ultra-sons  TA (frio)) >15 2 A-P Limpeza por ultra-sonsCon-
centrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1] Desinfecgéo TA (frio) 15 2 A-P Limpeza por ultra-sonsCon-
centrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se:BBraun Stabimed

» Ter em atencgdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgao validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-

cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acsticas.

Nao utilizar escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir o risco de corrosdo.

Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e

uma solugdo desinfectante de limpeza activa.

» Para evitar tensoes interiores e para nao enfraquecer os implantes, evitar entalhes e arranhdes em todos os com-
ponentes.

vvyyy

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfecgéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagéo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os [imens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar o produto na fase de secagem com os meios auxiliares adequados (por ex. panos, ar comprimido), ver Pro-
cesso de limpeza e desinfecgédo validado.

No caso de componentes de implantes que se pretende reesterilizar:

Uma nova esterilizagdo pode tornar-se impossivel no caso de contaminagao com

sangue, secrecdes e liquidos durante a intervencéo!

» Para segurar os implantes, usar luvas novas.

ATENCAO » Manter os recipi de ar do sistema de implantes tapados ou
fechados.

» Eliminar os recipientes de armazenamento do sistema de implantes separados
dos cestos de rede para instrumentos.

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

» Nao havendo recipientes, reprocessar os comp tes do implante individual e
separadamente. Assegurar, a0 mesmo tempo, que os componentes do implante
ndo sio danificados.

» Limpar e desinfectar os componentes do implante manualmente.

» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia.

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

» Nao reprocessar os implantes que tiverem sido contaminados directa ou indi-
ATENCAO 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 esterilizacdo (por ex. em contentores de este-
rilizacdo Aesculap).

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

Esterilizagdo
» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo 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 contaminagédo 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 ¢ excedida.

Armazenamento

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



Utilizacao

Perigo de ferimentos em caso de utilizagao incorrecta do produto!

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

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

0O cirurgido elaborard um plano da operagéo, que determinard e documentara devidamente o sequinte:

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinagao dos pontos de orientacdo durante a operacdo

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

W Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

m Condicdes de operacdo altamente assépticas

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

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

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

W Foram solicitadas ao fabricante as informacées necessarias ao esclarecimento de possiveis situagdes pré-opera-
torias incertas ou no caso da existéncia de implantes na zona a tratar

0 doente foi informado sobre a intervengédo e foi documentado o seu consentimento relativamente as seguintes

informacoes:

W No caso de a fusdo no segmento fusionado se encontrar atrasada ou ndo se realizar, os implantes podem quebrar
e relaxar em virtude dos elevados esforcos que incidem sobre os implantes.

B Adurabilidade do implante depende do peso corporal.

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

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

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

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

A implantagéo dos implantes S* Spinal System requer os seguintes procedimentos:

» Escolher a variante do S* Spinal System e os implantes de fixacdo apropriados, tomando como base a indicacao,
o planeamento pré-operatério e a situacdo dssea que se apresenta durante a intervengao.

o duzid I "

Distancia dos parafusos pediculares d para o de mola!

» Avaliar a distancia dos parafusos pediculares antes da intervencao.

» Utilizar o fio de Kirschner para determinar o ponto de insercdo dos parafusos

ATENCAQ pediculares.

» Logo apos a insergdo dos fios de Kirschner com o implante de ensaio, determi-
nar se a distancia dos parafusos pediculares € suficiente.

>

» Utilizar apenas parafusos poliaxiais canulados S* Spinal System ou parafusos de aumentacéo poliaxiais S* Spinal
System (TA012865).

» Na escolha dos tipos de parafusos do S* Spinal System, ter em conta o didmetro, o comprimento e a orientacio
correcta do canal.

Perigo de ferimento da medula espinal e das raizes nervosas no caso de aplicagio
erradal

» Alinhar e atarraxar os instrumentos, o parafuso pedicular e o parafuso polia-
ATENC~0 xial apenas sob controlo a raios X ou por meio de um sistema de navegagao.

>

» Determinar o espaco para o elemento de mola com o implante de ensaio e desobstruir.

Quebra do elemento de mola devido ao contacto com estruturas dsseas!
» Preparar o espaco para o elemento de mola.
» Utilizar o implante de ensaio.

>

ATENGAO

» Evitar o deslocamento em altura entre os parafusos pediculares e o elemento de mola de forma cranial e caudal.
» Para evitar tensdes internas e para ndo enfraquecer os implantes: evitar entalhes e riscos nos componentes.
» Nio deformar outros implantes de metal fora das barras compridas da barra de unifo dindmica S* Spinal System.

Danificagdo do elemento de mola ao curvar as barras compridas!

» Curvar apenas barras compridas.

» Ao curvar, manter a distancia suficiente entre o instrumento para curvar e o
ATENCAO elemento de mola (min. 10 mm).

» Evitar o contacto do instrumento para curvar com o elemento de mola.

B

» Nao curvar excessivamente as barras compridas nem curva-las de retorno.
» Para curvar as barras compridas, utilizar exclusivamente os instrumentos proprios para curvar e pertencentes ao
jogo de instrumentos S* Spinal System.

Danificagdo do elemento de mola ao cortar as barras compridas!

» Cortar apenas barras compridas.

» Ao cortar, manter a distancia suficiente entre o cortador de barras e o ele-
ATENCAO mento de mola (min. 10 mm).

» Evitar o contacto do cortador de barras com o elemento de mola.

>

» Para cortar as barras compridas, utilizar exclusivamente os cortadores de barras e pertencentes ao jogo de ins-
trumentos S* Spinal System.

» Para posicionar o elemento de mola, utilizar sempre a pinca de insercéo. Evitar o contacto com outros compo-
nentes do implante.

» Ao posicionar o elemento de mola, ter atencdo para que os trés cortes do elemento de mola estejam direcciona-
dos para a dorsal e os dois cortes para a ventral.

» Para posicionar o parafuso de bloqueio, utilizar sempre o instrumento previsto para a introdugao do parafuso de

bloqueio.

Nao realizar manobras de derrotagéo.

Quando do aperto ou abertura do parafuso de travamento, usar sempre a chave de parafusos prevista para o

efeito, em combinacao com o instrumento de contra-apoio previsto. Em caso de pouco espaco entre os parafusos

e o elemento de mola, utilizar a bucha para barras dindmicas.

» Apertar os parafusos de bloqueio sempre com a chave dinamométrica prevista para o efeito.
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Risco de ferimento em caso de montagem impropria do parafuso de bloqueio!
» Colocar o parafuso de travamento correctamente.
» Ter atengéo a posicdo correcta das barras no fundo da ranhura.
ATEN(;AO » Apertar o parafuso de bloqueio compli e com a chave di étrica.
» Quebrar os flancos apenas depois de apertar completamente o parafuso de blo-
queio.

Perda da possibilidade de correcgdo no caso de fixagio insuficiente da cabeca do
implante!

» Nunca voltar a desprender a ligagdo da cabeca do implante depois de fixada.
ATENCAO > Aperta!' o parafuso de bloqueio apenas depois de se ter feito as correccées
necessarias.

>

Risco de danificagdo do implante em caso de aperto demasiado forte do parafuso
de bloqueio!

» Apertar o parafuso de blog
ATENCAO trica prevista para o efeito.

e com a chave dinamomé-

sempre exac

>

Perigo de alargamento da cabeca do implante, se o parafuso de bloqueio for fixado
sem o instrumento de contra-apoio!
» Usar sempre um instrumento de contra-apoio para fixar o parafuso de blo-

>

ATENGCAO queio.
» Em caso de pouco para o elemento de mola, utilizar a bucha para barras dina-
micas.
Deformacéo ou torcédo do elemento de mola durante o aperto dos parafusos de
bloqueio!
» Utilizar com cuidado o instrumento de contra-apoio.
ATEN§~0 > :’restar atencdo a um alinhamento paralelo das cabecas dos parafusos pedicu-
ares.

» Apertar o elemento de mola com a pinga de insergio durante o aperto.

» Antes e depois do aperto dos parafusos de bloqueio, controlar a fixacao livre de tensdo do elemento de mola.

Perigo de danificagdo do implante caso os instrumentos de reposicdo sejam apli-
cados numa posicdo muito alta!

» Aplicar os instrumentos de reposicio (por ex. pingas de distracgdo e compres-
ATENCAO sdo) sempre no implante, abaixo da barra.

>

Fixagdo / torgio do elemento de mola devido a instrumentos de reposigéo!
» Nio realizar quaisquer manipulages (por ex. com pingas de distracgio e com-
pressdo) no segmento estabilizado dinamicamente.

>

ATENGAO

Fixagao insuficiente devido a posigéo incorrecta do instrumento introdutor!

» Ao colocar a barra, certificar-se de que o instrumento introdutor esta correc-
tamente posicionado.

ATENCAO » Depois da manipulagéo da barra, certificar-se de que o instrumento introdutor
esta correctamente posicionado.

» Depois de concluido o bloqueio, certificar-se de que o instrumento introdutor
esta correctamente posicionado.

>

Fixagdo insuficiente devido ao posicionamento incorrecto da barra na cabeca do
parafuso!
» Adaptar a curvatura da barra as circunstancias anatomicas.

ATEN§~0 » Nao efectuar a flexdo da barra na zona da cabeca do parafuso.

» Certificar-se de que a cabega do parafuso esta alinhada com a barra perpen-
dicularmente, verificando.
» Certificar-se de que a barra se encontra na base da ranhura, verificando.

Perigo de danificagdo do implante no caso de se realizar uma reposicao de espon-
dilolistese através do parafuso de bloqueio!
» Usar sempre o impulsor de barra para realizar uma reposicéo de espondilolis-

ATENCAO tese.
» A reposicdo de espondilolistese so é permitida no nivel fusionado.

>

» Para quebrar os flancos, usar sempre o quebra-flancos previsto para o efeito.

Apés o bloqueio dos parafusos de bloqueio, remover a pinca de insercao.

» Em caso de a cabega do parafuso se soltar durante uma revisdo dos parafusos poliaxiais maiores (7,5 mm ou
maiores), remover o componente remanescente com uma chave de parafusos, tamanho 3,5.

» Apertar o parafuso bloqueador do conector transversal sempre com a chave dinamométrica prevista para o efeito
e o instrumento de contra-apoio proprio para conectores transversais.

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

da B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
S# Spinal System - dynamisch verbindingsstaafje

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen vindt u ook op het Aesculap extranet onder www.aesculap-extra.net

Gebruiksdoel

Het S* Spinal System - dynamisch verbindingsstaafje wordt gebruikt, om de lumbale wervelkolom dorsaal monoseg-
mentaal dynamisch te stabiliseren. Een of twee aangrenzende segmenten kunnen worden gefuseerd.

Het S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafje bestaat uit een veerelement, een kort staafstuk aan de ene
kant en een daarvan verschillend lang staafstuk aan de andere kant.

De steriel geleverde S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafjes bestaan uit:

W rechte dynamische verbindingsstaafjes

B voorgebogen dynamische verbindingsstaafjes

De S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafjes worden samen met de volgende schroeven gebruikt:

W S*Spinal System - gecanuleerde polyaxiale schroeven (niet-steriel geleverd) of

| S*Spinal System - polyaxiale augmentatieschroeven (steriel geleverd, TAO12865 in acht nemen),

W S*Spinal System - vergrendelingsschroeven (niet-steriel geleverd)

Opmerking
Voor de implantatie van deze componenten moet een speciaal instrumentarium worden gebruikt.

Materiaal

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

M ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6AI4V conform SO 5832-3

M ISOTAN®; Zuiver titanium conform 1SO 5832-2

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.

Indicaties

Het S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafje dient ter ondersteuning van bewegingssegmenten.

Gebruik het veerelement van het S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafje voor de dynamische stabilisering

bij:

B Radiologisch bespeurde tekenen van een tussenwervelschijfdegeneratie

W Centrale of laterale ruggenmergkanaalstenose in combinatie met een microchirurgische decompressie die de sta-
biliteit niet beinvloedt

Het lange staafstuk van het S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafje voor de fusie van een of twee aan-

grenzende segmenten dient ter ondersteuning van normale genezingsprocessen. Het mag noch de normale lichaams-

structuren vervangen noch in geval van niet-genezing de optredende belastingen duurzaam overnemen.

Gebruik het lange staafstukje van het S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafje voor de fusie bij:

m Fracturen

B Pseudoartrose of vertraagde genezing

 Dislocatie

B Degeneratieve instabiliteit

B Postdiscectomiesyndroom

W Spondylolisthesis

B Kyfose

M Scoliose

W Stenose

W Posttraumatische instabiliteiten

® Tumoren
Bij gebruik van pediculusschroeven bij een spondylolisthesis kunnen de schroeven
breken!
> Stabilisatie met een intercorporale fusie (ALIF, PLIF of TLIF) ondersteunen.

WAARSCHUWING
Contra-indicaties

Gebruik het S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafje (veerelement voor dynamische stabilisering en lang
staafstuk voor fusie) niet bij:

m 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 (BMI=30 kg/m?)

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

Gebrek aan medewerking van de patiént

Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Behandeling met immunosupressiva of een langdurige steroidenbehandeling

Ernstige aandoening van de spieren, het zenuw- of vaatstelsel, die van invloed is op de wervelkolom
Alle bijkomende aandoeningen die de functie of het succes van het implantaat in gevaar brengen
Wervellichaamfracturen

Behandeling van de thoracale of cervicale wervelkolom

Fusie van meer dan 2 segmenten

Unilaterale toepassing van het implantaat

Sterke instabiliteiten zoals laminectomie

Facetgewrichtartrose

Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Bovendien mag het veerelement voor de dynamische stabilisering niet worden gebruikt bij:

W Tekens van een instabiliteit

Ondersteuning in de tussenwervelruimte (bijv. botspaan, spacer of cages)

Voorafgaande, mislukte poging tot een fusie (pseudoartrose), voorafgaande totale facetectomie of trauma
Degeneratieve scoliose >10°

Neven- en wisselwerkingen

Algemene risico's bij het gebruik of de verkeerde hantering van de S* Spinal System - gecanuleerde polyaxiale
schroeven of de S* Spinal System - polyaxiale augmentatieschroeven in combinatie met het S* Spinal System - dyna-
mische verbindingsstaafje zijn:

B Falen van het implantaat door overbelasting, slijtage of beschadiging

- Krombuiging

- Loskomen

- Breuk

Slechte fixatie

Infectie

Wervellichaamfracturen

Weefselreacties op de implantaatmaterialen

Hematomen en wondhelingsstoornissen

Beschadiging van

- zenuwwortels

- ruggenmerg

- bloedvaten

- organen

W Veranderingen van de normale kromming van de wervelkolom

B Beschadiging van het gastro-intestinale, urologische en/of voortplantingssysteem
B Pijn of ongemak

W Bursitis

B Afname van de botdichtheid door vermijden van belasting

W Botafbraak/-breuk boven of onder de behandelde zone van de wervelkolom

W Beperkt prestatievermogen

B Aanhouden van de door de implantatie te behandelen symptomen

m Overlijden

In het dynamisch gestabiliseerde segment bestaan bovendien de volgende risico's:
B Ontbrekende stabilisering van het segment

B Voortschrijdende degeneratie van, boven of onder het voorziene segment

In het gefuseerde segment bestaat bovendien het volgende risico:

B Geen of vertraagde fusie

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

spieren en pezen.

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

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

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

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

W Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

W Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

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

Falen van het implantaatsysteem door verkeerde schroefkeuze!
» Gebruik uitsluitend gecanuleerde polyaxiale schroeven.

» Let op de correcte zitting in het bot.

WAARSCHUWING » Let op de spanningsvrije zitting van het veerelement.

>

Combineer binnen een segment in geen geval dynamische verbindingstaafjes en

staafjes voor fusie!

» Breng binnen een segment ofwel alleen dynamische verbindingstaafjes aan of
alleen staafjes voor fusie.

>

WAARSCHUWING

W Hetveerelement mag uitsluitend voor de dynamische stabilisering van het behandelde segment worden gebruikt.

B De tussenwervelschijf en het facetgewricht moeten in het dynamisch gestabiliseerde segment bewaard blijven.

W Het implantaat is uiterst gevoelig voor beschadiging. Zelfs kleine krassen kunnen de vastheid op de duur sterk
beinvloeden. Een uiterst zorgvuldige omgang is absoluut noodzakelijk.

Beschadigen van het veerel tijdens de implantatie!
» Vermijd contact van het veerelement met andere implantaten of instrumenten.
» Laat het inbrenginstrument tijdens de hele operatie aan het veerelement zit-

WAARSCHUWING ten.

>

B Beschadigingen aan de gewichtdragende structuren van het behandelde segment of het implantaat kunnen tot
het loskomen van componenten, breuk van de componenten, dislocatie en migratie leiden en andere ernstige
complicaties veroorzaken.

B Voor de fusie met een aangrenzend segment mag uitsluitend het lange staafstuk worden gebruikt.

Wisselwerkingen tussen MRI en implantaatcomponenten!

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

B MRI veroorzaakt een niet-kritische, plaatselijke opwarming.

Implantaten produceren gematigde MRI-artefacten.

W In het gefuseerde segment kan het implantaat bij een vertraagde genezing door metaalmoeheid breken.

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

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

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

Steriliteit

W De S*Spinal System - dynamische verbindingsstaafjes worden steriel geleverd.
W De S*Spinal System - gecanuleerde polyaxiale schroeven worden niet-steriel geleverd.
W De S*Spinal System - vergrendelingsschroeven worden niet-steriel geleverd.

Opmerking

Voor de S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafjes (steriel) en de S* Spinal System - gecanuleerde polyaxiale
schroeven (niet-steriel) evenals de S* Spinal System - vergrendelingsschroeven (niet-steriel) gelden verschillende
instructies voor de reiniging en sterilisatie.



Voor de S* Spinal System - dynamische verbindingstaafjes geldt:

W De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

B De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

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

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

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

R
Besc

ing van de img door opwerking en hersterilisatie!
» De implantaten niet opwerken en niet hersteriliseren.

WAARSCHUWING

Voor de S* Spinal System - gecanuleerde polyaxiale schroeven en de S* Spinal System - vergrendelingsschroe-
ven geldt:

W De implantaatcomponenten worden onsteriel geleverd.

B De implantaatcomponenten zijn afzonderlijk verpakt.

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

Gebruik de implantaathouders om de implantaatcomponenten te reinigen, steriliseren en klaar te zetten.
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 www.aesculap-extra.net

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

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces
Opmerking

Het volgende reinigings- en desinfectieprocedé geldt uitsluitend voor de S* Spinal System - gecanuleerde polyaxiale
schroeven en de S* Spinal System - vergrendelingsschroeven.

van de imy en door reiniging en sterilisatie!

R
Besc

» S* Spinal System - dynamische verbindingsstaafjes niet reinigen en sterilise-
ren.

VOORZICHTIG

Reiniging/desinfectie
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de

VOORZICHTIG fabrkant
- die voor (bijv. aluminium, kunststoffen en edelstaal) zijn toegelaten,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» \Voer een ultrasone reiniging uit:
- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij de handmatige reiniging/desinfectie.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd pro- Bijzonderheden Referentie
cedé
Handmatige ultra- M Spuit voor eenmalig gebruik 20 ml Paragraaf Handmatige reiniging/

soonreiniging en desinfectie en subhoofdstukken:

dompeldesinfectie B Reinig scharnierende producten met een

geopend scharnier of met bewegend scharnier. W Paragraaf Handmatige ultra-

soonreiniging en dompeldesin-

M Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of fectie

medische perslucht

Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

» De zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°c/’Fl  [min]  [%] kwali-
teit
| Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen:BBraun Stabimed

» Houd u aan de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels en wegwerpspuiten, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 minuten in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle
toegankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Gebruik voor de reiniging geen borstels en andere schuurmiddelen die het oppervlak kunnen beschadigen, om
corrosie te voorkomen.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende ten minste 1 min. met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle niet starre onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5 maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

» Om inwendige spanningen te vermijden en implantaten niet te verzwakken, moet u kerven en krassen in alle
componenten vermijden.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg alle niet starre onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Droog het product in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijv. doeken, perslucht), zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieprocedé.
Bij implantaatcomponenten die moeten worden gehersteriliseerd:

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

» Gebruik nieuwe handschoenen om de implantaten aan te reiken.

WAARSCHUWING » Houd de implantaatsysteemhouders afgedekt of gesloten.
» Verwijder de implantaatsysteemhouders gescheiden 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 implantaatcomg ten |

» 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 vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé 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

IA 1

WAARSCHUWING B. Braun/ p-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

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

W Bij een vertraagde of onvolledige fusie in het gefuseerde segment kunnen de implantaten door hoge belastingen
breken en loskomen.

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

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

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

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

W De patigént moet de toestand van de implantaatcomponenten regelmatig door zijn arts laten controleren.

De implantatie van het S* Spinal System-implantaat dient in de volgende stappen te verlopen:

» Kies de geschikte S* Spinal System-variant en verankeringsimplantaten op basis van de indicatie, de preopera-
tieve planning en de intraoperatief vastgestelde toestand van het bot.

Pediculusschroefafstand te klein voor veerelement!
» Pediculusschroefafstand preoperatief beoordelen.
» K-draad gebruiken om het insertiepunt van de pediculusschroeven te bepalen.

» Bepaal al na het zetten van de K-draden met proefimplantaat, of de pedicu-
lusschroefafstand voldoende is.

>

WAARSCHUWING

» Gebruik uitsluitend S* Spinal System - gecanuleerde polyaxiale schroeven of S* Spinal System - polyaxiale aug-
mentatieschroeven (TA012865).
» Let bij de keuze van het S* Spinal System-schroeftype op de diameter, lengte en juiste kanaaluitrichting.

Beschadiging van rugg g en zenuwwortels door verkeerde toepassing!
» Richt en schroef de instrumenten, pediculusschroef en polyaxiale schroef

alleen in onder rontgencontrole of met behulp van een navigatiesysteem.

>

WAARSCHUWING

» Bepaal de plaats voor het veerelement met een proefimplantaat en maak deze vrij.

Breuk van het veerelement door contact met benige structuren!
» Bereid de plaats voor het veerelement voor.
» Gebruik een proefimplantaat.

>

WAARSCHUWING

» Vermijd hoogteopvullingen tussen de pediculusschroeven craniaal en caudaal van het veerelement.

» Om interne spanningen te vermijden en de implantaten niet te verzwakken: groeven en krassen in alle compo-
nenten vermijden.

» Metalen implantaten niet vervormen, met uitzondering van de lange staafstukken van het S* Spinal System -
dynamische verbindingsstaafje.

van het veerel bij het buigen van de lange staafstukken!

» Buig uitsluitend lange staafstukken.

» Houd tijdens het buigen voldoende afstand aan tussen buiginstrument en vee-
relement (ten minste 10 mm).

» Vermijd contact van het buiginstrument met het veerelement.

>

WAARSCHUWING

» Llange staafstukken niet terugbuigen of buitensporig buigen.

» Maak voor het buigen van de lange staafstukken uitsluitend gebruik van de buiginstrumenten uit het S* Spinal
System-instrumentarium.

Beschadiging van het veerell bij het k

» Knip uitsluitend lange staafstukken.

» Houd tijdens het knippen voldoende afstand aan tussen het staafsnij-instru-
ment en veerelement (ten minste 10 mm).

» Vermijd contact van het staafsnij-instrument met het veerelement.

van de lange staafstukken!

>

WAARSCHUWING

» Maak voor het snijden van de lange staafstukken uitsluitend gebruik van de staafsnij-instrumenten uit het S*
Spinal System-instrumentarium.

» Gebruik voor het plaatsen van het veerelement altijd de inbrengtang. Vermijd contact met andere implantaat-
componenten.

» Let er bij het plaatsen van het veerelement op, dat de drie lussen van het veerelement dorsaal en de twee lussen
ventraal gericht zijn.

» Gebruik voor de plaatsing van de vergrendelingsschroef altijd het speciale vergrendelingsschroef-inbrenginstru-
ment.

» \Voer geen derotatiemanoeuvres uit.

» Gebruik voor het aandraaien en losdraaien van de vergrendelingsschroef altijd de daarvoor bestemde schroeven-
draaier in combinatie met het speciale tegenhoudinstrument. Gebruik bij weinig plaats tussen schroef en vee-
relement de huls voor dynamische staafjes.

» Draai de vergrendelingsschroeven altijd aan met de speciale momentsleutel.

Gevaar voor ver
schroef!

» Breng de vergrendelingsschroef correct aan.

» Let op de correcte positie van de staafjes op de bodem van de gleuf.
» Draai de vergrendelingsschroef helemaal aan met de momentsleutel.
» Breek de flanken pas af nadat de vergrendeli g is

ling door onoord montage van de vergrendelings-

WAARSCHUWING
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>

Correctieverlies door gebrekkige fixatie van de implantaatkop!

» Maak de verbinding van de implantaatkop nooit opnieuw los na het aan-
draaien.

» Draai de vergrendelingsschroef pas aan nadat alle vereiste correctiemaatrege-
len zijn voltooid.

>

WAARSCHUWING

Beschadiging van het implantaat door te strak aandraaien van de vergrendelings-

schroef!

» Draai de vergrendelingsschroef altijd exact met het voorgeschreven aanzetmo-
ment aan.

>

WAARSCHUWING

Uitspreiding van de implantaatkop door aandraaien van de vergrendelingsschroef
zonder tegenhoudinstrument!

» Gebruik bij het aandraaien van de vergrendeli hroef altijd het t houd
instrument.

» Gebruik bij weinig plaats tot het veerel

>

WAARSCHUWING

de huls voor dy he staafjes.

Verbuigen of verdraaien van het veerelement tijdens het aandraaien van de ver-
grendelingsschroeven!

» Gebruik het tegenhoudinstrument zorgvuldig.

» Let op de parallelle uitrichting van de pediculusschroefkoppen.

» Klem het veerelement tijdens het vastdraaien met de inbrengtang vast.

>

WAARSCHUWING

Voor en na het aanhalen van de vergrendelingsschroeven dient u de spanningsvrije zitting van het veerelement
te controleren.

Beschadiging van het implantaat door te hoog plaatsen van de repositie-instru-

menten!

» Zet de repositie-instrumenten (bijv. distractie- en compressietangen) altijd
onder het staafje aan het implantaat aan.

>

WAARSCHUWING

Spannen/verdraaien van het veerelement door repositie-instrumenten!
» Voer geen manipulaties (bijv. met distractie- en compressietangen) uit in het
dynamisch gestabiliseerde segment.

>

WAARSCHUWING

Ontoereikende bevestiging door foutieve positie van de insert!

» Bij het plaatsen van de staaf op de juiste positie letten van de insert.
» Na de staafmanipulatie op de juiste positie letten van de insert.

» Controleer na het vergrendelen de juiste positie van de insert.

>

WAARSCHUWING

Ontoereikende fixatie door foutieve plaatsing van de staaf in de schroefkop!

» Staafbuiging aanp aan dighed

» Geen staafbuiging uitvoeren in het bereik van de schroefkop.

» Controleer en let op de rechthoekige uitrichting van de schroefkop ten
opzichte van de staaf.

» Controleer en let op de groefbodem van de staafpositie.

he omst:

>

WAARSCHUWING

Beschadiging van het impl
grendelingsschroef!
» Gebruik voor spondylolisthese-repositie altijd de staafaandruktang.
» Spondylolisthese-repositie is alleen op het gefuseerde niveau toegestaan.

t door spondylolisthese-repositie boven de ver-

>

WAARSCHUWING

Gebruik om de flanken af te breken altijd de daartoe voorziene flankafbreektang.

Na de vergrendeling van de vergrendelingsschroeven verwijdert u de inbrengtang.

Indien de schroefkop bij een revisie van de grotere polyaxiale schroeven (&7,5 mm of groter) loskomt, verwijdert
u de achtergebleven schroefdelen met de schroevendraaier SW 3,5.

Draai de vergrendelingsschroeven van de dwarsverbinder altijd aan met de daartoe voorziene momentsleutel en
het tegenhoudinstrument voor dwarsverbinders.

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

TA-Nr. 013452
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Aesculap”
S* Spinal System - dynamisk forbindelsestav

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar finns ocksé pa Aesculaps extrandt pa www.aesculap-extra.net

Anvindningsindamal

Den S* Spinal System - dynamiska férbindelsestav anvénds for att stabilisera den lumbala ryggraden dorsalt mono-
segmentellt dynamiskt. En eller tva angransande segment kan fusioneras.

Den S* Spinal System - dynamiska férbindelsestaven bestar av ett fjaderelement, en kort stavdel pa den ena sidan
och en oliklang stavdel pa den andra sidan.

De sterilt levererade S* Spinal System - dynamiska forbindelsestavarna bestar av:

W raka dynamiska forbindelsestavar

B forbojda dynamiska férbindelsestavar

De S* Spinal System - dynamiska forbindelsestavarna anvinds med féljande skruvar:

| S*Spinal System - kanylerade polyaxialskruvar (levereras osterila) eller

| S*Spinal System - polyaxiala augmentationsskruvar (levereras sterila, beakta TAO12865),

W S*Spinal System - lasskruvar (levereras osterila)

Tips

For implantering av dessa komponenter skall speciella instrument anvindas.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

M ISOTAN®; Smidd titanlegering Ti6AI4V enligt I1SO 5832-3

W ISOTAN®; Rent titan enligt ISO 5832-2

Titanimplantaten &r dverdragna med ett firgat oxidskikt. Obetydliga fargforandringar kan férekomma, men de
paverkar inte implantatets kvalitet.

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

Indikationer

S* Spinal System dynamisk forbindelsestav anvands for att stodja rorelsesegment.

Fijaderelementet till S* Spinal System dynamisk férbindelsestav anvénds for dynamisk stabilisering vid:

W radiologiskt sikerstéllda tecken pa en diskdegenerering

W central eller lateral spinalkanalstenos i kombination med en mikrokirurgisk, ej stabilitetspaverkande dekompres-
sion

Den langa stavdelen till S* Spinal System dynamisk forbindelsestav for fusionering av en eller tva angrinsande seg-

ment anvdnds for att stodja den normala lakningsprocessen. Den skall varken ersatta normala kroppsstrukturer eller

ge varaktigt stod vid eventuell belastning nér lakningen inte har avslutats.

Den langa stavdelen till S* Spinal System dynamisk férbindelsestav fér fusionering anvands vid:

W Frakturer

Pseudoartroser eller fordrgjd lakning

Luxation

Degenerativ instabilitet

Postdiskektomisyndrom

Spondylolistes

Kyfos

Skolios

Stenos

Posttraumatisk instabilitet

Tumdorer

Om pedikelskruvar anvénds vid spondylolistes kan skruvarna ga av!
» Stotta stabiliseringen med en interkorporal fusion (ALIF, PLIF eller TLIF).

VARNING

Kontraindikationer

S*Spinal System dynamisk férbindelsestav (fjaderelement fér dynamisk stabilisering och 1ang stavdel fér fusionering)
far inte anvéndas vid:

W Feber

W Akuta eller kroniska infektioner i ryggraden av lokal eller systemisk art

B Graviditet

W Svar osteoporos eller osteopeni

W Mediciniskt eller kirurgiskt tillstand som kan forhindra att implantationen lyckas

B Mentalsjukdom

W Likemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

| Adipositas (BMI=>30 kg/m?)

W Allvarliga skador pa benstrukturen som hindrar en stabil implantering av implantatkomponenterna
® Neuromuskulara storningar eller sjukdomar

W Bentumdrer kring implantatforankringarna

W Sarldkningsrubbningar

W Bristande samarbete fran patientens sida

® Vid frammandekroppskanslighet for implantatmaterialen

B Behandling med immunsupressiva eller en langtids-steroidbehandling

W Svarartade muskelsjukdomar, sjukdomar i nervsystemet eller det vaskuldra systemet, som paverkar ryggraden
m Alla foljdsjukdomar, som paverkar implantatets funktion eller framgéng

| Kotkroppsfrakturer

W Behandlingar pa den torakala eller cervikala ryggraden

W Fusionering av mer @n 2 segment

B Unilateral anvdndning av implantatet

W Kraftiga instabiliteter, som t.ex. laminektomi

W Facettledsartros

B Fall som inte finns ndmnda under Indikationer

Dérutdver skall fjaderelementet for dynamisk stabilisering inte anvandas vid:

W Tecken pa en instabilitet

W Stdd i mellankotsutrymmet (t.ex. pords benvivnad, spacer eller cages)

W Ett tidigare misslyckat forsok att géra en fusion (pseudoartros), tidigare total facettektomi eller trauma
W Degenerativ skolios >10°

Biverkningar och interaktioner

Generella risker vid anvindningen eller felaktig hantering av S* Spinal System kanylerade polyaxialskruvar eller S*
Spinal System polyaxiella augmentationsskruvar i kombination med S* Spinal System dynamisk férbindelsestav ar:
W Misslyckad implantering pa grund av dverbelastning, slitage eller skador

- forvridning

- Lossnande

- Spricka

Bristande fixering

Infektion

Kotkroppsfrakturer

Vdvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Hematomer och sarlékningsrubbningar

Skador pa

- Nervrotter

- Ryggmarg

- Karl

- Organ

W Forandringar av ryggradens normala kurvatur

W Paverkan pa gastrointestinala, urologiska och/eller fortplantningsrelaterade system
W Smirtor eller illamaende

W Bursit

W Minskad bentathet till foljd av att belastning undviks

B Krympning/fraktur i ben dver eller under det nirliggande omradet i ryggraden
W Forsamrade prestanda

W Symptomen som implantatet ska avhjalpa kvarstar

W Dodsfall

| det dynamiskt stabiliserade segmentet finns darutdver foljande risker:

W Bristande stabilisering av segmentet

W Fortskridande degenerering pa, Gver eller under det forsérjda segmentet

| det fusionerade segmentet finns darutdver féljande risk:

W Ingen eller forsenad fusion

Sakerhetsanvisningar

W Operatéren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

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

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

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

senorna gar.

Operatdren bar ansvaret for implantationen och sammanstéllningen 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 begrénsningar eller
bristande asepsis.

W Folj bruksanvisningarna fér de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

B Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

W Implantatkomponenter som &r skadade eller har avlagsnats pa operativ védg far inte anvandas igen.

B Implantat som redan har anvants en gang far inte anvéndas igen.

Implantatsystemet havererar pa grund av att fel skruvar valts.
» Anvind endast kanylerade polyaxialskruvar.

» Kontrollera att positioneringen i benet ar korrekt.
VARNING » Kontrollera att fjaderel tet sitter utan

>

Inom ett segment far under inga omsténdi y
stavar for fusion kombineras.

» Inom ett segment skall antingen bara dynamiska forbindelsestavar eller bara
VARNING stavar for fusion anvindas.

avar och

>

W Fjaderelementet far endast anvandas for dynamisk stabilisering av det behandlade segmentet.

W Disken och facettlederna skall bibehallas i det dynamiskt stabiliserade segmentet.

B Implantatet ar mycket kinsligt for skador. Aven mycket sma repor kan i hég grad paverka den langsiktiga stabi-
liteten. Hantera dérfor implantatet med stor forsiktighet.

Skador pa fjaderel under impl ingen!
» Undvik att fjaderelementet kommer i kontakt med andra implantat eller
instrument.
VARNING » Lét insdttningsinstrumentet vara kvar pa fjaderelementet under hela operatio-
nen.

W Skador pa barande delar av det behandlade segmentet eller implantatet kan leda till att komponenter lossnar,
bryts sonder, disloceras och migrerar och andra svara komplikationer.
W For fusionering av ett angriansande segment far endast den langa stavdelen anvindas.

Vixelverkan mellan MRT och implantatkomponenter!

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

M MRT inducerar en okritisk lokal uppvarmning.

B Implantat ger upphov till mattliga MRT-artefakter.

W | det fusionerade segmentet kan implantatet spricka vid férdrgjd lakning pa grund av metallutmattning.

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

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

B Behandlande ldkare avgér om de insatta implantatkomponenterna ska avlagsnas.

Sterilitet

| S*Spinal System - dynamiska forbindelsestavar levereras sterilt.
W S*Spinal System - kanylerade polyaxialskruvar levereras osterilt.
W S*Spinal System - lasskruvar levereras osterilt.

Tips

Fér S* Spinal System - dynamiska férbindelsestavar (sterila) och S* Spinal System - kanylerade polyaxialskruvar (oste-
rila) och S* Spinal System - ldsskruvar (osterila) gdller olika anvisningar om beredning.



For S* Spinal System dynamiska forbindelsestavar giller:

W Implantatkomponenterna ligger forpackade var for sig i mérkta skyddsférpackningar.

B Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

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

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

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

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

VARNING

For S* Spinal System kanylerade polyaxialskruvar och S* Spinal System lasskruvar giller:

W Implantatkomponenterna levereras ej sterila.

W Implantatkomponenterna ar forpackade en och en.

» Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsférpack-
ningen forran direkt foére anvandningen.

Anvénd forvaringsstallen for implantatsystem for beredning, sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

Anvind en tradkorg som &r ldmplig for rengdring for rengéringen/desinficeringen.

Anvidnd systemforvaringsstéll endast for sterilisering och sterilt iordningsstallande.

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 lagbestimmelser, 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 sikerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéindes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.aesculap-extra.net

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfdrdes i Aesculap-sterilcontainersystemet.

Validerad beredningsmetod

Tips

Féljande beredningsprocedur gdller endast fér S* Spinal System - kanylerade polyaxialskruvar och S* Spinal System -
ldsskruvar.

Skador pa implantatet pa grund av beredning.
» S* Spinal System - dynamiska forbindelsestavar far inte beredas.

OBSERVERA

Rengdring/desinficering
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Risk for att produkten skadas genom oldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel.
» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
- som ar godkénda for t.ex. plast och rostfritt stal,
- och som inte angriper mjukgdrare (t.ex. i silikon).
» Beakta angivelserna gillande koncentration, temperatur och inverkningstid.

OBSERVERA

» Utfor ultraljudsrengéring:
- som effektiv mekanisk hjalp vid manuell rengéring/desinficering.

Validerad procedur for rengdring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens

Kapitel Manuell rengéring/desinfi-
cering och underkapitel:

Manuell rengéring  m Engangsspruta 20 ml
med ultraljud och

doppdesinfektion Rengor produkt med rorliga leder i 6ppnat lage

resp. vicka pa lederna under rengéringen. W Kapitel Manuell rengdring med

. . . ultraljud och doppdesinfektion
B Torkningsfas: Anvand en luddfri duk eller med-

icinsk tryckluft

Manuell rengéring/desinficering

» Lat skéljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslosningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinficering att det inte finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Fas Atgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[’C/’F1  [min] [%]  kvalitet

| Ultraljudsrengoring RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
\" Slutskdljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Las informationen om passande rengGringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 minuter (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor

fuktas och att ljudskugga undviks.

Anvénd inte borstar och inga andra skurmedel som skadar ytan eftersom det da finns risk for korrosion.

Borsta dven alla €] synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

Rér pa ej stela komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslésningen

och en passande engangsspruta.

» Undvik att skrapa eller rispa komponenterna for att undvika inre spanningar och fér att inte forsvaga implanta-
ten.

vvyyy

Fas Il

» Skélj av/spola igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) under rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas Il

» Doppa produkten helt i desinfektionslosningen.

» Ror pa ej stela komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamplig engangsspruta i borjan av inverkningstiden. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.
» Vicka pa ej stela komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skdlj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med ett Iampligt tilloehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad proce-
dur for rengdring och desinficering.

Implantatkomponenter som skall resteriliseras:

Vid intraoperativ fororening med blod, sekret eller vatskor finns det risk for att

komponenterna inte kan resteriliseras!

» Anvind nya handskar nir implantaten hanteras.

VARNING » Hall forvaringsstéllen 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 implantatkomponenterna manuelit.

» 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 rengoring och desinficering att produkterna &r rena och fungerar och inte dr skadade.
» Sortera genast ut skadade eller icke funktionsdugliga produkter.

Férpackning

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstéll eller 1agg den pa en ldmplig tradkorg.

» Forpacka tradkorgarna pa ldmpligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Sterilisering

» Validerad steriliseringsmetod
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1S0 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min

» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.



Anvandning

Risk for personskador genom felaktig anviandning av produkten!

» Delta i utbildningen om produkten innan den anvinds.

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

Operatoren skall gora en operationsplanering och i den bestamma och pa ett lampligt satt dokumentera foljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststédllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor dr uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden skall foreligga

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

W Operatdren 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

Patienten ska ha informerats om ingreppet samt forklarat att han/hon &r medveten om féljande:

W Vid forsenad eller ¢j fullbordad fusion kan implantaten spricka i det fusionerade segmentet eller lossna till foljd

av hdg belastning.

Implantatets livslangd @r beroende av kroppsvikten.

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

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

Hos rokare &r risken for ofullstandig fusion forhojd.

B Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av ldkare.

Implanteringen av S* Spinal System-implantatet kréver féljande steg:

» Vilj S* Spinal System-varianter och forankringsimplantat med utgangspunkt fran aktuell indikation, preoperativ
planering samt intraoperativt utseende, storlek och placering hos benen.

Pedikelskruvavstandet for litet for fjaderelement.

» Uppskatta pedikelskruvavstandet preoperativt.

» Anvind K-trad for att faststélla pedikelskruvarnas ingéngspunkt.

VARNING » Redan efter att K-tradarna satts med provimplantat skall det faststéllas om
pedikelskruvavstandet &r tillrdckligt.

>

» Anvind endast S* Spinal System kanylerade polyaxialskruvar eller S* Spinal System - polyaxiella augmentations-
skruvar (TAO12865).
» Kontrollera diameter, Iingd och kanalriktning nar du vljer S* Spinal System skruvtyp.

Ryggmarg och nervknutor kan skadas till foljd av felaktig anvéandning!
» Anvind alltid rontgen eller andra navigeringshjalpmedel nar du riktar in och
faster instrument, pedikelskruvar och polyaxialskruvar.

>

VARNING

» Faststall plats for fjaderelement med provimplantat och frigér utrymmet.

Fjaderelementet bryts sonder om det kommer i kontakt med benstrukturer.
» Forbered platsen for fjaderelementet
» Anvind provimplantat.

>

VARNING

v

Undvik hojdskillnader mellan pedikelskruvarna kranialt och fjaderelementet kaudalt.
» Gor féljande for att undvika inre spanningar och béja implantatet: Undvik att skrapa eller rispa ndgon av kom-
ponenterna.

» Deformera inte andra metalliska implantat utom de 1anga stavdelarna till S* Spinal System - dynamisk férbin-
delsestav.

Om de langa stavdelarna bojs skadas fjaderelementet.

» Boj endast langa stavdelar.

» Se till att det finns tillridckligt med avstand mellan béjinstrument och fjader-
VARNING element vid bdjning (min. 10 mm).

» Undvik att bdjinstrumentet kommer i kontakt med fjaderelementet.

>
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B&j inte tillbaka langa stavdelar och bdj dem inte Gverdrivet.
» Anvind endast bojinstrument i S* Spinal System-uppsattningen nir du béjer langa stavdelar.

Fjaderelementet skadas nar de langa stavdelarna skirs.

» Skir endast langa stavdelar.

» Se till att det finns tillréckligt med avstiand mellan stavskiraren och fjéderele-
VARNING mentet vid skdrning (min. 10 mm).

» Undvik att stavskdraren kommer i kontakt med fjaderelementet.

>
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Anvind endast stavskarare i S* Spinal System-uppséattningen nér du skir de langa stavdelarna.

» Anvind alltid insdttningstangen for att placera fjaderelementet. Undvik kontakt med andra implantatkomponen-
ter.

» Se vid placeringen av fjaderelementet till att fjaderelementets tre dglor &r riktade dorsalt och de tva 6glorna &r

riktade ventralt.

Anviand alltid det avsedda insdttningsinstrumentet for lasskruvar ndr du placerar lasskruven.

Genomfdr inga derotationsmandvrer.

» Anvind enbart den avsedda skruvmejseln tillsammans med det avsedda mothallsinstrumentet nér du drar at eller
lossar lasskruven. Om det &r lite plats mellan skruven och fjdderelementet anvands hylsan for dynamiska stavar.

» Anvind alltid den avsedda momentnyckeln nér du drar at lasskruvar.

vy

Risk for personskador om lasskruven monteras pa fel sitt.

» Sitt an lasskruven korrekt.

» Kontrollera att stagen &r korrekt placerade i sparets botten.
VARNING » Dra at lasskruven helt med momentnyckeln.

» Bryt av flankerna forst efter att lasskruven dragits at helt och hallet.

Implantathuvudet kan rubbas om det inte fixeras tillrackligt!

» Lossa aldrig implantathuvudet efter atdragningen.

» Dra at lasskruven forst nar alla nédvindiga korrigeringar har genomforts.
VARNING

Implantatet skadas om lasskruven dras at for hart.
» Dra alltid at lasskruven med exakt det angivna vridmomentet.

VARNING

Implantathuvudet delas om lasskruven dras 4t utan att mothallsinstrumentet

>

anviands.
» Anvind alltid mothallsinstrumentet nir du drar &t lasskruven.
VARNING » Om det ar lite plats till fjaderelementet skall hylsa for dynamiska stavar
anviandas.

Bidjning eller vridning av fjiderelementet nar lasskruvarna dras at.

» Anvind mothallsinstrumentet med noggrannhet och omsorg.

» Kontrollera att pedikelskruvarnas huvuden ar parallelljusterade.
VARNING » Klim fjaderelementet med insattningstangen under atdragningen.

>

» Kontrollera att fjaderelementet sitter spanningsfritt fore och efter atdragningen av lasskruvarna.

Implantatet kan skadas om repositionsinstrumentet sétts an for hart!
» Sitt alltid an repositionsinstrument (t.ex. distraktions- och kompressions-
tinger) under staget pa implantatet.

>

VARNING

Fjdderelementet deformeras/forvrids om repositionsinstrument anvénds.
» Utfor inga manipulationer (t.ex. med distraktions- och kompressionsténger) i
det dy iskt stabiliserade

>

9

VARNING

Otillracklig fixering nér insert ar i fel position.

» Kontrollera att insert &r i ritt position vid stavsattningen.

» Kontrollera att insert ar i ratt position efter stavmanipuleringen.
VARNING » Kontrollera att insert 4r i ritt position efter den avslutande lasningen.

>

Otillricklig fixering pa grund av felplacering av staven i skruvhuvudet.

» Anpassa stavbgjningen till de anatomiska forutsattningarna.

» Gor ingen stavbdjning nara skruvhuvudet.

VARNING » Se till och kontrollera att skruvhuvudet ar ratvinkligt justerat mot staven.
» Beakta och kontrollera stavpositionen i sparets botten.

>

Implantatet kan skadas till féljd av spondylolistesreposition 6ver lasskruven.
» Anvind alltid stagtrycktangen vid spondylolistesreposition.
» Spondylolistes-reposition bara tillaten pa fusionerad niva.

>

VARNING

» For att bryta av flankerna skall alltid den harfor avsedda flankbrytningstangen anvéndas.

Efter att lasskruvarna lasts tas insattningstangen bort.

» Ta bort aterstdende skruvkomponenter med skruvmejseln SW 3,5 om skruvhuvudets stérre polyaxialskruvar (&
7.5 mm eller storre) lossnar vid revision.

» Anvind alltid den avsedda momentnyckeln och mothallsinstrumentet for tvdrgaende forbindelser nér du drar at
den tvargaende forbindelsens lasskruv.

Ytterligare information om Aesculap implantatsystem |imnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/

Aesculap-filial.

v

TA-Nr. 013452 11/11 Ve



Aesculap®
S% Spinal System - guHamMmunyecKNii coegUHNTENbHDbIN CTEPXKEHD

Cdepa npumeHeHUA

» CrneuuanbHble UHCTPYKLWW MO NPYMEHEHI0 13enna cM. Takxke B ceT Aesculap Extranet no agpecy
www.aesculap-extra.net

HasHaueHmne

[OnHammueckunin coegnHUTENbHbIN cTepKeHb S* Spinal System ncnonb3yeTtcs ans gopcanbHON MOHOCErMeH-

TaNnbHO AMHaMUYEeCKOi CTabunusaunm NlombanbHOro oTAena No3BOHOUHMKA. OfVH MW 1B CMEXHbIX Cer-

MeHTa MOXHO 06beIMHNTb.

[nHammueckunin coefyHUTENbHBbIA cTepxeHb S* Spinal System cocTouT U3 ynpyroro snemeHTa, KOPOTKOMN

YacTy CTePXHA Ha OJIHO CTOPOHE 1 YaCTU CTEPXKHA PasNNUHON ANVHbI Ha APYTOii CTOPOHeE.

MocTaBnsAembIi B CTEPUIILHOM BUAE AMHAMUYECKII COEANHUTENbHBIN CTepXKeHb S* Spinal System coctomT na:

B NpAMbIX AVHAMNYECKUX COeAVHUTENbHBIX CTEPXKHEN

B npeABapUTENbHO U3OTHYTHIX AMHAMUYECKNX COEAVHUTENbHBIX CTePXKHEN

[MHamMnyecKne CoefmMHUTENbHbBIE CTEPXKHM S* Spinal System 1CNonb3yoTcA o CNeayoWMMM BUHTaMN:

M KaHINMPOBaHHbIE MONMAKCMalbHble BUHTBI S* Spinal System (NocTaBnsAioTca HeCcTepUbHBIMM) UK

B nonvakcuanbHble ycunuTenbHble BuHTbl S* Spinal System (moctaensloTcs CTepubHBIMM, HEOGXOANUMO
cobniogatb TA012865),

B 6nokupylowme BUHTbI S* Spinal System (MoctaBnsloTCA HECTEPUNbHBIMM)

YkazaHue
[ing umnnaHmayuu 3mux KOMNOHeHMos NPedycMOMpeH CNeyuaTbHbIl UHCMpymeHmapud.

Martepman

Mcnonb3oBaHHbIe AN1A U3rOTOBNEHNA UMMNAHTATOB MaTepuasbl yKasaHbl Ha yNnakoBKax:

B ISOTAN®E KoBaHblii TTaHoBbIN crinas Ti6AI4V cornacho 1SO 5832-3

M ISOTAN®p uncTbIft TUTaH cornacHo ISO 5832-2

TuTaHOBblE VMMNAHTATbl MOKPbITHI LIBETHOW OKCWUAHO MEHKO. BO3MOXHbI HeGonblume 3MeHeHNsA LBeTa,
HO OHW He 0Ka3bIBaIOT BMAHMA Ha KaueCTBO UMMaHTaTa.

ISOTAN® sBnseTca 3apermcTpupoBaHHON TOProBon Mapkoit ¢upmbl Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

MokasaHusa

[inHamnueckunin coefvHUTENbHDBIN CTepKeHb S* Spinal System cnyXuT AnA NOAAEPKKN NOABVKHBIX CErMeH-

TOB.

Ynpyrui asnemeHT AMHaMUYeCKOro COeAMHNUTENBHOrO CTepXHsA S* Spinal System ncnonbsyetcs ans guHamm-

yeckoii cTabunusauum npu:

B BbIABNEHHbIX B pe3y/bTaTe PaJuoNorMyeckoro UCCNeoBaHNA NPU3HaKax AereHepaLnn Mexno3BoHoY
HbIX INCKOB

B LeHTpanbHOM 1 naTepanbHOM CTEHO3e CMHaNbHbIX KaHaoB B COYETaHWM C MUKPOXVUPYPIUYECKOid, He
BAVAIOLEi Ha CTaBUNBHOCTb leKomMnpeccuei

[NVHHaA YacTb CTEPXHA AMHAMUYECKOTO COeAVHUTENbHOTO CTepkHA S* Spinal System gna cpaweHus

OJIHOTO VNN ABYX CMEXHbIX CETMEHTOB CIY>KUT AN1A NOAAEPKKN HOPMANIbHOTO MpoLiecca 3axuBneHna. OHa He

[I0/HKHA HU 3aMEHATb HOPMasbHbIe CTPYKTYPbI TeNa, HU MPUHUMATb Ha cebA Ha NINTENbHbIN NePUOA BPEMEHM

BO3HMKalOLME Harpy3Ky B CJlyyae, e 3aXKNBEHNE He MPOUCXOAUT.

[NnHHanA YacTb CTEPXKHA AUHAMNYECKOrO COEAVNHUTENBHOMO CTepsHA S* Spinal System ucnonb3yetcs ana

cpatyeHva npu:

B [epenomax

W [lceBnOapTPO3aX UM MESIEHHOM 3aXMBIEHNN

W [lncnokauymun

B [lereHepaTViBHON HECTabUAbHOCTN

B [1oCTANCKIKTOMUYECKOM CUHPOME

® CnoHpgunonucresax

B Kudosze

m Ckonuosax

m CreHo3ax

M [locTTpaBMaTU4ECKO HECTAaBUIbHOCTU

W Onyxonen
Ecnn ynap BUHTbI TCA NPY CMOH, Tesax, cyue-
CTBYET ONacHOCTb pas/ioMa BUHTa!
> C 6 pKaTb NHTEPKOPNOf i

BHUMAHMUE ¢ysueii (ALIF, PLIF nan TLIF).
I1p0'r|n BOMOKa3saHuA

He ncnonb3oBaTb AUHAMNYECKII COEAUHUTENbHBIN cTepeHb S* Spinal System (ynpyruii snemeHT Ans anHa-
MWYECKOW CTabunm3aLmm 1 ANVHHBIA CTePXKeHb ANA COeANHEHNA) Npu:

Temnepatype

OCTPbIX N XPOHUYECKNX MHPEKLIMAX MO3BOHOYHMKA JIOKANIbHOTO MM CUCTEMHOTO XapaKTepa
bepemenHocTn

TAXenom ocTeonopose Uan ocTeoneHnn

MeaVLMHCKOM Unu XNpyprinyeckom COCTOAHMM, KOTOPOE MOXET NMoMeLLaThb ycrexy MMniaHTauum

B cnyuae ncuxmyeckoro 3abonesaHua

3noynotpebneHunmn nekapcTBamm, HapKOTUKaMM U aNKOTONIbHO 3aBUCUMOCTU

OXUpeHnn (MHAEKC Maccbl Tena>30 Kr/m2)

3HauNTENbHOM NOPaXKEHNN KOCTHBIX CTPYKTYP, KOTOPOE NPENATCTBYeT CTabubHO UMMAAHTaLMN KOMMO-
HEHTOB MMMNNaHTaTa

HelpomblLueyHbIX HapyLLEHWAX 1 3a60neBaHNAX

OI'IyXOJ'IﬂX KOCTW B 30HE 3aKpenieHna nmnniaHtata

HapyLeHuAX B 3aXnBNeHUN paH

OTCyTCTBVIVI COTpyAHNYeCTBa CO CTOPOHbI NauveHTa

quCTBVITEI'IbHOCTVI K Matepuanam umnnaHTtata

JleyeHUn NoAABNAOWMMI UMMYHNTET CPEACTBAM WIN ANTENIBHOM NIeYeHUM CTeponaami

CepbeSHle 3a6oneBaHuAX MYCKynos, HepBHOVI mwnn Cep,ElEHHO-COCyAI/ICTOVI CUCTEeMbI, KOTOpble HeraTuBHO
CKa3blBalOTCA Ha NO3BOHOYHUKE

Bcex conyTcTByloLnx 3a6oneBaHNAX, KOTOpble OTPULATENbHO CKa3bIBalOTCA Ha GYHKLINAX UK yCneLHoM
NPUMEHEHUN UMMaHTaTa

I'Iepenomax MO3BOHOYHUKaA

JNleveHun TOpakasbHOro nnn wenHoro OTAEeNoB NO3BOHOYHUKA

CpalleHnu 6onee 2 cermeHTOB

O,ElHOCTOpOHHeM NpUMeHeHUn nmnnaHTaTa

3HaunTenbHom Hec‘ra6|/|an0c‘rM, Hanpumep, Npu NaMUH3KTOMNN

ApTpo3e paceTouHOro cycraBa

B cny4asx, KOTopble He yKa3aHbl B nepeyHe rnoKasaHuit

Kpome Toro, ynpyrui asnemeHT Henb3a UCNonb3oBaTb A8 AMHaMUYeCKo cTabunmsauum npu:

B [pu3Hakax HeCTabuNbHOCTM

M [py HanMuMK OMOPbI B MEXMO3BOHOYHOM NPOCTPAHCTBE (HanpUMep, KOCTHbIV TPaHCMNaHTaT, pacropka
VN KeNpKu)

W lMpepwecTByioLelt, HeyaauHoON nonbiTke ¢y3nn (NceBaoapTPO3), NPeALLeCTBYIOLLE NOMHON paceTIKTo-
MUV UK TpaBme

B [lereHepaTBHOM ckonmo3se >10°

Mo6ouHble 3¢¢EKTI>I n BBal/IMOAeI‘/'ICTBVIe CApyrnmMmm nekapcrBeH-
HbIMU npenapatamun

Mpw np nnmn Henp: oM 06paLLeHNN C KaHIANPO! nonmakc BUHTamMu S*
Spinal System unu nonvakcmanbHbIMK ycunuTenbHbIMU BUHTaMu S* Spinal System B coueTaHum ¢ guHamnde-
CKUM COEAMHUTENbHBIM CTepXHeM S* Spinal System MoryT MeTb MecTo cieaytoLye pucku:

M Bbixoj MMNNaHTaTa U3 CTPOSA 13-3a Ype3MEPHOII Harpy3Ku, N3HOCa NNV NOBPeXaeHNA

- Wsrubanne

- PacwartbiBaHne

- Pasnom

HepocTaTouHoit pukcaumm

Nndexuyua

Mepenombl NO3BOHOUHMKa

PeaKuus TKaHell Ha MaTepuanbl UMMNaHTaTa

[emaTOMbI 11 HapyLUEHKe NPOLIeCca 3aXM1BNIEHNA PaHbl

TpaBMuUpoBaHue

- KopHei HepBoB

- CnuHHoro mosra

- Cocypos

- OpraHoB

B VI3MeHeHMe HOPManbHOTO N3rnba NO3BOHOUYHMKA

Oka3saHvie HeraTMBHOTO BO3/ECTBUA Ha raCTPOVNHTECTUHAbHYIO, YPOIOTUYECKYIO U/UNN PenpoayKTuB-
HYIO CUCTeMbI

B Bonu unn HenpuATHbIE OLLyLIEeHNA

® bypcut

B YmeHblleHNe NIOTHOCTN KOCTU 13-3a U3beraHus Harpyskm

B ATpodus/nepenom KocTy Bbillie UKW HUXKeE OTAeNa NO3BOHOYHIKA, B KOTOPOM YCTaHOB/NEH UMMAHTaT

n

n

u

OrpaHnyeHHan paboTocnocobHOCTL
CoxpaHeHune CMNTOMOB, JieYeHe KOTOPbIX BbIMOIHANIOCH NPV MOMOLLM UMMaHTaLN
CmepTb
Kpome Toro, B irHaMyeCckm CTabunmnsnmpoBaHHOM CErMeHTe BO3MOXHbI ClleflyloLine pucku:
B HepocTtaTouHas cTabunnsauma cermeHTa
| I'Iporpeccmpy»ou.laﬂ Aerpagauuva Ha UMNIaHTUPYeMOM CerMeHTe, Hag HAM Unu nog HUM
B cpallieHHOM cermeHTe AONONHNTENLHO MMEET MeCTo CefyloLas ONacHOCTb:
B OtcytcTeua dy3um nnm ee 3amefieHna

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Ha/ylexalliee NPoBeeHe OrnepaTMBHOrO BMELLATe bCTBa.

B O6Lye pUCKM, CBA3aHHbIE C XMPYPrUYECKIM BMELLATENIbCTBOM, B AAHHON VHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO
He onuncaHbl.

B Xuvpypr AOMKeH KaK B TEOPUM, Tak U Ha NPaKTUKe BNaAeTb NPU3HaHHbIMA TEXHUKaMK onepaLmu.

B Xupypr fo/mkeH abComoTHO TOYHO 3HATb aHAaTOMUIO KOCTEN, PAcrosioXKeHe HePBOB U KPOBEHOCHBIX
COCY[I0B, MbILLL| 1 CyXOXKUITNIA.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOAGOP KOMMOHEHTOB UMMJIAHTAaTOB U UX UMMNAHTaLMIo.

B Komnanus Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a OCIOKHEHNA, BO3HUKLUVE B pe3y/ibTaTe OWNGOYHOro
YCTaHOBJIEHWA MOKA3aHMIM, HEMPaBWIbHOTO BbIGOPA UMMJIAHTATa, HEMPABUIIBHOMO COYETaHUA KOMMOHEH-
TOB MMMIaHTaTa 1 BbIGOPa TEXHUKM OMepaLym, a TakKe B pesysbTaTe HemnpasuibHOTO OnpefeneHuns rpa-
HUL, MeTO/ja IeYeHNA UK HeCOBNIOAEHNA NPaBKN acenTUKN.

B Heob6xoanmo cobniofaTb UHCTPYKLM MO MPUMEHEHNIO OTAENbHbIX KOMMOHEHTOB MMMNaHTaTa Aesculap.

B TecTpoBaHMe 1 JOMYCK KOMIMOHEHTOB MMIMIaHTaTa K UCMOMb30BAHMIO OCYLLECTBIANNCD B COYETaHUN C
KOMMOHEeHTaMu, NpousBeAeHHbIMM Gpupmoit Aesculap. B cnyyae MHOro KOMGMHUPOBaHUS KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

B Henb3a KOMOMHMPOBATH KOMMNOHEHTbI UMMNAHTaTa, BbiMyLIEHHbIE Pa3INYHBIMA NPON3BOAVNTENAMN.

B Henb3s ncnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHbIE WL yAaNeHHbIE OMepaLioHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMIIaHTaTa.

B Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb UMMJIAHTaThI, KOTOPbIE Y2Ke Bbl OAHaXAbI NCMO/b30BaHbI.

BbIX0A4 CUCTEMbI MMMJIAHTAaTOB U3 CTPOA B pe3yJibTaTe HernpaBWibHOro
Bbl6opa BUHTOB!

> Uc Tb TONbKO K BUHTBI.
BHUMAHUE » OG6patute Ha nf pac B KOCTH.

» Y6eauTech B TOM, YTO YNPYruii 1eMeHT YCTaHOB/EH 6e3 BHYTPEeHHMX

HanpsXXeHnn.

B pamKax 0JHOro cermMeHTa HU B KOeM cjly4ae He KOMGMHUPYITe AUHaMuye-

cKme CTepXHU U CTep: Aana gysnn!

» B pamkax ogHOro cermeHTa uc! Tb NIN60 Kne
BHUMAHMUE C T C nM60 TONbKO CTepXKHM Ana dpysuu.

| Yprrw?l SNIEMEHT MOXXHO MCNOJIb30BaTb UCKIOUYNTENIbHO ANA ,ElI/IHaMI/I‘-leCKOVI CTa6VII'IVI3aLLVIVI 06pa6aTbI'
Baemoro cermeHTa.

B MeXno3BOHOYUHbIN AUCK U ¢aCETOHHbIe CyCTaBbl AO/KHbI OCTaBaTbCA B ANHAMUYECKN cra6mnm3mposaH-
HOM CcermeHTe.

B V/mnnaHTaT oYeHb YyBCTBUTEJIEH K NOBPEXAEHUAM. ,D,ax(e Hebonblwmne uapanuviHbl MOTyT B 3HaunTenbHOM
Mepe noBNATb Ha ero 4ONroBeYyHOCTb. HeO6XO,ElI/IMO 06paLL|aTbCﬂ CHUM KpaﬁHe AKKypaTHO.

Moep ynpyroro Ta BO BpemMA uMnnaHTauyun!

» He ponyckaiiTe KOHTaKTa ynpyroro 3ieMeHTa C Apyrmmmn MnaaHTatamm
VNN NHCTPYMEHTamu.

» Bo Bpems Bceil pauyumn ynpyrui T
HOBOYHOM MHCTPYMEHTe.

BHUMAHUE ocTaBaTbCA B yCTa-

u nOBpE)KﬂeHVIﬂ Hecywmux CTpykTyp 06pa6aTbIBa€M0l’0 CermMeHTa nnn nMmnsiaHTaTa MoryT npMBeCTy K ocna-
611eHMI0 1 NONOMKE KOMMOHEHTOB, ANCNIOKALIN 1 CMELLIEHWIO, a TaKXKe K UHbBIM TAXKeNbIM OCNIOKHEHUAM.
| ,D,]'Iﬂ CpaLleHnsa CoO CMeXHbIM CermeHToOM HEOGXOHVIMO NCNOb30BaTb TONbKO J/INHHYIO YaCTb CTEPXKHA.

TBUE MarHUTHOro-p HOWI TOMOrpadnn 1 KOMMNOHEHTOB

vmMnnaHTaTos!
® Mpwunp MPT co 1,5 n 3,0 Tecna naumneHT c UMNNAH-
TaToM He nopBepraer ce6s PUCKY npn vicT-

BUM C MarHUTHO-VHAYLVPOBaHHO 3Hepruei.
B MPT moxeT cTaTb NPUUYMHOIN HEKPUTUYECKOrO MECTHOTO HarpeBaHmA.
H Mpn MPT TaTa TKO'

yMepeHHbIX apTedaKToB.




mB cyyae, ecnn 3aXKnBneHne 3aTArnBaeTca, B CpalleHHOM CerMmeHTe MoXeT I'IpOI/BOVITI/I pasnom nmnnaH-
TaTa W3-3a yCTanocTv MeTanna.

M B ucTopumn 60ne3HN naumeHTa JOMKHbI GbiTb AOKYMEHTANbHO 3adUKCMPOBaHbI AaHHbIE 06 MCMOsb30BaH
HbIX KOMMOHEHTax umnnaHTatacy HOMepOB n3[f no KaTanory, OBaHWA UMNaHTaTa,
a TakxKe C yKadaHuem naptunm v, npn HeOsXOFLVIMOCTVI, CEpVIVIHOrO HOmepa.

M B nocneonepaumoHHbIi NEPUOA HapAAY C TPEHNPOBKOI ABUKEHWI 1 MbILIL, HEOBXOAMMO YAENNTL OCO
60€e BHUMaHWe MHANBUAYANIbHOMY UHGOPMUPOBAHMIO NaLiMEHTa.

| J'quau.wu?l Bpay NpUHMMaET pelleHune 06 yaaneHnn npuMeHeHHbIX KOMNOHEHTOB UMNnaHTarta.

CTepunbHOCTb

B [IMHamnyecKkme coeanHUTENbHbIE CTepxHM S* Spinal System nocTaBnsAOTCA B CTEPUIIbHOM BUAE.
M KaHI01poBaHHble NoNMaKcuasbHble BUHTbI S* Spinal System NocTaBnsioTca B HECTEPUIbHOM BUAE.
M bnokvpyiowme BuHTbI $* Spinal System nocTaBnAlOTCA B HECTEPUNbHOM BUAeE.

YkazaHue

B omHoweHuu duHamudeckux coeduHumenbHolx cmepxHet S* Spinal System (cmepusibHbix) U KAHIOIUPOBAHHBIX
nonuakcuanbHeix suHMoe S* Spinal System (HecmepusteHbix), @ Makxe 8 omHoweHuU 6710KUpYIOWUX 8UHMO8 S*
Spinal System (HecmepusnbHeix) Oelicmayiom pasnuyHble yKka3aHus no o6pabomke.

Bor KX C

wee:

B KoMMoHeHTbl MMniaHTaTa ynakoBaHbl NO OTAENbHOCTU B MAPKUPOBAaHHbIE 3alNTHbIE YNaKOBKU.

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl 06nyquV|eM.

> XpaHMTb KOMMOHEHTbI MNiaHTaTa B OerMHaanOﬁ YynakoBKe N BblHMaTb 13 OerMHaanOM n 3awuTt
HOW YNaKOBKW TONbKO HEMOCPeACTBEHHO Nepe UCNonNb3oBaHUEM.

> ﬂpOBepVITb AaTy OKOHYaHWA CPOKa rogHOCTN 1 LeNOoCTHOCTb CTEpI/IanOI?I ynakoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI UMM/IaHTaTa MO OKOHYaHUW CpOKa roAHOCTM Ui B CJ1yYae noBpexaeHna
ynakoBKu

T T i S* Spinal Sy AeNCTBUTENbHO cnepyio-

Mosp TaToB BCNeACTBME 06p KN 1 NOBTOPHOI cTepu-
nusauun!
> U TaTbl pabaTbiBaTh 1 NOABepraTb NOBTOPHOI CTepuAN-
BHUMAHUE San
Bor BUHTOB S* Spinal System u 6noKuUpyIOWMNX BUHTOB

S* Spinal System Aev“lc;'swrenbuo cnepytoujee:

B KOMMOHeHTbl UMMNaHTaTa NoCTaBNATCA HecTepunbHbIMU.

B KoMMoHeHTbl MMnnaHTaTa ynakoBaHbl Ka)KJ:\bIIz B OTAENbHOCTU.

> XpaHUTb KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa B OPUTVIHANIbHOM YNaKoBKe 1 BbIHUMATb UX U3 OPUTHANIbHOM U 3aLyuT
HOI1 YNaKOBKY TONbKO HENOCPE/CTBEHHO Mepef NCMo/b3oBaHNeM.

> ,D,J'Iﬂ 06pa6on<|/|, crepunmsaymn U NOAroToBKN K NpUMEHEeHUI0 B CTEPUIbHOM BUAE NCNONb30BaTb cneyn-
anbHble CUCTeMbI ANA XPaHEeHNA UMMNIaHTaToB.

» [InA ounCTKIN/Ae3NHPEKLMN NPUMEHATL COOTBETCTBYIOLLYIO CETUATYIO KOP3UHY.

» Cuctembl XpaHeHUsa NPUMEHATb TONIbKO ANA cTepunnsaunn n noAroTtoBKU B CTepUIbHOM BUae.

> Oﬁecneuvm:, YTOObI KOMMOHEHTbI UMMJIAHTATOB B CUCTEMAX XpaHeHUsA He KOHTaKTUpOBanu HU Apyr C Apy-
TOM, HU C UHCTPYMEHTaMu.

» Ob6ecneunTb, YTO6bI KOMMOHEHTbI IMMNAHTATOB HIN B KOEM Cllyyae He Gbinn NOBPeXEeHbI.

I'Iepen I'IepBOIh c1ep|/|nm3au|/|e|7| n nepen I'IOBTOpHOIh CTEpVI}'II/I3aL|I/I€VI KOMMOHEHTbI UMNNAHTATOB AOJIKHbI

ObITb OoyuLLeHbl B COOTBETCTBUN CO Cneayowmm npegnmcaHHbiM npoueccom 06pa60TKVI:

YkasaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsIbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOyHApPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmeeHHble 2uzueHu4eckue mpe6osaHus Kk obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoio Kpotiugpenooa-fAikoba (6KA) unu ecms nodosperus Ha bKA, unu
Npu UHbIX BO3MOXHbIX eapuaHmax, Heobxodumo cobodame Beﬁcmsymmue HayuoHaslbHble HOpMamueHole
npednucaHus no obpabomke MeEOUYUHCKUX u30esnudl.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8HUMAHUE Mom hakm, 4Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosibKo Nocie npedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca obpabomku. Omseem-
CMBeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amerib/UYo, NPosodALjee 06pabomky.

[ina ymeepx0eHus Ucnob308a1uCh peKoMeHOOBAHHbIe XUMUYeCKUe Mamepuartbl.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAA CMepUu3ayus He BbINOJIHAEMCS, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMbL NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupyoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyto uHgpopmayuto 06 obpabomke u COBMeCMUMOCMU C MaMepuanamu cM. makxe 6 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.aesculap-extra.net

YmeepxoOeHHbIli MemoOd naposoli cmepunau3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

YTBepKAeHHbI meToa 06paboTKn
YkazaHue

Crnedylowuli Memod 06pabomku pacnpocmpaHaemcs mosibKo Ha KAHI0UPOBAHHbIE NOTUAKCUATbHbIE BUHMbI
S* Spinal System u 6nokupytousue suHmel S* Spinal System.

Moep TaToB B pe3ynbTarte o6pa6orkn!
» He o6pabaTbiBaTh Kie CoeinHuT crep: S* Spinal
System.

OCTOPOXHO

Ouncrka/pesnHdekyna

Cnel.und)uuecxvle YKa3aHuA No TeXHnkKe 6e3onacHOCTU BO Bpema 06p360TKIII

MpyMeHeHNe HeCOOTBETCTBYIOLIEro YncTALlero/aesuHonumpyiolero
CpeACTBa MOXeT np TM KNOBp !
» TMpuMeHATb cpefCTBa ANA OUNCTKM 1 Ae3MHPEKLNN COTIacHO NHCTPYK-

OCTOPOXHO UnAM npoussoanTens
- paspelleHHble ANA OUNCTKM, F F WCKYCCT
maTep BbIC T crannm,
- HearpeccuBHbIe MO OTHOLWEHMIO K nacTudukaropam (Hanpumep,
CUINKOHY).
» Co6niopathby no Tpauuw, T paType u np

TenbHOCcTM 06paboTKu.

» [poBecTn 06paboTKy yNbTpa3Bykom:
- BKauecTBe 3¢ PpeKTUBHON MexaHNyecKon 06paboTKY, JONONHAILLEN PYUHYI0 OUNCTKY/Ae3nHdeKumIo.

YTBepXKAeHHbI MeToA OUNCTKM 1 Ae3nHbeKkuun

YT i 0Oco6 ™ Ccbinka
meTon
PyuHas uncrka B OpHopa3oBbii wnpuy 20 M Pa3pen PyyHas ouncrka/nesmH-

YNbTPa3ByKOM U dekuma n pasgen:
nyTem onycKaHus
B ie3nHduumpyio-

WM pactBop

W3penue c noasnxHbIMU wapHupamn
YACTUTb B OTKPbITOM COCTOAHUU UK BO
BpeMA ABUXKEHWA WAaPHNPOB.

B Paspen PyyHas uuctka ynb-
Tpa3ByKOM U NyTem onycKa-
HVA B Ae3UHULMpPYoWMin

W Cragua cywku: Mcnonb3osarb 6e380pco- pacteop

BYIO candeTKy 1nmn MeaNLMHCKIA CKaTbii
BO3AYyX

PyuHas ouncrka/pesnHexkynsn
» [lepep pyuHon aesnHeKumein AaTb NPOMbIBOYHON BOAE CTeYb C M3Aenus, YTobbl NpefoTBPaTUTL pasbas-
neHve AE3I/IH4)I/IL(I/Ipy|OLLleI’O pacTBopa ee ocTaTtkamu.

» [ocne pyyHoit OUNCTKI/Ae3HEKLMM NPOBEPUTL, HE OCTaNNCh NI Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM 3arpA3sHe-
HUiA.

» [pn Heo6XOAMMOCTN NOBTOPUTL MPOLIECC OUUCTKI/Ae3NHPEeKLNN.

Py4Has uyncTka yNbTpa3sByKOM 1 nyTem onycKaHuA B Ae3snHGuLupyowmii pactsop

®asza Uar T t Konu. Kaue- Xumua
[°C/°F1  [mun  [%] cTBO
1 BOAbI
I ynbTpa3ByKoBas Kt >15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXunT

oumncTka (xonop- anbaerug, peHon n yeTsep-
HaA) TUYHbIE aMMOHVEBbIE COe-
AVHeHus; pH ~ 9%

I MpomexyTouHasa Kt 1 - M-8 -
NpOMbIBKa (xonop-
HanA)
1 Aesunndpexkunn Kt 15 2 N-s KoHueHTpaT He copepXnT
(xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
HaA) TUYHbIE aMMOHWEBbIE Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%
v OKoHuaTenbHas npo- Kt 1 - Nno-B -
MbIBKa (xonogn-
Has)
v Cywka Kr - - - -
M-8 nuTbeBas BoAa
Nno-B: NONHOCTbI0 obecconeHHan Bofa (AeMUHepany3oBaHHasA, Mo MUKPOOUONOTNYECKUM
nokasaTensm UMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NUTbeBOIi BOfibl)
Kr: KOMHaTHas Temnepatypa

*PeKOMEHA0BaHO: BBraun Stabimed

» TPUHATL BO BHUMaHWE CBEAEHUA O MPUTOAHBIX K UCMONBb30BaHMIO WETKaX 1 OAHOPA30BbIX WMPULAX, CM.
YTBEPKACHHBIN METOA OUNCTKM U AE3NHEKLMN.

Qazal

» Ounctutb N3aenue B ynbTpasByKoBoOW BaHHe (YacToTa 35 KI') B TeueHne He MeHee 15 MuH. Mpu sTom cne-
[IUTb 3@ TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY 6binn NoABEPrHyTbl 06paboTKe 1 He 6bio NPenATCTBUI
[INA NPOXOXAEHNA yNbTpa3sByKa.

» [InA OUMCTKM He NONb30BaTLCA WETKaM 1 MHbIMU abpa3nBHLIMI CPeACTBaMM, MOBPEXAAOLMMI NOBep-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKAET OMacHOCTb KOPPO3UM.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEN LETKOW B TeueHre
He MeHee 1 MUH.

» [pvouncTke caBUraTh ieTanu (HanpuMep, PerynnpoBOYHbIE BUHTBI, LWaPHUPbI U T. A.), KOTOpble He 3adrK-
CUPOBaHbI HEMOABXHO.

> 3aTem TWaATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

» Yto6bl NpeoTBPaTUTb BHYTPEHHNE HAaNPAXEHNA U He 0CNabUTb UMNNaHTaTbl, U3beraiiTe Haceuek 1 Liapa-
MUH Ha BCEX KOMMOHEHTaX.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [py NpombiBKe cABUraTb AeTanu (Hanpumep, PeryiMpOBOYHbIE BUHTI, WAPHNPbI U T.A.), KOTOpble He
334)I/IKCI/IpOBaHbI HeNoOABUXHO.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

Qazalll

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pu gesnHbekuun cABUraTb AeTanm (Hanprumep, PeryNMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
334)I/IKCI/IpOBaHbI HEeNoOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKn NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM LWNPULIEM He
MeHee 5 pas3. lpy 3TOM CneaunTb 3a Tem, YUTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblI CMOUEHbI.

Gazalv

» Bce n3genve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 06MbITL/NPOMONOCKaTb MPOTOUYHON BOAOW.

» [pu oKkoHYaTeNbHOW NPOMbIBKE CABUraThb AeTanu (HanpuMep, PerysIMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHUPbI U T.4.),
KOTOpble He 3apNKCMPOBaHbl HENOABUXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OAHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb OCTaTKaM BOAbI.

QazaV

» Ha CTaAnn CyLlKU OCyWnTb n3genne npu noMmowm noaxoaawmnx BCnoMmoraTtesibHbiX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, CKaTblii BO3AYX), CM. YTBEPXAEHHbIN METOA OUYNCTKY 1 Ae3nHbeKLmH.

[INA KOMMOHEHTOB UMMNIAHTaTOB, KOTOPbIE HY>KHO MOBTOPHO CTEPUNN30BaTH:



Yrpo3oil AnA ycnewHoi NOBTOPHOI CTEPUNN3aLMn ABAAETCA MHTPaonepa-
TUBHOE 3arpA3HeHNe KPOBbIO, CEKPETOM I XnaKocTamu!

» [ins nepep; TaToOB UC Tb HOBble NepyaTKu.
BHUMAHUE » Cuctembl AnA XpaHeHUA UMNJIAHTaTOB epXKaTb 3aKPbITbIMU NN 3anep-
TbiMW.
> VT K Tb CUCTEMbI Xp TaToB OT, OT ceTua-

TbIX KOP3UH AN MHCTPYMEHTOB.

» He ounwaTb Hesarp
WHCTPYMeHTamMu.

» Ecnu HeT cneyuanbHbIX CUCTEMHbIX CPeACTB XPaHEHWA ANA MMMJIaHTa-
TOB, 06p Ky TOB TaToB HYXKHO NPOBOAUTb MO
OTAENbHOCTM 1 pasfenbHo. O6ecneunTb NPM 3TOM, YTO6bI KOMMOHEHTbI

TaToB He Gbinu

TaTbl BMecCTe C 3arpA3sHeHHbIMN

P

» BbINonHUTE Py4HYI0 OYUCTKY U beky TOB Ta-
TOB.

» He npyumeHATb NOBTOPHO TaTbl, 3arp no Bpems p
unn.

Mp WM KOC 3arp poop CTaBWT Nof cOM-

HeHne Tb NOBTOPHOIA CT

» Mocne np "0 IN KOC 0 3arp TaToB Kp

BHUMAHMUE Henb3A NPOBOAUTb UX NOBTOPHYIO 06pa6oTKy.

KoHTponb, TeXHUYECKNI1 yXO/ 1 NpoBepKa

» OxnapuTb U3enve 4o KOMHATHOM TeMMepaTypbl.

> Kaxablil pa3 nocne MpoBeAEHNA OUNCTKU U AE3UHEKLMM NPOBEPATH: YNCTOTY, GYHKLMOHANBHOCTL 1
Hannyne I'IOBpe)KAEHVIVL

» [MoBpexaeHHOe nnu MetoLLee GyHKLMOHANbHbIE HapyLLIEHNA U3Aenne cpasy e 0To6paTh 1 yfanuTb.

YnakoBKa

> OTOGpaTb nsaenvie B COOTBETCTBYIOLYIO @MKOCTb ANIA XPaHeHUA v NONOXNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
4aTyio KOP3UHY.

» CeTuaTble KOP3MHbI yNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMM METOAa CTepUnM3aLuy (Hanpumep, B cTe-
pUnbHbIV KOHTelHep Aesculap).

> YGEFWITbCR B TOM, YTO yrnakoBKa npeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HeHne n3genuva Bo BpemMsa XpaHeHuns.

Crepunusauymsa
> YTBepXAeHHbIt MeToa CTepunnsaunn
- CTepunusauya napom MeToAOM APO6HOI BaKyyMHOI CTepunmsaumnmn
- Maposoli ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 yteepxpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua no metofy APO6HON BaKyyMHOI cTepunusaumm npu 134 °C, Bbiaepka 5 MUH
» [pu OfHOBPEMEHHOI CTepuUAN3aLMN HECKONbKUX W3[eNnii B OAHOM MapOBOM CTepunusatope: ybe-

ANTbCA, YTO MAaKCMMallbHO AOMNYCTUMAanA 3arpy3ka nNapoBoro ctepunnMsaTopa He npesbilaeT HOpMY, YKa-
3aHHYI0 NponssognTenem.

XpaHeHne

» CTepunbHble N3[enna B HENPOHULIAEMOI ANA MAKPOOPTaHN3MOB YMaKOBKeE 3aLUTUTb OT MbiNv U XPaHWUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHNN C PaBHOMEPHOI TeMnepaTypoii.

MpumeHeHve
OnacHOCTb Tf K B Cllyy4ae Heng 0 06p cuspe-
nuem!
» [epepn npumeHeHnem n3genus NPoiiTU COOTBETCTBYIOLee 06yueHne
BHUMAHMUE o6pallyeHmIo C HUM.

» Y106bI NOAYUNTHL NHPOF 06 06y , 06paTuTech B NpeAcTaBu-

TenbcTBo KomnaHum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoXunBaHus.

Xvpypr cocTaBnseT nnaH onepawum, B KOTOPOM ONpeaensaeT n COOTBETCTBYIOWMM 06pa3om JOKYMeHTUpYyeT

cnepylouee:

B Bbibop 1 pasmepbl KOMNOHEHTOB UMMNAHTaTa

B Mo31LMOHMPOBaHE KOMMOHEHTOB MMIUIAHTaTa B KOCTU

B OnpepeneHune NHTPaonepPaLYOHHbBIX OPUEHTUPOBOYUHBIX TOUEK

Mepes ncnonb3oBaHMeM JOMKHbI GbITb BLINOMHEHBI CIEAYIOLME YCIOBNUS:

B Hannume Bcex HEOHXOAVNMBIX KOMIMOHEHTOB UMIIAHTaTa

B MaKcmanbHoe cobiofeHe BCcex Npasii acenTukun Ana onepawumumn

B Hannume nonHOro KOMMIEKTa NCNPaBHO GYHKLMOHUPYIOLMX MHCTPYMEHTOB ANIA IMIIAHTaLWK, BKIKOYas
creyuanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIAHTALMOHHOM cucTeMbl Aesculap

B Xupypr v onepauunoHHas 6puraga pacnonaraloT Bcei HdopMaLei 0 TEXHIUKe onepaLmm, accopTumMeHTe
VIMMNIaHTaTOB U MHCTPYMEHTapUW; NoJHaA MHGOPMALMA UMEETCA B HaMUUK Ha MecTe

B MNpaBuna Bpaye6HOro NCKYCCTBA, COBPEMEHHDIN YPOBEHb PasBUTHsA HAYKM U COlePXKaHIe COOTBETCTBYIO-
LYMX HaYUYHBIX OTKPbITWI, CAENAHHDIX YYEHbIMU-MEANKAMU, N3BECTHbI

M MonyyeHa nHGOPMaLWA OT NPON3BOAUTENA B CllyYae HEACHON NpeAonepaLnoHHON CUTyaLui U B OTHO
LIEHNN UMMNaHTaTOB, NPeHa3HauYeHHbIX ANA ONePUPYEMON 30HbI

MaumeHTy 6b11 laHbl PasbACHEHNS M0 NOBOAY BMELLATeNbCTBa 1 GblNo JOKYMEHTabHO 3adpUKCUPOBAHO ero

Ccornacme co CnepyioLmnmMmn CBEAEHNAMM:

W Mpw 3aMefNIeHHON UM OTCYTCTBYIOLLEN Y31 B COEJUHEHHOM CErMEHTE UMMIaHTaTbl MOTYT CIOMaTbCA U
paciaTaTbca 13-3a 60MbLIMX Harpy3oK.

B Cpok cnyx6bl MMMNIaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena.

B KOMMOHEeHTbI MMMNaHTaTa Henb3s MoABepraTb Neperpyskam, BO3HUKAIOWMM BUIEACTBME YPE3MEPHBIX
Harpy3oK, TAXXeNoro p13nyeckoro TpyAa 1 3aHATUI COPTOM.

M MMpy paclwaTbiBaHUN VMMNAHTaTa, Ero Pasfiome U yTpaTe KOPPEKTUPOBKI MOXKET BO3HWKHYTb Heo6X0AM-
MOCTb PEBU3VOHHOI OnepaLni.

B 115 KypU/bLUMKOB PUCK OTCYTCTBISA Gy31M BbiLLe.

W [laumeHT JOMKEH HaXoAMTbCA Noa perynapHbiM meguunHCKUM HabnofeHvem ans KOHTPONA KOMMOHEH
TOB MMMaHTaTa.

MmMnnaHTayus nmnnaxTatos cuctembl S* Spinal System TpeGyeT BbINONHEHNS CIEAYOWMX LWAroB:

» Bbi6paTh noaxoasAwwmit BapnaHT cuctembl S* Spinal System v GuKcupytoLwme MnIaHTaTbl UICXOAA M3 NOKa-
3aHWiA, NpefjonepaLYoHHOTO NNaHNPOBAHWUA 1 CUTYaLIK C COCTOAHMEM KOCTU, KOTOpas yCTaHaBNMBaeTcA
VHTpaonepaT1BHbLIM NyTeMm.

CnuwKom manoe paccToaHne mexay neanuKynApHbIMN BUHTaMn ANnA ynpy-

roro anemeHra!
» [lo onepauuy OLeHNTb PacCTOAHNE MEXAY NeANKYNAPHbIMA BUHTaMW.
BHUMAHUE » WUcnonbsosatb cnnuy K pa, YTo6bl ONpeAennTL TOUKy BBOAA Neaun-
KYNAPHbIX BUHTOB.
» Mocneyc cnuy Knp pa npun p 0 TaTa

onpepennTte, AOCTaTOYHO NN PpacCTOAHNE MeXAY NeAuKyNApHbIMU BUH-
Tamun.

» lIcnonb3oBaTb UCKNIOYMTENBHO KaHIMNpPOBaHHbIe NONTNaKCHabHble BUHTbI St Spinal System mnn nonnak-
CcranbHble ycunuTenbHble BUHTbI S* Spinal System (TA012865).

» Ecnm BbIGop ocTaHOBMEH Ha TUMNE BUHTOB cucTeMbl S* Spinal System, HeO6X0AMMO 06PaTUTL BHAMAHME Ha
Bbl60p AvamMeTpa, ANVHbI N I'IpaBVIJ'IbHOIh BbIBEPKW KaHalnos.

Henp ¥ MoXeT 3a co6oii Tf ¥

C 0 MO3ra 1 KOpHel Hep !

» Bbip W BKpY WHCTPYMEHTOB, NeAUKYNAPHbIX U NOAN-
a

BHUMAHUE Kcl BUHTOB Tb npun PEHTreHoB-
CKOro KOHTPONIA Nn ¢ HaBur /i cucTembl.

> OnpenenMTe MeCTO ANA yrnpyroro sfemMmeHTa npu nomowmn I'Ip06HOI'O MMnnaHTaTa u ocBoboauTe ero.

n ynpyroro Ta NPU KOHTaKTe C KOCTHbIMM CTPYKTypamu!
» lMoaroToBbTe MeCTO AIA yNPYroro aiemMeHTa.
> Uc Tb i Tar.

p

BHUMAHUE

> 36eraTb CMeLLeHUA NeAVKYNAPHBIX BUHTOB YNPYroro f1emMeHTa Mo BbiCOTe B KpaHWanbHOM U Kayaanb-
How obnacTu.

» Y106bl He AoNyCTUTb BO3HNKHOBEHNA BHYTPEHHEro Hanps»eHua u He 0CnabuTb UMMNAAHTATbI: He aony-
CKaTb BO3HWKHOBEHWNA Ha[lpe30B N LapannH Ha BCeX KOMMOHEeHTax.

» He u3meHsiiTe popmy MeTaNIMUECKNX MMNAHTATOB, 33 UCKIIOYEHVEM SINHHBIX YacTel CTepXKHeN AnHa-
MWNYECKOro COeAVHUTENBHOrO CTepXHA S* Spinal System.

Mosp ynpyroro Ta npwm crn6 yacreii cTep-
XKHen!
» Usrunbaiite ncknioun yacTm ctep n

BHUMAHUE » Mpwusr MeXxay r WHCTPYMEHTOM 1 yNpyrum 3nemeH-
TOM [JOJIKHO 6bITb OCTaTOYHOE paccToAHME (MUH. 10 MM).
» U36eraTb KOHTaKTa rM60YHOrO MHCTPYMEHTa C yNPYriiM 3/1IeMEHTOM.

» [InvHHbIE YacTn CTepXHell Henb3A 3arnbatb Hasaj UM M3rnbaTb YpesmepHo.
» [InA crubaHna ANVHHBIX YacTen CTePXKHeN NCMosb30BaTh TONbKO MMBOYHbIE MHCTPYMEHTbI 13 UHCTPYMEH-
Tapus cuctembl S* Spinal System.

MospexaeHne ynpyroro Ta npu o6p yacrei crep-
XKHen!
» O6pe3aTb NCKNOYN Y4acTu cTef 7

BHUMAHUE » [pn o6pe3aHny Mexay MHCTPYMEHTOM /1A Pe3KM CTepXKHeN U ynpyrum
3N1eMEeHTOM JO0MKHO 6bITb OCTaTOYHOE paccTosiHue (MUH. 10 MMm).
» W36eraTb KOHTaKTa MHCTPYMEHTa [1Al Pe3KU CTepXKHeli C ynpyrum ane-
MeHTOM.

» [InA o6pe3aHnA ANVHHbIX YacTeln CTePXKHEN UCMONb30BaTb TONIbKO MHCTPYMEHTbI 1A PE3KN CTepXKHeN 13
VHCTPyMeHTapus cuctembl S* Spinal System.

> ,D,]'Iﬂ pasmMelleHna yrnpyroro sfniemMeHTa Bcerga ncnosib3osaTb yCTaHOBOYHbIE WKUNLbI. M3beraTb KOHTaKTa €
APYrMmMn KOMNOHeHTaMun nMnnaHTaTa.

» [pu pa3melyeHNy ynpyroro snemeHTa CneuTb 3a Tem, YTOGbI TPU NETAIM YNPYroro 3/ieMeHTa pacronara-
NNCb 1OPCanbHO, a BE NETAN - BEHTPaNbHO.

> ,D,]'Iﬂ pa3smMelleHna GHOKMPOBOHHOI’O BWHTa BCerfja Ucnonb3oBaTtb MHCTPYMEHT, cneynanbHO npeaHasHa-
YeHHbIN ANA3TOoro.

» He BbINONHATbL AepoTaLmio.

» [InA 3aTArMBaHUA 1 OTBOPaYMBaHKA GNOKMPYIOLEro BUHTa BCErfa UCMob30BaTh NPeAyCMOTPEHHYI0 AnA
3TOro OTBEpPTKY B COYETAHUWN C KOHTPUHCTPYMEHTOM, TaKKe npefyCMOTPeHHbIM ANnA 3TUX LLel'IeVI. Ecnn
MeXay BUHTOM 1 ynpyrum s3neMeHToOM Masno Mecta, NCNoJib30BaTb BTYNKY ANA AUHAMUYECKUX CTEp)KHEIZ.

» bBnokupyioline BUHTbI BCeraa 3aTArMBaTh NpY NOMOLLY AVHaMOMETPUYECKOrO Kiloya, CreLuanbHoO npep-
YCMOTPEHHOTO ANIA 3TOrO.

OnacHocTb Tp p ecmn pylownii BUHT 6yAeT ycTaHoBNEeH
HeHagnexalwum o6pasom!
» Mp ycC Tb 6 pylowWnii BUHT.

BHUMAHUE » Cneputb 3anp cTep Yy oc nasa.

» [MonHOCTbIO 3aTAHYTH GNOKNPYIOLWWIA BUHT NPU NOMOLLYM AUHAMOMETPU-
4YecKoro Kiloua.

» OG6nambiBaiiTe KPOMKM NULLIb NOC/IE TOrO, KaK 65I0KMpYIowwnii BUHT 6yaeT
3aTAHYT NOJIHOCTbIO.

Ecnuv ronoBKa MMNNaHTaTa Hel0CTaTOYHO 3apUKCMpPOBaHa, MOXET NMETb
MeCTo NoTeps KOPPEKTMPOBKM!

>

» HukorpaHep Tb CHOBa C T TaTa
BHUMAHUE nocne 3atArnBaHnA.
BnokKunpyiownii BUHT 3aTAHYTb nocne Al
MbIX NpoueAyp KOPPeKTUp

3aTAar pylouiero BUHTa MOXXeT Bbi3BaTb
P TaTa!
BIIOKIIIpyIOI.IIVIﬁ BUHT BCerga ToO4HO 3aTArnsaTb Nnpn nomoLyn ANHamome-
TPWU4YecKoro Knw4a, cneyvanbHo NpeaycMOTPEeHHOro AnA sToro.

v a]
n
N

BHUMAHUE

Ecnu 6noKnpyowmii BUHT 3aTArMBaTh 6€3 KOHTPMHCTPYMEHTA, roIoBKa

>

TaTa MOXeT p yTbcal
P lpu satar PYIOLLEro BUHTA BCEra NPUMEHATb KOHTPUH-
BHUMAHUE CTPYMEHT.

» Ecnu mexay BUHTOM M yNpyrM 351IeMeHTOM Mao MecTa, UCMoJib3oBaTh
BTYNKY 1A ANHaAMUYECKUX CTEPXKHEN.

Aedpopmup VNN nepeKkpy ynpyroro Ta BO Bpema
3arar pYyOWNX BUHTOB!

>

» AKKYpaTHO MCMO/Nb30BaTh KOHTPUHCTPYMEHT.

» Cnepuntb 3a TeM, YTO6bI rOIOBKM NeANKYNAPHbIX BUHTOB pacnonaranncb
napannenbHo.

»> Bo Bpems 3aTArMBaHUA 3aXKaTb yNpyrui 31IeMeHT NPy NOMOLYM YCTaHO-
BOYHbIX LYMMNLOB.

BHUMAHUE

» [lepep 3aTArnBaH1eM GNOKMPYIOLVX BUHTOB 1 NOCIE UX 3aTATMBaHUA Y6eUTbCA B TOM, U4TO YNpYrui ane-
MEHT yCTaHOB/IeH 6€3 BHYTPEHHX HanpsiKeHMI.

CnnwKom cunbHoe ycunmne npu nc p WHCTPY-
MEHTOB MOXET np TV K NOBP Taral
» PenosununoHHble MHCTPYMEHTbI (Hanp P, ANCTP " KOM-

BHUMAHME npecc ) Bcerpa Tb HUXKE CTEPXKHA Ha

nMnnaHrarTe.



Aedopmup / nepekpy ynpyroro Ta npu unci
BaHMM peno3nLUNOHHbIX HHCprMEHTOB!

» He b MaHun | p, Nnpn

BHUMAHMUE AVICTE /] pecc B K1 cTabm-
NIN3MPOBaHHOM CerMeHTe.

>

HepocraTtouHas ¢puKcauus BcnepcTsne p o
BCTaBKu!

» Tpu ycTaHOBKe CTEPXKHA CNeaunTb 3a

BHUMAHUE BCTaBKU.
» MMocne icoc cnepuTb 3a

>

HNeMm BCTaBKWN.
» [Mocne okoH4YaTenbHoOro
NoNoXeHusA BCTaBKW.

Tb CTb pac-

F P P F

HepocraTouHas ¢puKcauus B pesynbraTe Henp 0 pac

CTepXKHA B roIoBKe BMHTa!

» [puBecTy B COOTBETCTBME N3TNG CTEPXKHA C aHATOMUYECKIMM 0COGEHHO-

BHUMAHUE GLLllD

» He ponyckatb n3rn6a crepxHaA B 06/1aCTN roNoBKU BUHTA.

» CnepuTb 3a pacnonoXeHneMm roJioBK1 BUHTa NoA NPAMbIM YIIOM K cTep-
XHIO 1 NPOBEPATD ero.

» Cneputb 3a pacnionoXeHNem CTEPXKHA Ha fiHe nasa 1 NPOBepATb ero.

>

Py npu CNoH Tese C pyioLiero BUHTa
MOXeT np ™ K p TaTta!
> |'|pl/| P Cl Al Te3a Bceraa ng Tb AnAanpun-
BHUMAHUE KUMa CTepXKHS.
» P npm ci Te3e J0NyCTUMa TONbKO B 30He coeAunHe-
HuA.

» [Ina obnambiBaHNA KPOMOK HEO6XOAVMO BCerAa UCMosb3oBaTh NPeAyCMOTPEHHbIE A 3TOro creLnanb-
Hble WunLbl.

» [Mocne $prKcaumm 6GNOKMPYIOLLNX BUHTOB yBpaTh YCTaHOBOUHbIE WMLl

» Ec/v ronoBka BUHTa OTCOEANHSAETCA MPU PeBU3MM Gosee KPYMHBIX MONMAKCUanbHbIX BUHTOB (& 7,5 MM 1
6ornee), ynanuTb OCTaBLIMECA KOMIMOHEHTbI BUHTa Mpu nomoLyy oteepTku SW 3,5,

» Brokupyouwme BUHTbI MOMNEPEYHOro COeANHUTENA BCEraa 3aTArvBaTb NPY MOMOWM UHAMOMETpUYe-
CKOrO KJtoya, CneLmanbHo npeflyCMOTPEHHOTO /1A 3TOTO, a TakkKe KOHTPUHCTPYMEeHTa /1A NonepeyHbIX
coeauHuTenen.

Bonee noapo6Hyto nhpopmaumio o Aesculap crctemax mMnnaHTaToB Bbl MOXeTe HaliT B KomnaHum B. Braun/

Aesculap unu B cooTsetcTBytolem dunuane B. Braun/Aesculap.

TA-Nr. 013452  11/11 Ve



<>

Aesculap”
S* Spinal System - dynamicka spojovaci tycka

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych prostiedki naleznete také na extranetu Aesculap na adrese
www.aesculap-extra.net

Ucel pouziti

Dynamicka spojovaci ty¢ka S* Spinal System se pouziva k dorzalni monosegmentalni stabilizaci lumbalni patefe.
Jeden nebo dva sousedici segmenty mohou byt fluzovany.

Dynamicka spojovaci tycka S* Spinal System se sklada z pruzinového prvku, kratké tycky na nimz je na druhé strané
tycka o rizné délce.

Dynamicka spojovaci ty¢ka S* Spinal System, dodavana ve sterilnim stavu, se sklada z:

W Rovnych dynamickeh sterilnich spojovacich ty¢ek

B Predem vytvarovanych dynamickch spojovacich tyc¢ek

Dynamicka spojovaci ty¢ka S* Spinal System se pouziva s nasledujicimi Srouby:

M Polyaxialni kanylované Srouby S* Spinal System (dodavaji se nesterilni) nebo

B Polyaxialni augmentaéni Srouby S* Spinal System (dodavaji se sterilni, dodrzujte TAO12865),

W Pblokovaci Srouby S* Spinal System (dodévaji se nesterilni)

Upozornéni
K implantaci téchto komponent je zapotiebi pouZit specidini instrumentdrium.

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

M ISOTAN® Titanova kujna slitina TiBAI4V podle ISO 5832-3

® ISOTAN®; Cisty titan podle 1SO 5832-2

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Mirné zmény barev jsou mozné, nemaji ale zadny vliv
kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana obchodni znatka spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Indikace

Dynamicka spojovaci ty¢ka S* Spinal System slouzi k podpofe pohybovych prvka.

Pruzinovy prvek dynamické spojovaci ty¢ky S* Spinal System se pouziva k dynamické stabilizaci pfi:

B radiologicky potvrzenych znamkach degenerace patefe

W centralni nebo laterdlni stendze spinalniho kandlu ve sepojeni s mikrochirurgickou dekompresi neovliviiujici sta-
bilitu

Dlouha ty¢ka dynamické spojovaci tycky S* Spinal System k fuzovani dvou sousednich prvki slouzi k podpofe nor-

malnich procesi hojeni. Jejich tkolem neni nahrada normalnich télesnych struktur a ani v pfipadé neukonéeného

hojeni trvalé prebirani vyskytujicich se zatizeni.

Dlouhd tycka dynamické spojovaci tyéky S* Spinal System se pouziva k fuzovani pfi:

W Fraktur

B Pseudoartréz nebo opozdéném hojeni

W Dislokaci

B Degenerativnich instabilit

B Postdiskektomického syndromu

W Spondylolistéz

| Kyfoz

M Skoliézach

W Stenéz

B Posttraumatickych nestabilit

W Tumorl
Nebezpeéi ull i Sroubti v dusledku pouziti pediklovych 3roubd v pFipadé spon-
dylolistézie!
» stabilizaci s podporou interkorporalni fuze (ALIF, PLIF nebo TLIF).

VAROVAN{
Kontraindikace

Dynamicka spojovaci ty¢kya S* Spinal System (pruzinovy prvek k dynamické stabilizaci dlouhé tycky k fazovani)
nepouzivejte pfi:

Horecka

Akutni a nebo chronické infekci patere lokalniho nebo systémového typu

Téhotenstvi

Tézké osteopordze a nebo ostepenii

Zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by mohl branit uspéchu implantace

Dusevni nemoci

Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus

Adipozité (BMI=30 kg/m?)

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

Nedostate¢né spolupraci pacienta

Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

Lécbé imunosupresivy nebo dlouhodobé |é¢bé steroidy

Zavaznych onemocnénich svald, nervii nebo cévnich systéma, majicich vliv na patef
Vsech pravodnich onemocnénich, ohroZujici funkci implantatu & aspésnost implantace
Frakturach patere

Lécbé torakalni nebo cervikdlni patere

Fuzovani vice nez 2 segmentt

Unilateralnim pouziti implantatu

Tézkych nestabilitach, jako je napf. laminektomie

Artréza meziobratlovych patefnich kloubd

V pripadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

Kromé toho nepouzivejte pruzinovy prvek ke stabilizaci pfi:

B Znamkach nestability

B Podpofe meziobratlového prostoru (napf. kostni $tépy, distanéni podlozky nebo klece)

M Pfedchozim nezdafeném pokusu o fuzi (pseudoartrdza), pfedchozi totalni facetektomii nebo traumatu
B Degenerativné skolioze >10°

evr v

Vedlejsi ucinky a interakce

Obecna rizika pfi pouziti nebo nespravné manipulaci s polyaxialnimi kanylovanymi Srouby S* Spinal System nebo s
polyaxialnimi augmentaénimi Srouby S* Spinal System ve spojeni s dynamickou spojovaci ty¢kou S* Spinal System
jsou:

W Selhani implantatu v dusledku pfetizeni, opotfebeni nebo poskozeni
- ohnuti

- uvolnéni

- zlomeni

Nedostatecna fixace

Infekce

Fraktury patere

Reakce tkani na materialy implantatu

Hematomy a poruchy hojeni rany

Poranéni

- nervovych kofend

- michy

- cév

- organl

W Zmény normalniho zakfiveni patefe

B Poskozeni gastrointestinalniho a/nebo urogenitélniho traktu

B Bolesti a nebo pocity nepohody

W Bursitida

W Pokles kostni hustoty v disledku vyhybani se zatizeni

B Atrofie/zlomeni kosti nad nebo pod oblasti aplikace

B Omezeni vykonnosti

W Pretrvavani symptomi osetfenych implantaci

m Umrti

V dynamicky stabilizovaném segmentu existuji navic nasledujici rizika:
B Nedostatecna stabilizace segmentu

B Postupujici degenerace oSetfovaného segmentu, nad segmentem a pod segmentem
Ve fuzovaném segmentu existuje navic nasledujici riziko:

B Zadna nebo opozdéna fuze

Bezpecnostni pokyny

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 obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a lach.

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 é¢ebné metody nebo nedostatecnou asepsi.

Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatii 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.

W Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

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

Selhéni systému implantatu v dusledku nespravné volby $roubu!
» Pouzivejte vyhradné kanylované polyaxialni Srouby.

» Dbejte na to, aby spravné sedély v kostech.

VAROVANI » Dbejte na to, aby pruZinovy prvek sedél bez pnuti.

>

jte dynamické spojovaci tyeky a

V jednom seg u v Zadném pfipadé

tycky k fuzi.
» V jednom segmentu pouzijte bu% dynamické spojovaci tycky nebo tycky k fuzi.

>

VAROVANI

W PruZinovy prvek se smi pouzivat vyhradné k dynamické stabilizaci oSetfovaného segmentu.

B Meziobratlova ploténka a meziobratlové patefni Srouby musi zistat v dynamicky stabilizovaném segmentu
zachovany.

W Implantat je mimoradné citlivy na poskozeni. Jiz malé skrabance mohou vyrazné ovlivnit trvanlivost. Mimoradné
opatrna manipulace je nevyhnutelna.

Poskozeni pruzinového prvku v pribéhu implantace!
» Zabraiite kontaktu pruzinového prvku s jinymi implantaty ¢ nastroji.
» Nechejte nasazovaci nastroj na pruzinovém prvku po celou dobu operace.

>

VAROVANI

W Poskozeni struktur oSetfovaného segmentu nesoucich hmotnost nebo implantatu mohou zplsobit uvolnéni kom-
ponent, zlomeni komponent, dislokaci a migraci jakoz i jiné tézké komplikace.
W K fuzovani sousednich segmentd Ize pouzit vyhradné dlouhou ty¢ku.

Interakce mezi MRI a komponentami implantatu!

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

B MRI indukuje lokalni zahFati, které neni kritické.

B Implantaty zpasobuji mirné artefakty MRI.

W Ve fuzovaném segmentu muze pfi opozdéném hojeni v disledku Unavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

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

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

W 0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osettujici lékar.

Sterilita

B Dynamické spojovaci tycky S* Spinal System se dodavaji sterilni.
W Kanylované polyaxialni Srouby S* Spinal System se dodavaji nesterilni.
M Blokovaci Srouby S* Spinal System se dodavaji nesterilni.

Upozornéni
Pro dynamické spojovaci tycky S* Spinal System (sterilni) a kanylované polyaxidlni Srouby S* Spinal System (nesterilni)
i pro blokovaci Srouby S* Spuinal System (nesterilni) plati razné pokyny pro pfipravu.



Pro dynamické spojovaci tycky S* Spinal System plati:

W Kazdd implanta¢ni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.

B Komponenty implantatu jsou sterilizované zafenim.

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

» Kontrolujte datum pouZitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouzitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poskozen

Nebezpedi poskozeni implantati v disledku tpravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte

VAROVANIi

Pro kanylované polyaxialni Srouby S* Spinal System a pro blokovaci $rouby S* Spinal System plati:
B Komponenty implantatu se dodavaji v nesterilnim stavu.
® Komponenty implantatu jsou baleny jednotlivé.

» Komponenty implantatu skladujte v origindlnim obalu a z origindlniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostredné pred jejich nasazenim.

K upravé, sterilizaci a sterilni pfipravé pouzivejte systém k ukladani implantatd.

K gisténi/desinfekci pouzivejte pouze sitovy ko3 vhodny k &isténi.

Systémové uloZeni pouzivejte pouze ke sterilizaci a ke sterilné pfiprave.

Zajistéte, aby komponenty implantatu v systému k ukladani implantat 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 vy¢isténé 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 vyrobkd aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

MEéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesd 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
Aktudlni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese www.aesculap-extra.net
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Validovana metoda upravy

Upozornéni
Ndsledujici postup pfipravy plati vyhradné pro kanylované polyaxidlini Srouby S* Spinal System a pro blokovaci Srouby
S# Spinal System.

Poskozeni implantatu pfi pfipravé!
» Neprovadéjte pfipravu dynamické spojovaci ty¢ky S* Spinal System.

POZOR
Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu pFipravy

Nebezpedi posk i produktu v disledku pouZiti nevhodného ¢isticiho/desi -
niho prostiedku!
» Pouzivejte istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobce,
POZOR - které jsou povolené napf. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékcovaci prisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:
- jako efektivni mechanickou podporu k ruénimu ¢isténi/desinfekci.
Validovany postup ¢isténi a desinfekce

y postup  Zvlas i Reference

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a
podkapitola:

Ruéni ¢isténi ultra-  m St¥ikacka na jedno pouziti 20 ml
zvukem a desin-

fekce ponofenim B Vyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte

v oteviené pozici resp. pohybujte klouby. W Kapitola Ru¢ni ¢iSténi ultrazvu-

. o " s kem a desinfekce ponofenim
M Faze suseni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas

nebo medicinsky stlaceny vzduch

Ruéni ¢isténi/desinfekce

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

» Po ru¢nim &isténi/desinfekci zkontrolujte viditeIné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» \/ pfipadé potieby postup &isténi/desinfekce zopakujte.

Ruchni Cisténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Konc.  Kvalita ~ Chemie
[°C/°F] [min]  [%] vody

| Ultrazvukové ¢isténi PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\" Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartadich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» \/yrobek Cistéte minimané 15min v ultrazvukové lazni (frekvence 35kHz). PFitom je zapotfebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» K &isténi nepouzivejte kartace nebo jiné prostfedky k drhnuti, které poskozuji povrchy, protoze jinak hrozi vznik
koroze.

» V pFipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dlkladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

» Pro zamezeni vzniku vnitinich pnuti a aby nedoslo k poskozeni implantatt zavrante vzniku zafezd a Skrabanci
na viech komponentach.

v

Faze Il

» \Wyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Ill

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zac¢atku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vyrobek vysuste s pouzitim vhodnych pomiicek (napf. ubrousky, stlaéeny vzduch), viz Validovany
postup ¢isténi a desinfekce.

U komponent implantatd, které se maji resterilizovat:

OhroZeni moZnosti resterilizace pfi znecisténi krvi, sekrety a kapalinami v pribéhu

operace!

» K podavani implantati pouZijte nové rukavice.

VAROVANI » Systém k uloZeni implantati udrZujte zakryty nebo uzavieny.

» Systém k uloZeni implantati dekontaminujte oddélené od sitovych ko$iu na
nastroje.

» Neznecisténé implantaty se nesméji Cistit spolecné se znecisténymi nastroji.

» Pokud neni k dispozici systém k uloZeni implantati, oetfujte komponenty
implantatu jednotlivé a oddélené. Pritom zab
implantatu neposkodily.

» Komponenty implantatu Cistéte a dezinfikujte rucné.

» Intraoperativné znecisténé implantaty nepouzivejte opétovné.

pecte, aby se komp y

Ohrozeni schopnosti resterilizace v dusledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!
» Implantaty po pfimé nebo nepfimé kontaminaci krvi znovu neupravujte.

VAROVANI

Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Viyrobek po kazdém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci a pfipadna poskozeni.
» Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte.

Baleni

» \iyrobek zafadte do pfislusného ulozeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizatnimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu 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 piisobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢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 bodd

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky::

Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

W \Vysoce aseptické operacni podminky

B Implantaéni nastroje vetné 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 provadéjici operaci museji byt obeznameni s Iékafskym uménim, sou¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi [ékarskymi publikacemi

W Operatér si vyzada informace od vyrobce v pfipadé nejasnych preoperativnich situaci a o implantatech v oblasti
aplikace

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

W Pfi opozdéné nebo nedokoncené fuzi ve fuzovaném segmentu se mohou implantaty v dusledku vysokych zatizeni

zlomit nebo uvolnit.

Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

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

P¥i uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce muze byt potiebna revizni operace.

U kufaku je zvySené nebezpedi, Ze se fuze nedokondi.

B Pacient se musi podrobovat pravidelnym Iékafskym kontroldm komponent implantatu.

Implantace implantata S* Spinal System vyzaduje nasledujici aplikaéni kroky:

» \lyberte vhodnou variantu S* Spinal System bazi indikace, pfedopera¢niho planu a intraoperativné zjisténé kostni
situace.

Vzalenost pediklového Sroubu pili§ mala pro pruzinovy prvek!

» Vdalenost pediklového sSroubu odhadnéte pied operaci.

» Ke stanoveni vstupniho bodu pediklového Sroubu pokuzijte K-drat.
VAROVANI » Jiz po nasazeni K-drati se zkuSebnim implantatem urcete, zda je vzdalenost
pediklového Sroubu dostatecna.

>

» Pouzivejte vyhradné kanylované polyaxialni Srouby S* Spinal System nebo polyaxialni augmentaéni Srouby
S* Spinal System (TA012865).

» PFi volbé Sroubl S* Spinal System davejte pozor na primér, délku a spravné nasmérovani kanalu.

Riziko poranéni michy a nervovych kofenu pfi nespravné aplikaci!

» Nastroje, Sroub do pediklu a polyaxialni Sroub nasmérujte a zasroubujte pod
kontrolou rentgenu nebo pomoci navigaéniho systému.

>

VAROVANI

» Urcete a uvolnéte misto pro zkusebni implantat.

Zlomeni pruz prvku v kontaktu s kostnimi strukturami!
» Pfipravte misto pro pruzinovy prvek.
» Poutzijte zkusebni implantat.

>

VAROVANIi

» Zabraite vyskovému predsazeni mezi pediklovym Sroubem kraniainé a kaudalné k pruzinovému prvku.

» Aby nedoslo k vnitfnim pnutim a aby se neoslabovaly implantaty: Zabrarite vytvoreni vrubl a Skrdbancl na viech
komponentach.

» Neménte tvar jinych kovovych implantat( nez dlouhych ty¢ek u dynamickych spojovacich ty¢ek S* Spinal System.

Poskozeni pruzinového prvku pfi ohnuti dlouhych tycek!

» Ohybejte vyhradné dlouhé tycky.

» Pfi ohybani udrzujte dostatecnou vzdalenost mezi ohybacim nastrojem a pru-
VAROVANI zinovym prvkem (min. 10 mm).

» Zabrante kontaktu ohybaciho nastroje s pruzinovym prvkem.

>

» Dlouhé ty¢ky neohybejte nadmérné a neohybejte je zpét.
» K ohybani dlouhych tycek pouzivejte pouze ohybaci nastroje z instrumentaria S* Spinal System.

Poskozeni pruzinového prvku pfi fezani dlouhych tycek!

» Rezejte vyhradné dlouhé tycky.

» Pfi fezani udrZujte dostatecnou vzdalenost mezi nastrojem k fezani tycek a
VAROVANI pruzinovym prvkem (min. 10 mm).

» Zabraite kontaktu ohybaciho nastroje s pruzinovym prvkem.

>

» K fezani dlouhych tycek pouzivejte pouze nastroje k fezani ty¢ek z instrumentaria S* Spinal System.

» K nasazeni pruzinového prvku pouzivejte vyhradné nasazovaci klesté. Zabrarite kontaktu s ostatnimi komponen-
tami implantatu.

» Pfi nasazovani pruzinového prvku dbejte na to, any tfi smycky pruzinového prvku smérovaly dorzalné a dvé
smycky ventralné.

» K umisténi blokovaciho Sroubu pouzivejte vzdy k tomu uréeny nasjtroj k nasazovani blokovaciho Sroubu.

» Neprovadéjte zadné manévry pro vySroubovani.

» Kutahovani a uvoliiovani blokovaciho Sroubu vzdy pouzijte k tomu uréeny Sroubovak ve spojeni s k tomu urée-
nym pridrznym kontranastrojem. Pi nedostatku mista mezi Sroubem a pruzinovym prvkem pouZijte objimku pro
dynamické tycky.

» Blokovaci Srouby vzdy utahujte pomoci k tomu uréeného momentového klice.

decledk dh.

Nebezpedi zranéni v né montaze blokovaciho Sroubu!
Blokovaci Sroub nasad'te spravné.

Dbejte na spravnou polohu tyéek v zakladné drazky.

Blokovaci Sroub uplné utahnéte pomoci momentového klice.

Boky srazte az po uplném utaZeni blokovaciho Sroubu.

VAROVANIi

yYyYvYYyY

Ztrata korekce pfi nedostatecné fixaci hlavy implantatu!

» Spojeni hlavy implantatu nikdy po utazeni znovu neuvoliujte.

» Blokovaci Sroub utahujte teprve po provedeni vSech potfebnych korekénich
VAROVANI opatfeni.

Nebezpeéi poskozeni implantatu v dusledku pfili$ silného utazeni blokovaciho

Sroubu!

» Blokovaci Sroub vzdy utahujte pomoci pfesné k tomu uréeného krouticiho
VAROVANI{ mementu.

Nebezpedi vzpriceni hlavy implantatu v utazeni bl iho Sroubu bez
poutziti pridrzného kontranastroje!

» Pfi utahovani blokovaciho Sroubu vidy pouZivejte kontranastroj k pFidrzeni.
VAROVANI » P¥i nedostatku mista mezi Sroubem a pruzinovym prvkem pouzijte objimku pro

dynamické tycky.

>

Ohnuti nebo pfekrouceni pruzinového prvku pfi utahovani blokovacich Sroubu!
» Pouzivejte pFidrzny kontranastroj opatrné.

» Dbejte na rovnobézné vyrovnani hlav pediklovych Sroubi.

VAROVANI » PruZinovy prvek pfi utahovani upnéte do nasazovacich klesti.

>

» Pred utaZenim a po utazeni blokovacich Sroubl zkontrolujte, zda pruzinovy prvek sedi bez pnuti.

Riziko poskozeni implantatu pfi pfili§ vysokém nasazeni repozi¢nich instrumenta!
» Repoziéni nastroje (napF. distrakéni a kompresni klest€) nasazujte na implantat
vzdy pod tyckou.

>

VAROVANI

Napnuti G pfekrouceni pruzinového prvku repozi¢nimi nastroji!
» Neprovadéjte zadné manipulace (napf. distrakénimi nebo kompresnimi kles-

témi) v dynamicky stabili é g u

>

VAROVANI

Nedostateéna fixace v disledku nespravné volby vioZek!

» Pfi nasazeni tycky dbejte na spravnou polohu viozek.

» Po manipulaci s ty¢kou dbejte na spravnou polohu vlozek.
VAROVANi » Po nasledném zablokovani zkontrolujte spravnou polohu vlozek.

>

Nedostateéna fixace v disledku nespravného umisténi tyéky v hlavé $roubu!

» Ohyb tycky pizpusobte anatomickému stavu.

» Neprovadéjte ohyb tycky v oblasti hlavice Sroubu.

VAROVANI » Dbejte na pravouhlé nastaveni hlavice Sroubu vzhledem k tyéce a zkontrolujte
je.

» Dbejte na délku tycky na dné drazky a zkontrolujte ji.

>

dulalicté

Riziko poskozeni implantatu pfi repozici spondy y nad blok
» P¥i repozici spondylolistézy pouzivejte vzdy pfitlacovaci klesté tycky.
» Repozice spondylolistézy je pfipustna pouze na urovni fuze.

Sroubem!

>

VAROVANI

» Ke srazeni bokii pouzivejte vzdy klesté uréené k tomuto acelu.

» Po zablokovani blokovacich Sroubi odstrarite nasazovaci klesté.

» Pokud se v pribéhu revize vétsich polyaxialnich Sroubd (& 7,5 mm nebo vétsich) uvolni hlava Sroubu, zistavajici
dil Sroubu odstrarite pomoci Sroubovaku velikosti 3,5.

» Blokovaci Srouby pri¢né spojky utahujte vzdy k tomu uréenym momentovym klicem a pfidrzovacim protiinstru-
mentem pro pfi¢né spojky.

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

pobocce B. Braun/Aesculap.

Dodavatel
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA-Nr. 013452 11/11 Ve



Aesculap”
S* Spinal System - dynamiczny pret pofgczeniowy

Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje obstugi dla danych produktow mozna réwniez znalez¢ w extranecie firmy Aesculap, pod
adresem www.aesculap-extra.net

Przeznaczenie

Dynamiczny pret potgczeniowy S* Spinal System jest przeznaczony do dynamicznej, tylnej, jednosegmentowe;j sta-

bilizacji kregostupa na odcinku ledzwiowym. Zespala¢ mozna jeden lub dwa sasiadujgce segmenty.

Dynamiczny pret potaczeniowy S* Spinal System sktada si¢ z elementu sprezystego, krotkiego odcinka preta z jednej

strony oraz z odcinka preta o rdznej dtugosci znajdujgcego si¢ z drugiej strony.

Dostarczane w stanie jatowym dynamiczne prety potaczeniowe S* Spinal System sktadaja sie z:

W prostych dynamicznych pretéw pofaczeniowych

W zagietych fabrycznie dynamicznych pretéw potaczeniowych

Dynamiczne prety potaczeniowe S* Spinal System stosuje sie z nastepujacymi srubami:

m Sruby wieloosiowe S* Spinal System z kaniula (dostarczane w stanie niesterylnym) lub

B Wieloosiowe $ruby augmentacyjne S* Spinal System (dostarczane w stanie jatowym, zwroci¢ uwage na nr
TA012865),

m Sruby ryglujace S* Spinal System (dostarczane w stanie niesterylnym)

Notyfikacja
Do implantacji tych komponentow nalezy uzywaé specjalnego instrumentarium.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:

B Kuty stop tytanowy ISOTAN® Ti6AI4V zgodny z norma 1SO 5832-3

W Czysty tytan ISOTAN®p zgodny z normg ISO 5832-2

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.

Wskazania

Dynamiczny pret potaczeniowy S* Spinal System stuzy do podpierania segmentéw ruchowych.

Element sprezysty dynamicznego preta potaczeniowego S* Spinal System stosowac do stabilizacji dynamicznej

w przypadkach:

W radiologicznie potwierdzonych zmian zwyrodnieniowych dyskéw miedzykregowych

W centralnej lub lateralnej stenozy kanatu kregowego w potaczeniu z mikrochirurgiczng dekompresja niemajaca
wyptywu na stabilnos¢

Dtugi odcinek dynamicznego preta potaczeniowego S* Spinal System do zespalania jednego lub dwoch sasiadujacych

segmentow stuzy wsparciu normalnego procesu leczenia. Nie zastepuje on naturalnych struktur organizmu, a w razie

niezakoriczonych proceséw gojenia nie moze trwale przejmowac wystepujgcych obcigzen.

Dtugi odcinek dynamicznego preta potaczeniowego S* Spinal System do zespolenia stosowac¢ w przypadkach:

W Ztamania

W Pseudoartrozy lub opéznionego gojenia

B Dyslokacji

B Niestabilnosci degeneratywne

m Objawow podyskektomicznych

W Spondylolistezy

| Kifozy

W Skoliozy

W Stenozy

B Niestabilnosci posttraumatyczne

m Guzy
Niebezpieczenstwo ztamania srub wskutek zastosowania srub pedikularnych przy
spondylolistezie!
» Stabilizacja wspierana poprzez zrost migdzytrzonowy (ALIF, PLIF lub TLIF).

OSTRZEZENIE
Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ dynamicznego preta potaczeniowego S* Spinal System (element sprezysty do stabilizacji dynamicznej
i dtugi odcinek preta do zespolenia) w nastepujacych przypadkach:
W Goraczka

W Ostre lub przewlekte infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogélnoustrojowym

m Cigza

W Ciezka osteoporoza lub osteopenia

M Stan medyczny lub chirurgiczny, ktory mogtby uniemozliwi¢ skuteczng implantacje

m Choroby psychicznej

B Naduzywania lekéw lub narkotykoéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

H Otylos¢ (BMI=30 kg/m?)

W Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementow
implantu

B Zaburzen lub schorzen neuromuskularnych

m Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

® Utrudnionego gojenia sig ran

B Brak wspoétpracy ze strony pacjenta

W Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkeji implantu

W Terapia lekami immunosupresyjnymi lub dtugotrwata terapia lekami sterydowymi

B Powazne choroby migsni, uktadu nerwowego lub naczyniowego majgce negatywny wptyw na kregostup

m Wszelkie choroby zagrazajace funkcji i powodzeniu wszczepiania implantu

W Ztamania trzonu kregowego

W Zabiegi przy piersiowym lub szyjnym odcinku kregostupa

W Zespalanie wigkszej liczby segmentow niz 2

W Jednokierunkowe zastosowanie implantu

B Znaczny brak stabilnosci, np. laminoktomia

W Zwyrodnienia matych stawow kregowych

m Wszelkie przypadki nie wymienione w punkcie ,Wskazania"

Ponadto nie stosowa¢ elementu sprezystego do stabilizacji dynamicznej w nastepujacych przypadkach:
Oznaki niestabilnosci

Podparcie w przestrzeni miedzykregowej (np. przeszczep kostny, spacer lub cages)

Wezesniejsza, nieudana proba zespolenia (pseudoartroza), wezesniejsza catkowita facektomia lub trauma
Skolioza zwyrodnieniowa >10°

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Ryzyka ogdlne przy zastosowaniu lub nieprawidtowym uzyciu $rub wieloosiowych S* Spinal System z kaniulg lub
wieloosiowych $rub augmentacyjnych S*Spinal System w potaczeniu z dynamicznym pretem potaczeniowym
S* Spinal System obejmuja:

B Niebezpieczenstwo niepowodzenia leczenia poprzez implantacje wskutek przecigzenia, zuzycia lub uszkodzenia
- Wygiecie

- Obluzowanie

- Ztamanie

Wadliwe zamocowanie

Infekeja

Ztamania trzonu kregowego

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.

Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

Urazy

- korzeni nerwowych

- rdzenia kregowego

- naczyn krwionosnych

- organow

Zmiany normalnej krzywizny kregostupa

Zaburzenia funkcjonowania uktadéw zotadkowo-jelitowego, moczowego i/lub rozrodczego

Bole lub zte samopoczucie

Zapalenia torebek stawowych

Spadek gestosci kosci wskutek unikania obcigzen

Zanik/ztamania kosci powyzej lub ponizej opatrywanego odcinka kregostupa

Ograniczona wydolnos¢

Utrzymywanie sie symptomow, ktore implantacja ma zlikwidowa¢

Smier¢

Dodatkowo w segmencie stabilizowanym dynamicznie wystepuja nastepujace ryzyka:

B Niedostateczna stabilizacja segmentu

B Postepujace zwyrodnienie segmentu z zatozonym implantem, powyzej lub ponizej tego segmentu
W zespolonym segmencie istnieje réwniez nastepujace ryzyko:

B Brak lub opdznienie zrostu

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

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

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

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

® 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-
wiasciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

B Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegélnych komponentow 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 komponentow.

® Nie wolno faczy¢ ze sobg komponentéw implantow réznych producentow.

® Nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunietych wczesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

® Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

Ni, q

p ie zabiegu wszczepi y implantow bled
doboru srub!
» Stosowac wylacznie sruby wieloosiowe z kaniula.
» Zwracac¢ uwage na prawidtowe osadzenie w kosci.

» Zwracac uwage na osadzenie elementu sprezystego bez naprezen.

>

OSTRZEZENIE

W segmencie pod zadnym pozorem nie sti ¢ kombinacji dy icznych pretow

potaczeniowych i pretow do zespolenia!

> W seg| ie ¢ tylko dy ne prety potac lub tylko prety do
OSTRZEZENIE ZESpolchi

W Element sprezysty wolno stosowa¢ wyfacznie do stabilizacji dynamicznej leczonego segmentu.

W Dysk kregowy oraz mate stawy kregowe musza pozosta¢ w segmencie stabilizowanym dynamicznie.

W Implant jest niezmiernie wrazliwy na uszkodzenia. Réwniez niewielkie zadrapania moga mie¢ ogromny wptyw na
jego wytrzymatos¢ zmeczeniowa. Zachowanie wyjatkowej ostroznosci przy manipulowaniu implantem jest
warunkiem koniecznym.

Uszkodzenia elementu sprezystego w trakcje implantacji!

» Unika¢ kontaktu elementu sprezystego z innymi implantami lub instrumen-
tami.

» Instrument aplikacyjny pozostawi¢ na elemencie sprezystym w trakcie catej
operacji.

>

OSTRZEZENIE

W Uszkodzenie struktur nosnych leczonego segmentu lub implantu moze spowodowa¢ obluzowanie sie, pekniecie,
przemieszczenie i migracje elementéw oraz inne powazne powikfania.
® Do zespolenia sasiedniego segmentu wolno stosowa¢ wyfacznie dtugi odcinek preta.

Reakcje niepozadane miedzy MRI a komponentami implantu!

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

m R yczny p luje niegrozne, miejscowe nagrzanie.

9

B Implanty wykazuja umiark artefakty r tycznego.

m W przypadku opdznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu w zespolonym segmencie moze dojs¢ do peknigcia
implantu.

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

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

W Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.



Sterylnos¢

M Dynamiczne prety potaczeniowe S* Spinal System dostarczane sg w stanie jatowym.
m Sruby wieloosiowe S* Spinal System z kaniulg dostarczane sa w stanie niesterylnym.
] Sruby ryglujace S* Spinal System dostarczane s3 w stanie niesterylnym.

Notyfikacja
Dla dynamicznych pretow potgczeniowych S* Spinal System(jatowych) oraz srub wieloosiowych S* Spinal System
z kaniulg (niesterylnych) i Srub ryglujqcych S* Spinal System (niesterylnych) obowiqzujg rézne zasady przygotowania.

Zasada obowigzujaca dla dynamicznych pretéw potgczeniowych S* Spinal System:

W Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

m Elementy implantu sg sterylizowane radiacyjnie.

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

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sie, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostata naruszona.

» Nie wolno uzywac komponentéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opako-
wania.

Ryzyko uszkodzenia implantow podczas przygotowania i ponownej sterylizacji!
» Implantéw nie nalezy przygotowywac i poddawac ponownej sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zasada obowigzujaca dla Srub wieloosiowych S* Spinal System z kaniulg oraz $rub ryglujacych S* Spinal

System:

m 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 implantacjg.

» Do przygotowania, sterylizacji i sterylnego przygotowania nalezy uzywac systeméw przechowalniczych (uchwy-
tow) do implantow.

» Do czyszczenia/dezynfekgji nalezy uzy¢ odpowiedniego kosza.

» Systeméw przechowalniczych (uchwytow) nalezy uzyé tylko do sterylizacji i sterylnego przygotowania.

» Nalezy zapewnic takie utozenie komponentéw implantéw w systemach przechowywania implantéw, aby nie sty-
katy sie one ze sobg lub z instrumentami.

» Nalezy postepowac¢ w taki sposob, aby komponenty implantéw w zaden sposéb nie zostaty uszkodzone.

Przed pierwszg sterylizacjg i przed powtérng sterylizacjg 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 zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich

przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwrdcic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytqcznie po

uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-

wujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie réwniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.aesculap-extra.net

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Notyfikacja

Ponizsza procedura przygotowawcza odnosi sie wytqcznie do $rub wieloosiowych S* Spinal System z kaniulq oraz srub
ryglujgcych S* Spinal System.

Ryzyko uszkodzenia impl w trakcie przyg ial
» Nie poddawac dy ych pretow pota ych S# Spinal System obrébce
przygotowawczej.

PRZESTROGA

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych moze dopro-
wadzi¢ do uszkodzenia produktu!
» W sposdb zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszezace i
dezynfekujace,
- ktdre s3 zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali szla-
chetnej
- ktéra nie jest agresywna wobec plastyfikatoréw (np. silikonu).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.

PRZESTROGA

» Czyszczenie z uzyciem ultradzwiekow:
- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.
Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

< o

pro- informacje Referencja

cedura

Rozdziat Czyszczenie reczne/
dezynfekcja i podrozdziat:

Czyszezenie reczne m Strzykawka jednorazowa 20 ml

z uzyciem ultra-

dzwigkow i dezyn-

fekejg zanurze-

niowa W Czas suszenia: Korzystac z niekfaczacej sig
Sciereczki lub medycznego sprezonego powie-
trza

B Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w

pozycji otwartej lub poruszajac przegubami. = R(_)Zd.ﬂa’{ Czyszcvzelnielrcclzne z
uzyciem ultradzwigkow i

dezynfekcja zanurzeniowa

Czyszczenie reczne/dezynfekcja
» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentu-
alnych pozostatosci zanieczyszezen.
» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtérzyé.

Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i dezynfekejg zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[*C/°Fl  [min] [%]  wody

| Czyszczenie ultradzwie- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
kami (zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie P 1 - W-P -
(zimna)
L] Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
1\ Ptukanie konicowe P 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie 1l - - - -

W-P: Woda pitna

WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie:BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwigkowe] (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte i unika¢ stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Do czyszczenia nie wolno uzywac szczotek ani innych Srodkéw do szorowania uszkadzajacych powierzchnie,
poniewaz grozi to wywotaniem korozji.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekcyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej (o pojemnosci 20 ml).

» Aby uniknag¢ naprezen wewnetrznych i nie ostabia¢ implantéw, nalezy unika¢ nacig¢ i zadrapan na wszystkich
komponentach.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowe]. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekac¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia, produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkdw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

W przypadku komponentéw implantu, ktore majg by¢ poddane ponownej sterylizacji:

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji wskutek srodoperacyjnego zanie-
nia krwig, wydzielinami i ptynami!

» Do podawania implantow nalezy uzywa¢ nowych rekawic.

OSTRZEZENIE » Systemy przect Inicze (uchwyty) impl trzymac pod przykryciem lub w
stanie zamknigtym.
» Systemy przechowalnicze (uchwyty) implantéw trzymaé oddzielnie od koszy na
instrumenty.
» Niezabrudzone implanty nie mogg by¢ czyszczone razem z zabrudzonymi
instrumentami.

» Jezeli systemy do przechowywania implantow nie sg dostepne, komponenty
implantow nalezy przygotowywac oddzielnie — pojedynczo. Nalezy zadbac o to,
aby komponenty implantow nie zostaty uszkodzone.

» Komponenty implantu czysci¢ i dezynfekowac recznie.

» Nie stosowac¢ ponownie implantow, ktdre 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 zakoriczeniu 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 opakowa¢ 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 prézni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢,
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
Niewtasciwa obstuga produktu grozi urazami!
» Przed zastosowaniem produktu nalezy wzia¢ udziat w szkoleniu na jego temat.
» W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia prosze si¢ zwrdci¢ do
OSTRZEZENIE Paristwa krajowego przedstawicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujacych

danych:

B Dobor poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiarow

W Pozycjonowanie komponentow implantu w kosci

B Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktéw orientacyjnych

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

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu s dostepne i gotowe do uzycia

B Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

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

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, z implantami
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 specjalizacjag medyczng

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

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

® W przypadku opdznionego lub niezakoriczonego zrostu w zespolonym segmencie implanty moga si¢ ztamac
i obluzowa¢ wskutek duzych obcigzen.

B Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

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

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

m U palaczy istnieje zwigkszone ryzyko nie dokonania si¢ zrostu.

W Pacjent musi sie poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentéw implantu.

Implantacja systemu implantéw rdzeniowych S* wymaga nastepujacych etapow:

» Nalezy wybra¢ odpowiedni wariant S* Spinal System i implantow mocujacych w oparciu o wskazania, planowa-
nie przedoperacyjne i srodoperacyjnie stwierdzong sytuacje w uktadzie kostnym.

Za maly odstep srub pedikularnych dla elementu sprezystego!

» Przed operacjg oszacowa¢ odstep sSrub pedikularnych.

» Zastosowac drut Kirschnera, aby okresli¢ punkt wejscia srub pedikularnych.

» Juz po zatozeniu drutow Kirschnera z implantem probnym ustali¢, czy odlegtos¢
srub pedikularnych jest dostateczna.

>

OSTRZEZENIE

» Stosowa¢ wytgcznie $ruby wieloosiowe S* Spinal System z kaniulg lub wieloosiowe Sruby augmentacyjne S* Spi-
nal System (TA012865).

» Przy doborze typu $rub z S* Spinal System nalezy zwraca¢ uwage na $rednice, dtugosc i poprawne ukierunkowa-
nie kanatu.

Btedne zast ie grozi rdzenia kregowego i korzeni nerwowych!
» Instrumenty, srube pedikularng i wieloosiowg nalezy ustawiac i wkrecac
wytacznie pod kontrolg rentgena lub za pomocg systemu nawigacji.

>

OSTRZEZENIE

» Ustali¢ miejsce na element sprezysty za pomocg implantu probnego i odstoni¢ miejsce.

Ryzyko pekniecia elementu sprezystego wskutek kontaktu ze strukturami kost-
nymi!

» Przygotowac miejsce na element sprezysty.

» Zastosowac¢ implant probny.

>

OSTRZEZENIE

» Unika¢ przesuniecia pionowego miedzy Srubami pedikularnymi w kierunku czaszkowym i ogonowym elementu
sprezystego.

» Aby unikna¢ naprezen wewnetrznych i nie ostabia¢ implantow, nalezy unika¢ naciec i zadrapan na wszystkich
komponentach.

» Nie nalezy odksztatca¢ zadnych metalowych implantéw poza dtugimi odcinkami dynamicznego preta pofacze-
niowego S* Spinal System.

Ryzyko uszkodzenia el u sprezysteg

tow!

» Wygina¢ wylacznie diugie odcinki pretow.

» Podczas gigcia zachowac dostateczny odstep miedzy instrumentem do giecia
i elementem sprezystym (min. 10 mm).

» Unika¢ kontaktu instrumentu do gigcia z elementem sprezystym.

podczas zginania diugich odcinkow pre-

>

OSTRZEZENIE

» Dtugich odcinkéw pretow nie odgina¢ z powrotem ani nie zgina¢ nadmiernie.
» Do gi¢cia dtugich odcinkdw pretéw nalezy uzywaé tylko instrumentéw do gigcia wehodzaeych w sktad instru-
mentarium S* Spinal System.

Ryzyko uszkodzenia elementu sprezystego podczas cigcia diugich odcinkow pre-
tow!
» Przecina¢ wytacznie dtugie odcinki pretow.
» Podczas cigcia zachowa¢ dostateczny odstep migdzy obcinakiem do pretow
i elementem sprezystym (min. 10 mm).
» Unikac¢ kontaktu obcinaka do pretow z elementem sprezystym.

>

OSTRZEZENIE

» Do cigcia dtugich odcinkéw pretow nalezy uzywac tylko obcinaka do pretéw wchodzacego w sktad instrumenta-
rium S* Spinal System.

» Do umieszczania elementu sprezystego zawsze uzywac szczypiec aplikacyjnych. Unika¢ kontaktu z innymi kom-
ponentami implantu.

» Podczas umieszczania elementu sprezystego zwrdci¢ uwage, aby trzy petle elementu sprezystego zwrécone byty
w kierunku grzbietowym, a dwie petle w strong brzuszna.

» Do umieszczenia sruby ryglujgcej uzywac zawsze tylko przewidzianego do tego celu narzedzia.

» Nie wykonywa¢ ruchow derotacyjnych.

» Do dokrecania i odkrecania Sruby ryglujgcej uzywac zawsze tylko przewidzianego do tego celu $rubokreta wraz
z rdwniez przeznaczonym do tego celu narzedziem przytrzymujacym. Przy niewielkiej przestrzeni miedzy Srubg
i elementem sprezystym zastosowac tulejke do pretéw dynamicznych.

> Sruby ryglujace nalezy dokreca¢ zawsze wytacznie za pomoca przewidzianego do tego celu klucza dynamome-
trycznego.

Ryzyko skaleczenia w razie niewfasciwego zamontowania sruby ryglujace;j!

» Nalezy poprawnie zaktadac¢ srube ryglujaca.

» Zwracac¢ uwage na poprawnos¢ utozenia pretow w podstawie wpustu.

OSTRZEZENIE » Srube ryglujaca nalezy catkowicie dokrecié za pomocg klucza dynamometrycz-
nego.

» Skrzydetka wytamac dopiero po catkowitym dokreceniu sruby ryglujace;.

>

Utrata korekcji wskutek niewystarczajacego zamocowania gtowy implantu!
» Potaczenia glowy implantu po dokreceniu nigdy nie nalezy ponownie luzowac.
> §rub§ ryglujac nalezy dokreca¢ dopiero po wszelkich niezbednych korektach.

>

OSTRZEZENIE

Zbyt silne dokrecenie sruby ryglujacej grozi uszkodzeniem implantu!
> §rub§ ryglujacg nalezy zawsze dokrecac¢ doktadnie z przewidzianym dla niej
momentem obrotowym.

>

OSTRZEZENIE

Dokrecanie sruby ryglujacej bez zastosowania narzedzia przytrzymujacego grozi

rozwarciem gtowy implantu!

» Podczas dokrecania Sruby ryglujacej nalezy zawsze stosowac narzedzie przy-

OSTRZEZENIE i

» Przy niewielkiej odlegtosci od el tu sprezysteg
tow dynamicznych.

>

¢ tulejke do pre-

Zginanie lub przekrecanie elementu sprezystego w trakcje dokrecania srub ryglu-

Jjacych!

» Ostroznie stosowac narzedzie przytrzymujace.

» Zwracac¢ uwage na rownolegte ustawienie tbow srub pedikularnych.

» Element sprezysty zacisna¢ podczas dokrecania za pomocg szezypiec aplikacyj-
nych.

>

OSTRZEZENIE

» Przed i po dokreceniu Srub ryglujgcych skontrolowaé, czy element sprezysty osadzony jest bez naprezen.

Zbyt wysoko zatozone instrumenty repozycyjne groza uszkodzeniem implantu!
» Instrumenty repozycyjne (np. szczypce dystrakeyjne lub kompresyjne) nalezy
zaktada¢ na implancie zawsze ponizej preta.

>

OSTRZEZENIE

Naprezanie / przekrecanie elementu sprezystego za pomocg instrumentéw repozy-

>

cyjnych!

» Nie manipulowa¢ (np. szczypcami dystrakcyjnymi i kompresyjnymi)
OSTRZEZENIE G AT LS ) G T

Niewystarczajace wanie z p du btednego potozenia wktadu!

» Podczas wstawienia preta zwrdci¢ uwage na prawidtowe potozenie wktadu.
» Po nastawieniu preta zwrdci¢ uwage na prawidtowe potozenie wktadu.
» Po zablokowaniu zwréci¢ uwage na prawidtowe potozenie wkiadu.

>

OSTRZEZENIE

Niewystarczajace zamocowanie z p
Sruby!

» Ksztatt preta dostosowac do warunkow anatomicznych.

» Nie wyginac preta w okolicy tba sSruby.

» Zwroci¢ uwage, czy miedzy tbem sruby a pretem jest zachowany kat prosty.
» Zwrocic uwage, czy pret jest osadzony na dnie rowka.

preta w thie

>

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie implantu k repozycji kregozmyku przez srube ryglujaca!
» Przy repozycji kregozmyku zawsze uzywac szczypiec do dociskania pretow.
» Repozycja kregozmyku dozwolona jest wytacznie na zespolonym poziomie.

>

OSTRZEZENIE

» Do odtamywania skrzydetek nalezy zawsze uzywa¢ przewidzianych do tego celu szczypiec.

Po zablokowaniu $rub ryglujacych usunaé szezypee aplikacyjne.

» Jesli podczas rewizji wiekszych $rub wieloosiowych (& 7,5 mm lub wigkszych) obluzuje si¢ teb $ruby, pozostata
czes¢ Sruby nalezy usung¢ za pomocg Srubokreta o rozmiarze 3,5.

» Sruby ryglujace tacznika poprzecznego nalezy zawsze dokrecac z uzyciem przewidzianego do tego celu klucza
dynamometrycznego oraz narzedzia przytrzymujacego do tacznikéw poprzecznych.

Dalsze informacje na temat systeméw implantéw Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B. Braun/

Aesculap lub w jej wtasciwej filii B. Braun/Aesculap.

v
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Aesculap”
S* Spinal System - dynamicka spojovacia ty¢

Pouzitelnost

» Navod na pouZzitie k Specifickym vyrobkom mozete najst aj v Aesculap Extranet pod www.aesculap-extra.net

Ucel pouzitia

S* spinalny system - dynamicka spojovacia ty¢ sa pouziva pri dorzalnej a monosegmentalnej dynamickej stabilizacii
bedrovej chrbtice. Jeden alebo dva susedné segmenty mozu byt zlucené.

S* Spinal System - dynamicka spojovacia ty¢ sa sklada z pruzinového prvku, jedného kratkeho kusu tye a jedného
dlhého kusu tyce na druhej strane.

Vyexpedovany sterilny S* Spinal System - dynamické spojovacie tyce sa sklada z:

W priamych dynamickych spojovacich ty¢i

B predohnutych dynamickych spojovacich ty¢i

Pri S* spindlnom systéme - dynamické spojovacie tyce sa pouzivaju nasladovné skrutky:

W S*Spinal System - kanylované polyaxial skrutky (dodévané nesterilné), alebo

B S*Spinal System - polyaxial augmentacné skrutky (dodavané sterilné, dodrziavat TA012865),

W S*Spinal System - blokovacie skrutky (dodané nesterilné)

Ozndmenie
Pre implantdciu tychto komponentov je potrebné pouzivat $pecidlne instrumentdrium.

Material

Pouzité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

M ISOTAN® Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

B ISOTAN®, Cisty titin podfa ISO 5832-2

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby si mozné, nemaju vsak Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

S* Spinal System - dynamické spojovacie tyce slizia na podporu pohybovych segmentov.

Pruzinovy prvok S* Spinal System - dynamické spojovacie tyce sa pouZiva na dynamické stabilizovanie pri::

B Radiologicky zabezpecenych znakoch medziplatni¢kovej degenracie

W Centralnych a bo¢nych zuzeniach spinalneho kanalika v kombinacii s mikrochirurgickou, stabilitu neovplivnuji-
cou dekompresiou

Dlhy kus ty¢e S* Spinal System - dynamické spojovacie ty¢e na spojenie jedného alebo dvoch susednych segmentov

sluzi na podporu normalneho hojenia. Nemaju nahradzat ani bezné telesné Struktury, ani nemaju v pripade neusku-

to¢nenej liecby trvalo preberat vyskytujlce sa zataZenia.

Dlhy kus ty¢e S* spinalneho systému - dynamické spojovacie tyce sa pouziva na spojenie pri::

W Fraktirach

B Pseudoartrézach alebo oneskorenom lie¢eni

m Dislokacii

W Degenerativnych nestabilitach

B Postdiskektomickom syndrome

W Spondylolistézach

W Kyfézach

MW Skoliézach

W Stendzach

W Posttraumatickych nestabilitach

B Tumoroch
Nebezpecenstvo zlomenin pri pouziti pedikularnych skrutiek pri spondylolistéze!
» Stabilizaciu podporte interkorporalnym spojenim (ALIF, PLIF alebo TLIF).

VAROVANIE
Kontraindikacie

S* Spinal System - dynamické spojovacie ty¢e (pruzinovy prvok na dynamické stabilizovanie a dlhy kus ty¢e na spa-
janie) nepouzivajte pri::

m Horucke

Akatnych alebo chronickych infekciach v chrbtici lokalneho alebo systémového druhu
Tehotenstve

Tazkej osteoporoze alebo osteopénii

Zdravotnom alebo chirurgickom stave, ktory by mohol zabranit Uspechu implantacie
Dusevnom ochoreni

Zneuziti liekov alebo uzivani drog ¢i zavislosti od alkoholu

Adipositas (BMI=>30 kg/m?)

Zavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu implantaénych kompo-
nentov

Neuromuskuldrnych poruchach alebo ochoreniach

Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Poruchach hojenia rany

Nedostato¢nej spolupraci pacienta

Precitlivenosti na materialy implantatu

Lie¢be imunosupresivami alebo dlhodobe;j liecbe steroidmi

Vaznych ochoreniach svalov, nervov alebo cievneho systému, ktoré majui vplyv na chrbticu
V3etkych sprievodnych ochorenia, ktoré ohrozuju funkciu alebo tspech implantatu
Frakturach tela stavca

Liec¢be hrudnej a krénej chrbtice

Zluceni viac ako dvoch Casti

Jednostrannom pouziti implantatu

Silnej nestabilite, ako napr. Laminektomia

Facetovej artroze kibov

V pripadoch, ktoré nie st uvedené v indikaciach

Okrem toho nepouzivat pruzinovy prvok na dynamické stabilizovanie pri::

B Znakoch nestability

B Podpore v medzistavcovom priestore ( napr. kostny Step, Spacer alebo Cages)

B Predchadzajicom, nevydarenom pokuse o zli¢enie (pakib), predchadzajiicej celkovej facetektomii alebo traze
B Degenerativnej skolidze >10°

NeZiaduce Ucinky a interakcie

V3eobecné rizika spojené s pouzivanim alebo nespravnym zaobchadzanim s S* spindlnym systémom - kanylované
polyaxialne skrutky alebo S* spinalnym systemom - polyaxialne augmentaéné skrutky v kombinacii s S* spinalnym
systémom - dynamické spojové tyce su:

B Zlyhanie implantatu prostrednictvom opotrebovania, pretazenia alebo poskodenia
- Ohnutie

- povolenie

- zlomenie

Nedostatoéna fixacia

Infekcia

Fraktura tela stavca

Reakcie tkaniva na material implantatu

Hematomy a poruchy hojenia rany

Poranenia

- nervovych korefov

- miechy

- ciev

- organov

B Zmeny normalneho zakrivenia chrbtice

B Ovplyvnenie gastrointestinalneho, mocového afalebo rozmnozovacieho systému
W Bolesti alebo nevolnost

W Burzitida

B Znizenie hustoty kosti v désledku zabranenia zatazeniu

B Atrofia kosti/zlomenina kosti nad alebo pod lie¢enou oblastou chrbtice

B Obmedzena vykonnost

B Pretrvavanie symptomov, ktoré mali byt odstranené implantaciou

m Smrt

V dynamicky stabilizovanom segmente vznikaju nasledovné rizika:

B Nedostato¢na stabilizacia segmentu

B Progresivna degeneracia na, nad alebo pod oSetrenym segmentom

V zli¢enom segmente vznikaju nasledovné rizika:

B Ziadna alebo oneskorend fizia

Bezpecnostné upozornenia

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

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

Chirurg musi ovladat osvedcené operaéné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatdmiou 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 implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-

cebnej metody alebo chybajucou asepsiou.

Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrziavané.

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

B Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

W Poskodené alebo operaéne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

B Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouZit opakovane.

Zlyhanie implantaéného systému v ddsledku zlého vyberu skrutiek!

>

» Pouzivajte iba kanyl polyaxial-skrutky.
» Dbajte na spravne uloZenie v kostiach.
VAROVANIE » Dbajte na b patové uloZenie pruziaceho prvku.
V ramci jedného seg u nespajat v Ziad pripade dy ické spoji ie tyce
s ty¢ami uréenymi k zliceniu.
» V ramci jednéh tu zavadzat iba dy ické spoj ie tyCe alebo tyce

VAROVANIE uréené k zluceniu.

W PruZinovy prvok moze byt pouzity vyluéne na dynamicku stabilizaciu osetrovaného segmentu.

B Medziplatnickova dosticka a fazetové kiby musia byt uchované v dynamicky stabilizovanom segmente.

B Implantat je velmi citlivy na poskodenie. Aj malé skrabnutia m6zu mat velky vplyv na unavovu pevnost. Velmi
opatrné zaobchadzanie je dolezité.

Poskodenie pruzinového prvku pocas implantacie!

» Zabrante kontaktu pruzinového prvku s inymi ¢astami implantatu alebo nas-
trojmi.

» Pracovny nastroj nechat pocas celej operacie na pruzinovom prvku.

>

VAROVANIE

] §k0dy na Strukturach implantatu, ktoré nesi hmotnost oSetrovaného segmentu, alebo implantatu, mézu zapri-
¢init uvolnenie, zlomenie komponentov, dislokaciu a migraciu, ako aj iné tazké komplikacie.
W Na fixaciu susediaceho segmentu je mozné pouzit len dlhy kus tyce.

Vzajomné posobenie medzi MRI a implantacnymi komponentmi!

M Pri vySetreniach MRI s 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nosi¢ implantatu Ziadne
dialSie riziko od magneticky indukovanych sil.

>

B MRI indukuje nekritické, lokalne oteplenie.

M Implantaty ukazuju mierne MRI-artefakty.

B Pri oneskorenom vyhojeni vo fixovanom segmente moze tnava kovu spdsobit zlomenie implantatu.

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

B V postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

W Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantacnych komponentov.

Sterilnost

W S*Spinal System - dynamické spojové tyCe sa dodavaju sterilizované.

W S*Spinal System - kanylované polyaxialne skrutky sa dodavaju nesterilizované.
W S*Spinal System - blokovacie skrutky sa dodavaju nesterilizované.

Ozndmenie

Pre S* Spinal System - dynamické spojové tyce (sterilné) a S* Spinal System - kanylované polyaxialne skrutky (neste-
rilné) ako aj S* Spinal System - blokovacie skrutky (nesterilné) platia rozdielne Cistiace pokyny.



Pre S* Spinal System - dynamické spojové tyce plati:

W Implantaéné komponenty si zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

B Implanta¢né komponenty su sterilizované Ziarenim.

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

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Zlozky implantatov pri prekroceni datumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu dalej nepouzivat

lJprava a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravovat a znovu nesterilizovat

VAROVANIE

Pre S* Spinal System - kanylované polyaxialne skrutky a S* Spinal System — blokovacie skrutky plati:

B Implanta¢né komponenty sa dodavaju nesterilné.

W Implanta¢né komponenty s jednotlivo balené.

» Implantacné komponenty skladujte v originalnom baleni a z originalneho a ochranného obalu ich vyberte az bez-
prostredne pred pouzitim.

Pre pripravu, sterilizaciu a pripravu sterilizacie pouZzivajte uloZenie implantaéného systému.

Na Cistenie/dezinfekciu pouzivajte sitovy ko3 uréeny na Cistenie.

UloZenie pre systém pouzivajte iba na sterilizaciu a sterilnu pripravu.

Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v uloZeniach pre implantaény 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 implanta¢né komponenty o¢istit 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 tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ Aesculap Extranet pod
www.aesculap-extra.net

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System

Validované postupy pripravy
Ozndmenie

Nasledovné technologické postupy sa vztahuju len na S* Spinal System - kanylované polyaxialne skrutky a S* Spinal
System - blokovacie skrutky.

é Cistenim!

implantatu sp
» S* Spinal System - dynamicku spojovaciu ty€ nedistit.

UPOZORNENIE

Cistenie/dezinfekcia
Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Poskodenie vyrobku v désledku nespravneho Eistiaceho/dezinfekéného pros-
triedku!
» Pouzivat Cistiaci a dezinfekény prostriedok podIla pokynov vyrobeu.
- ktoré su povolené pre (napr. hlinik, plast, nerez),
- ktoré nepdsobia na zmakeovadla (napr. v silikdne).
» Dodrzujte informacie o koncentracii, teplote a reakénej dobe.

UPOZORNENIE

» \Viykonat ultrazvukové Cistenie:
- ako efektivna mechanickd podpora pre manualne Eistenie/dezinfekciu.

Validované postupy €istenia a dezinfekcie
Validovany proces  Osobitosti Referencie

Kapitola Manudlne ¢istenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

Manudlne Cistenie  m Jednorazova injekéna striekacka 20 ml
ultrazvukom a . S "
ponornou dezinfek- B Vyrobok s pohyblivymi klbmi €istit v otvorenej

ciou polohe alebo pohybom Kibov. B Kapitola Manualne €istenie

ultrazvukom a ponornou dezin-

B Faza suSenia: PouZivat rasko bez zosilneného fekciou

miesta na priadzi alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

Manualne é&istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechat vyschnit vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dezin-
fekéného roztoku.

» Po manudlnom Cisteni/dezinfekcii skontrolovat viditelné plochy na zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Manualne cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°c/’Fl  [min]  [%] vody

| Cistenie ultrazvukom IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dena)
n Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
\Y Koneéné oplachnutie IT (stu- 1 - DV -
dena)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia:BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok gistite v ultrazvukovom &istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefu.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kefky a iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch nastroja, pre-
toze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku kordzie.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Nehybat tuhymi komponentami ako su napr. skrutky, kiby atd.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

» Aby sa zabranilo vnutornému napétiu a oslabeniu implantatov, je dolezita prevencia proti ryham a Skrabancom
na vsetkych komponentoch.

v

Faza Il

» \Wyrobok kompletne (v3etky pristupné plochy) o/preplachnut pod te¢icou vodou.

» Nehybat tuhymi komponentami pri oplachovani ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.
» Zvyskovu vodu nechat dostato¢ne odkvapkat.

Faza Il

» Vyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku.

» Nehybat tuhymi komponentami pri dezinfekcii ako s napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.

» Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» \lyrobok kompletne (v3etky pristupné plochy) o/preplachnut pod te¢icou vodou.

» Nehybat tuhymi komponentami pri kone¢nom premyvani ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.
» Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechat dostato¢ne odkvapkat.

Faza V

» \/yrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stlaceny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Pri implantaénych komponentoch, ktoré st uréené na resterilizaciu:

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku intraoperaéného znedistenia 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 implantaény systém, implantaéné kompo-
nenty pripravujte jednotlivo a oddelene. Pritom zabezpecte, aby sa implantaéné
komponenty neposkodili.

» Implantacné komponenty distite a dezinfikujte manualne.

» 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 vychladnut na izbovu teplotu.

» Viyrobok po kazdom €isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: €istotu, funkénost a poSkodenie.
» Poskodeny alebo nefunkény produkt okamzite vyradte.

Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kos.

» Sitkové ko3e 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 podla DIN EN 285 a musi byt validovany podfa DIN EN ISO 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 tdajov 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 zucastnite Skolenia k vyrobku.

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

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

B Vyber a dimenzovanie implantaénych komponentov

W Umiestnenie implantacnych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

W Vsetky potrebné implanta¢né komponenty musia byt k dispozicii

W \Vlysoko sterilné opera¢né podmienky

] Up\né a funkéné Implantaéné nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.

m 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

W \Vyziadat si informacie vyrobcu, v pripade nejasnej predoperativnej situdcie a pri implantatoch v zasobovanej
oblasti.

Pacient bol pouéeny o zakroku a bol zdokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

B Prioneskorenom alebo neuskuto¢nenom zliceni v segmente uréenom na zluéenie sa mozu implantaty v désledku

vysokého zataZenia zlomit alebo uvolit.

Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

Implantaéné komponenty sa nesmu pretaZovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom.

Pri uvolneni implantatu, zlomeni implantatu alebo korekénej strate moZze byt nutna revizna operacia.

U fajciarov existuje riziko, Ze fizia sa neuskutocni.

B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole implantaénych komponentov.

Implantacia S* Spinal System implantatov vyzaduje nasledujuce aplikaéné kroky:

» Vhodné S* Spinal System varianty a kotevné implantaty vybrat na zaklade indikacie predoperaéného planovania
a intraoperacného nalezu kostnych poldh.

Pedikel skrutkovy odstup prili§ maly pre pruzinovy prvok!

» Pedikel skrutkovy odstup posudit pred operaciou.

» Pouzit K-drdt, na uréenie vstupného bodu pedikel skrutiek.

VAROVANIE » Aj po zavedeni K-drotu je potrebné sa ubezpecit p kusobného impl.
tatu, ¢i je pedikel skrutkovy odstup postacujuci.

>

» Pouzivat vyluéne S* Spinal System - kanylované polyaxialne skrutky a S* Spinal System - polyaxial augmenta¢né
skrutky (TA012865).
» Pri vybere S* skrutkovych druhov spinalneho systému dbajte na priemer, dizku a spravne usporiadanie kanalov.

Porusenie miechy a nervovych koreriov v désledku nespravneho pouzitia!
» Nastroje, pediklovii skrutku a polyaxialnu skrutku nastavujte a zakricajte len
pod rontgenovou kontrolou alebo pomocou navigaéného systému.

>

VAROVANIE

» Odskusat miesto pre pruzinovy prvok pomocou skusobného implantatu a uvolnit priestor.

Zlomenie pruzinového prvku prostrednictvom kontaktu s kostnou Strukturou.
» Pripravit miesto pre pruzinovy prvok.

» Pouzit skisobny implantat.

>

VAROVANIE

» Zabranit vyskovému rozdielu pedikel skrutiek kranial a kaudal pruzinového prvku.

» Aby sa zabranilo vnitornému pnutiu a aby sa neoslabili implantaty: vyhnite sa ryham a Skrabancom na vietkych
komponentoch.

» Netvarovat Ziadne kovové implantaty okrem dlhych ty&i S* spindlneho systému - dynamické spojové tyce.

Poskodenie pruzinového prvku prostrednictvom ohybania dlhych tyci!

» Ohybat vyluéne dlhé tyce.

» Pri ohybani udrZujte dostato¢nu vzdialenost medzi pristrojom ohybu a pruzino-

VAROVANIE vym prvkom (min. 10 mm).
» Zabranit kontaktu ohybacieho stroja s pruzinovym prvkom.

>

» Dlhé kusy ty€e neohybajte spatne ani nadmerne.
» Na ohybanie dlhych kusov ty&i pouzite len ohybacie nastroje z S* vybavenia spinélneho systému.

Poskodenie pruzinového prvku prostrednictvom rezania dlhych kusov tyci!

» Rezat vyluéne dlhé kusy tyce.

» Pri rezani udrZujte dostatocnu vzdialenost medzi rezacim pristrojom a pruzino-
VAROVANIE vym prvkom (min. 10 mm).

» Zabranit kontaktu rezacieho stroja s pruzinovym prvkom.

>

» Na rezanie dlhych ty¢i pouZite len rezacie nastroje z S* vybavenia spinalneho systému.

» Na umiestnenie pruzinového prvku pouzite vzdy pracovné klieste. Zabranit kontaktu s inymi komponentmi
implantatu.

» Pri umiestiiovani pruZinového prvku dbajte, aby boli tri slu¢ky pruzinového prvku nasmerované do zadu a dve
slucky ventralne.

» Na umiestnenie blokovacej skrutky pouZivajte vzdy len na to uréeny zavadzaci nastroj pre blokovacie skrutky.

» Nevykonavajte Ziadny protirotacny pohyb.

» Na zatiahnutie a uvolnenie blokovacej skrutky pouzivajte vzdy na to uréeny skrutkovac v spojeni s na to uréenym
drziakom. Pri nedostato¢nom priestore medzi skrutkou a pruzinovym prvkom pouzite dynamické tyce.

» Poistné skrutky zatahujte vzdy len s na to uréenym momentovym klucom.

i PSRN

Nebezpecenstvo poranenia nou ej skrutky!
» Nasad'te poistnu skrutku spravne.
» Dbajte na spravnu polohu tyci v spodnej asti drazky.
VAROVANIE » Poistnu skrutku pevne utiahnite momentovym klicom.
» Pomocné Hrany odstranit az po uplnom dotiahnuti blokovacich skrutiek.

Strata korekcie z dévodu nedostatocnej fixacie hlavy implantatu!

» Spojenie hlavicky implantatu nikdy po utiahnuti neuvolfiujte.

» Blokovacie skrutky pritiahnut az po dokonceni vSetkych potrebnych naprav-
VAROVANIE nych opatreni.

Poskodenie implantatu prostrednictvom prilis silného utiahnutia blokovacej
skrutky!
» Blokovaciu skrutku zatahujte vzdy presne len s na to uréenym krutiacim

VAROVANIE momentom.

Rozpinanie hlavy implantatu utahovanim blokovacej skrutky bez drziaku!

» Pri utahovani blokovacej skrutky pouZivajte vzdy naprotivny nastroj.

» Pri nedostatoénom priestore medzi skrutkou a pruzinovym prvkom pouzite
VAROVANIE dynamické tyce.

>

Ohybanie alebo krutenie pruzinového prvku pri utahovani blokovacich skrutiek!
» Naprotivny nastroj pouzivat opatrne.

» Venujte pozornost paralelnému usporiadaniu pedikel skrutkovych hlavic.
VAROVANIE » Pruzinovy prvok zaistit pocas utahovania do pracovnych kliestov.

>

» Pred a po utiahnuti blokovacich skrutiek kontrolovat beznapatové uloZenie pruzinového prvku.

Poskodenie implantatu kvdli prili§ vysokému nasadeniu repoziéného nastroja!
» Napravné nastroje (napr. regulaéné a kompresné klieste) vzdy nasadit pod ty¢
implantatu.

>

VAROVANIE

Prili$né utiahnutie/prekrutenie pruzinového prvku prostrednictvom repoziéného

>

nastroja.
» Nevykonavat Ziadne ipulacie (napr. s rozptylovacimi a tlakovymi svorkami)
VAROVANIE v dynamicky stabilizovanom segmente.

Nedostatocna fixacia sposobena nespravnou polohou viozky!

» Pri nasadzovani tyce dbajte na spravnu polohu vlozky.

» Po manipulacii s tycou dbajte na spravnu polohu vlozky.

VAROVANIE » Po naslednom zaisteni skontrolujte, ¢i sa vlozka nachadza v spravnej polohe.

>

Nedostatocna fixacia sposobena nespravnou polohou tyce v hlavici skrutky!
» Ohyb tyce prisposobte anatomickym danostiam.

» Ty¢ neohybajte v oblasti hlavy skrutky.

VAROVANIE » Dodrziavajte a kontrolujte pravouhlu orientaciu hlavy skrutky k tyci.

» Dodrziavajte a kontrolujte polohu tyce v spodnej casti drazky.

>

Poskodenie implantatu spdsobené repozi¢ pondylolisté cez blok iu

skrutku!

» Pri napravnej spondylolistéze vzdy pouzit tycové tlakové klieste.
VAROVANIE » Repozi¢na spondylolistéza povolena len na drovni zli¢enia.

» Pri odstrafiovani pomocnych bokov pouzite vzdy na to urcené svorky.

Po zablokovani blokovacich skrutiek pracovné svorky odstranit.

» Ak sa pri revizii va&sich polyxialnych skrutiek (@ 7,5 mm a v&&Sie) uvolni hlava skrutky, zostavajice Casti skrutky
odstranit skrutkovaéom SW 3,5.

» Zaistovacie skrutky priecnej spojky vzdy utahujte pomocou na to uréeného momentového kltica a pridrziavaca
pre prie¢ne spojky.

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

slusnej B. Braun/Aesculap-pobocke.
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Aesculap®
S* Spinal System - dinamik baglanti cubugu

Gegerlilik alani

» Uriine 6zel kullanim kilavuzlan i¢in Aesculap Extranet www.aesculap-extra.net adresine de bakiniz.

Kullanim amaci

S* Spinal System - Dorsal monosegmental belkemigini dinamik olarak dengelemek igin omur dinamik baglanti
cubugu kullaniimistir. Yan yana bulunan bir veya iki segment birlestirilebilir.

S* Spinal System - dinamik baglanti cubugu bir yaydan, bir taraftaki kisa bir cubuktan ve diger taraftaki farkli uzun-
luklardaki cubuklardan olusmaktadir.

Steril sunulan S* Spinal Systemi - dinamik baglanti cubugu:

W diiz dinamik baglanti qubugundan

® dinamik dnceden egilmis baglanti cubuklarindan olusmaktadir

S* Spinal System - dinamik baglanti cubuklari asagidaki vidalar ile birlikte kullanilir:

W S*Spinal System - kaniil poli eksenel vidalar (sterilize edilmeden sunulur) veya

W S*Spinal System - Poli eksenel takviye vidalari (sterile edilerek sunulur, TAO12865'e bakin),

| S*Spinal System - kilitleme vidalan (sterilize edilmeden sunulur)

Not
Bu parcalarin implantasyonu icin 6zel bir alet kullaniimaktadir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:
W ISOTAN® Ti6AI4V doviilmiis titanyum alagim, ISO 5832-3 standardina uygun
M ISOTAN®; Reintitan ISO 5832-2 uyarinca

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 kurulusunun tescilli markasidir.

Endikasyonlar

S*Spinal System - dinamik baglant cubugu hareket segmentlerini desteklemek icin kullanihir.

S* Spinal System yay pargasi - dinamik stabilizasyon icin dinamik baglanti cubugu kullanilir:

W Giivenli disk dejenerasyonu radyolojik isaretleri

B Mikro cerrahi ile birlestirilen merkezi veya yanlamasina spinal kanal daralmasi, dengeyi etkilemeyen dekompo-
zisyon

S* Spinal System uzun cubuk parcasi - Normal iyilesme siirecini desteklemesi icin kullanilan bir veya iki komsu seg-

mentin birlestiriimesi icin dinamik baglanti cubugu. Bunlar ne normal viicut yapilarinin yerini alacak ne de bir iyi-

lesme siirecinde meydana gelmis yiikleri daimi olarak tasiyacaktir.

S* Spinal System uzun gubuk pargasi - Birlestirmek igin dinamik baglanti cubugu kullanilir:

W Fraktiirler

W Psodartroz veya gecikmis iyilesme

B Diskolasyon

W Dejeneratif instabiliteler

W Postdiskektomi sendromu

B Spondilolistezisler

m Kifozlar

M Skoliozlar

W Stenozlar

M Posttravmatik instabiliteler

W Tiimorler
Bir spondilolistezis durumunda pedikiiler vidalarin kullanil dan kaynakl
vida kirilmasi tehlikesi!
» Bir intrakorporel fiizyon (ALIF, PLIF veya TLIF) ile ilave stabilizasyonu destek-

UYARI leme.

Kontra endikasyon

S* Spinal System - dinamik baglanti cubugunun (dinamik dengeleme icin yay parcasi ve birlestirme icin uzun cubuk
pargasi) kullaniimayacagi yer:

m 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

i\ag ya da uyusturucu bagimhhigi ya da alkol bagimlihg

Adipozite (BMI=30 kg/m?)

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 yeterli isbirligi yapmamasi

implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

immiinostiprosif kullanilarak tedavi etme veya uzun siireli steroid tedavisi

Murlari etkileyen kaslardaki, sinirlerdeki veya vaskiiler sistemlerdeki ciddi hastalik
implantin islevi veya basarisi icin kritik olan diger tiim hastaliklar

Omur kirlmalan

Torasik veya servikal omurun tedavi edilmesi

ikiden fazla segmentin birlestirilmesi

implantin tek tarafli uygulamasi

Laminektromi gibi gliclii dengesizlik durumlari

Faset eklem artrorizi

Endikasyonlar arasinda belirtilmemis olan durumlar

Ayrica, yay parcasi dinamik dengeleme icin de kullanilabilir:

W Dengeyi kaybetme emareleri

W Omurlar arasi alanin desteklenmesi (Orn. Kemik grefti, Ara parcalar veya Kafesler)
m Onceki, basarisiz birlestirme denemesi (Psddoartoz), nceki toplam Fasetektomi veya travma
W Dejeneratif Skolyoz >10°

Yan etkiler ve etkilesimler

S* Spinal System kullaniimasi ya da yanlis kullanilmasi ile ilgili genel tehlikeler - Kandile Edilen Polieksenel Vidalar
veya S* Spinal System - S* Spinal System ile birlikte poli eksenel takviye vidalari - dinamik baglanti cubuklari:
W Asin yiikleme, bozulma veya hasar sebebiyle implantin arizalanmasi

- Biikiilme

- Gevseme

- Kinlma

Eksik sabitleme

Enfeksiyon

Omur kinlmalari

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlar

Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklarn

Su yaralanmalar

- Sinir kokleri

- ik

- Damarlar

- Organlar

Normal belkemigi egriliklerine degisiklikler

Gastrointestinal, iirolojik ve/veya lireme sisteminin etkilenmesi

Agri veya rahatsizlik hissetme

Bursan iltihaplanmasi

Yiiklenme engellemesi sayesinde kemik yogunlugunu alma

implant ile beslenmis belkemigi bdlgesinin altinda veya iistiinde kemik erimesi/kiriimasi
Sinirli performans

implantasyon ile tedavi edilecek olan semptomlarin devam etmesi

Oliim

Dinamik dengeleme segmentinde ayrica su tehlikeler bulunmaktadir:

W Segmentin denge kaydi

W Saglanan segmentte, segmentin istiinde veya altinda artan dejenerasyon
Birlestirilen segmentte ayni zamanda asagidaki riskler bulunmaktadir:

W Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon

Giivenlik bilgileri

M Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

W Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

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

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

zorundadir.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

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

W Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

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

B Farkh Ureticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

W Hasarli ya da operatif olarak ¢cikarilmis implant bilesenleri kullanilamaz.

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Yanlis vida secimi nedeniyle implant sisteminin arizalanmasi!
» Sadece kaniil poli eksenel vidalari kullanin.

» Kemigin dogru oturmasini saglayin.

UYARI » Yay pargasinin pasif oturdugundan emin olun.

>

Bir segmentte dinamik baglanti gubuklan ve barlan birlesmemektedir!

» Bir segment icinde birlestirmek icin sadece bir dinamik baglanti cubugu veya
bari kullanin.

>

UYARI

W Yay parcasi sadece islenen segmentin dinamik dengelemesi icin kullanilabilir.

W Omurlar arasi disk ve faset eklemleri dinamik olarak dengelenen segmentte saglanmalidir.

B imlant oldukga hassastir ve zarar gorebilir. Kiigiik cizikler dahi kirlma mukavemetini biiyiik oranda etkileyebilir.
Son derece dikkatli bir sekilde kullaniimasi 6nemlidir.

implantasyon sirasinda yay pargasi hasar gorebilir!
» Yay pargasini diger implantlar veya aletler ile temas ettirmeyin.
» Tiim islem sirasinda ekleme aleti yay parcasi olabilir.

>

UYARI

® implantin agirhg tasiyan yapilarinda veya islenen segmentinde olusan hasarlar bilesenlerin, diskolasyonun ve
migrasyonun coziilmesine, bilesenlrin kirllmasina, ayni zamanda diger agir komplikasyonlara neden olabilir.
W Yalnizca uzun gubuk pargasi icin komsu segmentin birlestirilmesi yapilabilir.

MRI ve implant el lani arasinda etkilesimler!

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

B MRI kritik olmayan lokal bir isinmaya tesir eder.

M Implantlar uyumlu MRI nesneler gosterir.

W Birlestiren segmentteki gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kirilmasi
s6z konusu olabilir.

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

M Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda dzellikle, hastanin bireysel durumuna gore bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

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

Sterillik

W S*Spinal System - dinamik baglanti cubuklari steril bir sekilde sunulmaktadir.
| S*Spinal System - kaniilize edilen poli eksenel vidalar sterilize edilmeden sunulmaktadir.
| S*Spinal System - Kilitleme vidalan sterilize edilmeden sunulmaktadir.

Not

S* Spinal System icin - dinamik baglanti cubuklari (steril) ve S* Spinal System - Kaniilize edilen poli eksenel vidalar
(steril degil) ile S* Spinal System - Kilitleme vidalar: (steril degil) farkli isleme talimatlari uygular.



S* Spinal System igin - dinamik baglanti cubuklari:

® implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

B implant bilesenleri 1sin sterilizasyonu isleminden gegmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden ¢ikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayiniz.

implantlarin hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gérmesi tehlikesi!
> implantlarl hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

S* Spinal System igin - kaniile edilen poli eksenekl vidalar ve S* Spinal System - Kilitleme vidalari:

m implant bilesenleri teslimatta steril degildir.

® implant bilesenleri ayri ambalajlanmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

Hazirlik, sterilizasyon ve steril hazirlama igin implant sistemi muhafazalarini kullanin.

Temizlik/dezenfeksiyon icin 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 higbir sekilde hasar gérmemesini saglayin.

ilk sterilizasyon ve yeniden sterilizasyon dncesinde implant bilesenleri asagida yer alan degisken hazirlama siirecleri
ile temizlenmelidir:

>
>
>
>

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD 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 énerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve malzeme uyumluluguna y6nelik giincel bilgiler i¢in bakinizAesculap Extranet www.aesculap-extra.net
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi
Not

Asagidaki prosediir 6zellikle S* Spinal System icindir - kaniile edilen poli eksenekl vidalar ve S* Spinal System - Kilit-
leme vidalari.

Implantlarin iglem ile zarar gérmesi!

» S* Spinal System - yeniden diizenl ek dinamik baglanti gubuklari.

DIiKKAT

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Uygun olmay izl [d feksiy ideleri nedeniyle iiriinde hasar tehli-

kesi!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon
DIKKAT maddelerini kullaniniz:

- (6rn. aliiminyum, plastikler ve celik) icin k
- yumusaticilan (rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.

onayl,

» Ultrason temizligini asagidaki amaglarla gerceklestirin:
- maniiel temizlik/dezenfeksiyon icin mekanik destek olarak.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siireg Ozellikler Referans

Ultrason ve dal-

dirma ile dezenfek-

siyon kullanilarak

yapilan manuel

temizlik B Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya
tibbi basingli hava kullaniniz.

Béliim El ile Temizlik/Dezenfeksi-
yon ve alt basliklar:

W Tek kullanimlik siringa 20 ml

W Hareketli eklemli Giriinii acik halde veya eklem-

lerini hareket ettirerek temizleyiniz. W Bglim Ultrason ve daldirma ile

dezenfeksiyon kullanilarak
yapilan manuel temizlik

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ézeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyiniz.

» Maniiel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle mua-
yene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre iglem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal
[°C/°Fl  [dak] [%]  tesi

| Ultrason temizligi 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-iger-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
1] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
n Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-iger-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS:  Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi sag-
lanmalidir)

0S: Oda sicakhg
*Onerilen:BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirldi erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Temizlik igin firca ve yiizeyi zedeleyebilecek bagka asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon tehlikesi
vardir.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soltisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

» ¢ gerilimlerden kaginmak ve implantlan zayiflatmamak igin, tiim pargalar iizerinde centik olusmasina ve cizil-
melere izin vermeyiniz.

v

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll
» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez limenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» iriinii kurutma asamasinda uygun yardimei aletler ile (6rn. bezler, basingli hava) kurutun, bkz. Degisken temizlik
ve dezenfeksiyon siireci.

Yeniden sterilize edilmesi gereken implant bilesenlerinde:

Yeniden sterilize edilebilirligin kan, sekretin ve sivilar ile intraoperatif kirlilik neti-
cesinde risk altinda olmasi!

» implantlarin isleme al d

yeni

UYARI » Implant sistemi muhafazalarini lizeri ortiilii veya kapali muhafaza edin.
» implant sistemi muhafazalarini siizgecli sepet eki larindan ayri imha edin.
» Kirlenmemis implantlar kirlenmis ek lar ile birlikte temizl lidir.
» Herhangi bir implant sistemi muhafazasi meveut olmadiginda implant bilesen-
lerini miinferit ve ayn olarak hazirlayin. Implant bilesenlerinin hicbir sekilde
hasar gérmemesini saglayin.
> implant bilesenlerini elle 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 slizgegli sepete koyun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).
» Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Sterilizasyon
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum ydntemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin Uretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril Girlinleri 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 dl¢iilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmas

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su 6nkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullar

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

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

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

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektdriindeki implantlarda, dreticiden bilgi alinmis olmak

zorundadir.
Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

W Birlestirilen parcada gecikmis veya gerceklesmemis fiizyon durumunda implant, asiri yiiklenmeden 6tiirii kinla-

bilir ve gevseyebilir.

implantin 6mrii viicut agirhigina baghdr.

implant elemanlari asin yiiklenmeden, agir bedensel ¢alismalardan ve spordan 6tiirii yorulmamalidir.

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

Sigara icenlerde flizyonun gerceklesmemesi riski meveuttur.

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

S* Spinal System - implantasyonu su calisma adimlarini gerektirir:

» Uygun S* Spinal System cesidi ve soz konusu endikasyon, operasyon 6ncesi planlama ve intraoperatif bulunulan
kemiksi durumun temeline dayanan durumu seginiz.

Pedisel vida mesafesi yay parcasi igin gok kisa!

» Pedisel vida mesafesi operasyon dncesi tahmin edilir.

» Pedisel vidalarin giris noktasini belirlemek igin K-teli kullanilir.

UYARI » Bir deneme implanti ile K-tellerini ayarladiktan sonra pedisel vida mesafesinin
yeterli olup olmadigini belirleyin.

>

» Yalnizca S* Spinal System - kaniilize edilen poli eksenel vidalar veya S* Spinal System - poli eksenel takviye vida-
lari (TA012865) kullanilir.
» S*Spinal System vidalama tipleri secildiginde ¢ap, uzunluk ve dogru kanal hizalama dikkate alinmalidir.

Yanlis kullanim sonucu omurilik ve sinir kokii yaralanmalari!
» Ekipmanlar, pedikel vidalar ve polieksenel vidalar sadece rontgen kontrolii
altinda veya bir navigasyon sistemi yardimiyla hizalanmali ve vidalanmalidir.

>

UYARI

» Deneme implantli yay parcasi alanini ve acik alanlari belirleyin.

Kemik yapilari ile temas ettiginde yay parcasi kirilir!
» Yay pargasi icin bosluk birakin.
» Deneme implanti kullanin.

>

UYARI

» Yay parcalarinin kafatasi ve kuyruk pedisel vidalar arasinda yiikseklik farki bulunmamalidir.

» ¢ gerginlikleri nlemek igin ve implantlari zayiflatmamak icin: Tim elemanlar iizerinde centiklerin ve ciziklerin
olugmasi dnlenmeli.

» S*Spinal System uzun gubuklar haricinde metal implantlar yoktur - dinamik baglanti cubugu deformasyonu.

Uzun cubuk pargalarinin egilmesi sirasinda yay parcasina hasar verme!

» Uzun cubuk parcalarini agin.

» Egerken, egme araci ile yay pargasi arasinda yeterli mesafe birakin (en az
UYARI 10 mm).

> Yay parcasi egme aletine temas etmeyin.

>

» Uzun cubuk pargalari geri veya ileri egilmez.
» Uzun cubuk parcalanni biikmek icin sadece S* Spinal System ekipmanlarina ait biikme ekipmanlari kullaniniz.

Uzun cubuk parcalarinin kesilmesi sirasinda yay parcasina hasar verme!

» Sadece uzun cubuk parcalarini kesin.

» Keserken, cubuk kesici ile yay parcasi asrasinda yeterli mesafe birakin (en az
UYARI 10 mm).

» Yay parcasi kesme aletine temas etmeyin.

>

» Uzun cubuk parcalarini kesmek icin sadece S* Spinal System ekipmanlarina ait kesme aletini kullaniniz.

» Yay parcasini yerlestirmek icin daima bir ayar aleti kullanin. Diger implant parcalari ile temas etmeyin.

» Yay parcalarini yerlestirme durumu g6z éniinde bulunduruldugunda, yay parcasinin ii¢ kismi arka kisimda ve iki
kismi ise on kisma yonlendirilir.

» Kilitleme vidasinin yerlestirilmesi icin daima bunun icin 6ngdriilen kilitleme vidasi uygulama ekipmanini kullani-
niz.

» Yapilacak bir derotasyon manevrasi yoktur.

» Kilitleme vidalarini sikmak veya gevsetmek icin, her zaman bunun igin 6ngdriilmiis olan tornavidayi bu is igin
6ngoriilmis olan kontra aletler ile baglantili olarak kullaniniz. Dinamik cubuklar icin vida ila yay parcasi arasinda
kiclik bir ara levha kullanin.

» Kilitleme vidalarini daima bunun icin 6n

oriilen tork anahtari ile sikiniz.

Kilitleme vidasinin kurallara uygun olmayan montaji nedeniyle yaralanma riski!
» Kilitleme vidasini dogru oturtunuz.
» Cubuklarin yuva temeline dogru yerl ine dikkat ediniz.
UYARI » Kilitleme vidasini komple tork anahtari ile sikiniz.
» Kilitleme vidasini tam olarak sikistirdiktan sonra kanatlari iptal edin.

implant bashginin yetersiz sabitlenmesi neticesinde diizeltme kaybi!

> implant bashginin baglantisini sikma sonrasinda asla tekrar gevsetmeyiniz.

» Kilitleme vidasini ancak gerekli tiim diizeltme 6nlemi sonrasinda sikiniz.
UYARI

Kilitleme vidasinin fazla sikilmasi neticesinde implantin hasar gormesi!
» Kilitleme vidalarini daima bunun icin dngoriilen tork ile sikiniz.

UYARI

Kontra tutucu eki kilitleme vi neticesinde implant
bashginin ayriimasi!

» Kilitleme vidasini sikarken daima kontra tutucu ekipman kullaniimalidir.
UYARI » Dinamik cubuklar icin yay parcasinda kiigiik bir ara levha kullanin.

>

Kilitleme vidalarini sikistirirken yay parcasinin egilmesi veya biikiilmesi!
» Karsi tutucu d dikkatlice kull

» Pedisel vida kafalarini paralel hizalarken dikkatli olun.

UYARI » Pense ile sikistinirken yay parcasini ayarlayin.

>

» Yay parcasinin gerilmeden yerine oturmasi igin kilitleme vidasini sikistirmadan dnce ve sonra kontrol edin.

Yeniden | lirma ekif yiiksek
hasar gormesi!

» Yeniden konumlama ekipmanlari (6rn. distraksiyon ve kompresyon penseleri)
UYARI daima implantta cubuk seviyesi altina k landiriimalidir.

neticesinde implantin

>

Azaltma donanimi ile yay pargasini kilitleyin/cevirin!

» Dinamik olarak deng; g te plasyon yapiimayacaktirn (Orn.
Distraksiyon ve sikistirma pensleri ile).

>

UYARI

Eklentinin yanhs yerlestirilmesi sonucu yetersiz sabitleme!

» Ek cubugu dogru bir sekilde yerlestirmek icin dikkat edin.

» Cubuk manipulasyonunun ardindan eklentinin dogru yerde olduguna dikkat
UYARI edin.

» Eklentinin kilitleme yeri belirlendikten sonra dogru yer oldugunu kontrol edin.

>

Cubugun vida kafasinda yanls yerlestirilmesi sonucu yetersiz sabitleme!
» Cubuk egimini anatomik sartlara uyarlayin.

» Bas kisminda cubuk egimi olusturmayin.

UYARI » Kafanin cubuk ile olan ortogonal yoniinii not edin ve kontrol edin.
» Alt kissimdaki ¢ubuk konumunu not edin ve kontrol edin.

>

Kilitleme vidasi iizerinden spondolistez repozisy deniyle implantin hasar gor-
mesi!
» Spondilolistez repozisyonda daima gubuk baski pensesi kullanin.

UYARI » Spondilolistez diisiirmeye sadece fiizyon seviyesinde izin vrilir.

» Kanatlari iptal etmek igin, daima bu islem icin verilen penseleri kullanin.

» Kilitleme vidalarini sikistirdiktan sonra, ekleme penslerini gikarin.

» Bilyiik poli eksenel vidalarin revizyonu sirasinda (& 7,5 mm veya iizeri) vida baghgi ¢oziildiigiinde kalan vidalama
bilesenini 3,5 agiz genisligine sahip bir tornavida ile ¢ikartiniz.

» Capraz baglayicinin kilitleme vidalarini daima bunun igin 6ngériilen tork anahtari ve ¢apraz baglanti igin kontra
tutucu ekipman ile sikiniz.

implantasyon sistemleri Aesculap hakkinda diger bilgileri her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir B. Braun/

Aesculap subesinden temin edilebilir.
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