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activ L intervertebral disc

prosthesis

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

Intended use

The activ L intervertebral disc prosthesis is used for replacing intervertebral

discs in the lumbar spine. They restore the disc height and the segmental

mobility.

They comprise:

* inferior and superior prosthesis plates for anchoring in the vertebral bod-
ies

insizes S, M, Land XL

with a central anchoring fin

(can only be implanted through anterior access)

—or-

without a central anchoring fin

(for implantation through anterior or lateral (approx. 45°) access)

® a polyethylene inlay, which is inserted into the inferior prosthesis plate
- for total heights of 8.5 mm, 10 mm, 12 mm and 14 mm
- to be combined with any plate size

The prosthesis plates and the polyethylene inlay together form a ball joint.

The operating surgeon chooses, according to the anatomic conditions,

between using prosthesis plates with anchoring fin and prosthesis plates

without such a fin.

Materials

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

* |ISODUR®F Cobalt-Chromium wrought alloy CoCr29Mo acc. to 1SO 5832-12

e PLASMAPORE® p-CaP surface coating made of pure titanium acc. to
1SO 5832-2, with an additional calcium phosphate coating

® Ultra-high molecular low-pressure polyethylene acc. to ISO 5834-2

ISODUR® and PLASMAPORE® are registered trademarks of Aesculap AG €& Co.

KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Lumbar discopathy

Detailed definition: Monosegmental or bisegmental disc degeneration
between L3 and S1. No existing significant degeneration of the facet joints.
No existing degeneration, or only minor degeneration, of the discs adjacent
to the segments to be treated, and no existing posterior instability. Preoper-
ative disc height of at least 3-4 mm.

Contraindications

Do not apply in the presence of:

* Fever

* Infection: acute, systemic, in the spine, local

e Systemic diseases and metabolic disorders

* Pregnancy

* Osteoporosis, osteochondrosis, severe osteopenia

* Any medical condition that could preclude the success of the implanta-
tion

® Spinal stenosis, radiculopathy

* Degenerated facets

® Increased segmental instability

® \Vertebral body fracture

® Spinal deformity

® Spondylolisthesis above 25 %

® Pharmaceutical or other drug abuse; alcoholism

® Obese or overweight patients

* Foreign body sensitivity to the implant materials

* Inadequate patient compliance

® Al cases that are not listed under indications

Side-effects or adverse interactions

* Bent, loose, worn or broken implant components

® Loss of fixation, dislocation and migration

® Infections

® Allergic reactions to implant materials

* Tissue reaction to implant materials

* Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

* Hematomas and wound healing disorders

® Periarticular calcifications and fusions

® Injuries to: nerve roots, spinal cord, blood vessels, organs

Safety information

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

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

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

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

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

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

* Under no circumstances may modular implant components from different
suppliers be combined.

® Under no circumstances should damaged components or surgically
excised components be used.

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

e The physician in charge decides whether an implant component
implanted should be removed, taking into account the potential risks of
another operation and the difficulties involved in the removal of an
implant.

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

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

* Damage to the load-bearing structures of the implant may cause the
loosening of components, their dislocation and migration, and other
severe complications.

* To ensure the earliest possible detection of such factors favoring implant
malfunction, the activ L intervertebral disc prosthesis must be inspected
postoperatively, on a regular basis, by suitable procedures.

Sterility

® The implant components come individually packed in protective packag-

ing that is labeled according to its contents.

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

25 kGy).

® The implant components must not be resterilized.

» Store the implant components in their original packaging. Do not
remove them from their original and protective packaging until imme-
diately before using them.

> Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the
sterile packaging. Do not use implant components that are past their
expiry date or whose packaging is damaged.

Application

The operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and accu-

rately documents the following:

® Selection of the implant components and their dimensions

® Positioning of the implant components in the bones

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

® All requisite implant components must be ready to hand

® Operating conditions must be highly aseptic

® Implantation instruments including the special Aesculap implant system
instruments are complete and in working condition

* The operating surgeon and operating room team must be thoroughly con-
versant with the operating technique, as well as the range of implants
and instruments to be applied; complete information on these subjects
must be readily available at the workplace.

® The operating surgeon must be familiar with the rules governing medical
practice, the current state of scientific knowledge, and the contents of
relevant articles by medical specialists from professional literature.

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

The operative procedure has been explained to the patient, and the latter's

understanding of the following information has been documented:

® The patientis aware of the risks involved in neurosurgery, general surgery,
orthopedics and general anesthesia.

® The patient has been informed of the advantages and drawbacks of an
activ L intervertebral disc prosthesis, and has been made aware of possi-
ble alternative therapeutic methods.

e Excessive load, wear or infection can lead to malfunctions of the activ L
intervertebral disc prosthesis.

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

® The activ L intervertebral disc prosthesis must not be subjected to exces-
sive strains through extreme loads, hard physical labor or sports activities.

* Implant failure may necessitate revision surgery.

® [f revision surgery is carried out, it may not be possible to preserve the
segmental movement.

® The patient must undergo regular medical check-ups of the activ L inter-
vertebral disc prosthesis.

® Only use instruments intended for Aesculap activ L intervertebral disc
prostheses.

® Qbserve the instructions for use of insertion instrument TAO11458, dis-
tractor TAO11540 and distraction forceps revision instrument TAO11904.

® Observe the OR manual 027901.

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

* The height printed on the packaging of the polyethylene inlay is equiva-
lent to the total posterior height of the disc prosthesis, i. e. of the inferior
prosthesis plate, the polyethylene inlay and the superior prosthesis plate.
The final height of the polyethylene inlay is determined intraoperatively,
in most cases.

Preoperative planning

Risk of incorrect size selection due to using an X-ray

template of the wrong scale!

» Make certain to choose an X-ray template of the
correct scale.

WARNING

> Carry out preoperative planning, using X-ray templates.

Increased risk of migration caused by selecting a

prosthesis plate that is too small!

» The prosthesis plate must completely cover the
end plate of the vertebral body.

WARNING

> Select the size of the prosthesis plate so that maximum coverage of the
vertebral bodies is achieved.

Surgical access

Risk of damage to blood vessels and nerves caused by

sharp instruments!

» Operate with extreme caution to avoid damage
to blood vessels, nerves or tissue.

» Have a vascular surgeon assisting or on call.

WARNING

»  Establish the surgical access to the affected segment.

Note

Prosthesis plates with an anchoring fin can only be implanted through ante-
rior access. Prosthesis plates without an anchoring fin can also be implanted
through lateral access (approx. 45°).

Marking the midline

Mispositioning of the vertebral disc prosthesis caused
by inaccurate marking of the midline!

» Always mark the midline under X-ray control.

» Make certain to use a midline marker of the cor-

rect size when installing the lateral access.

WARNING

» Determine the center of the vertebral disc, using the midline marker,
under X-ray control.

% Apply markings on the superior and inferior vertebral bodies.

» When operating through an anterior access, use the anterior midline
marker.

»  When operating through a lateral access, use the lateral midline marker
of the appropriate size.

Discectomy and preparation of the vertebral body end plates

Insufficient anchoring stability due to incomplete
removal of cartilage!

> Remove the cartilage layer from the vertebral
body end plates.

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

completely.

»  Completely remove the intervertebral disc, using standard instruments.

» Remove all cartilage from the vertebral body end plates.

Verifying the size and distraction

»  Mount the trial plates of the selected size on the distractor in such a way
that the marking for the lateral/anterior access corresponds to the
marking on the working tip of the distractor.

Compression of the spinal canal and of other poste-

rior elements caused by the distractor inserted too

deeply!

»> Introduce the distractor into the intervertebral

space under X-ray control.

WARNING »  On the X-ray image, under AP and lateral irradi-
ation, check to ensure that the size, position and
alignment of the trial plates are correct.

»  Cautiously introduce the undistracted distractor into the intervertebral
space, making sure that it is positioned centrally.

Check the size of the vertebral body end plates. A margin of 1 mm to 2
mm width is allowed between the lateral and posterior edges of the trial
plates and the edge of the vertebral body.

v

Irritation of the facet joints and strain on dura and

nerve roots due to excessive or insufficient distrac-

tion!

> Distract only to such an extent that the instru-

ment firmly fits in the intervertebral space.

WARNING »  On the X-ray image, under AP and lateral irradi-
ation, check to ensure that the size, position and
alignment of the trial plates are correct.

»  Open the distractor until it is firmly seated in the intervertebral space.

» Read the distraction height on the distractor scale.

» If the mark is between to height values on the scale, choose the lower
height.

>  Release the distraction and remove the distractor from the interverte-
bral space.

» If necessary, use a small spacer for keeping the vertebral bodies apart.

Chiseling out the anchoring for prosthesis plates with anchoring fin

The chiseling procedure will determine the central position and the alignment

of intervertebral disc prosthesis in the intervertebral disc plane.

The chisel depth is defined by the bedstop of the chisel on the chisel guide.

>  Mount the chisel guide of the selected height on the handle.

> Turn the adjusting wheel of the depth bedstop to adjust it to the mini-
mum insertion depth.

Mispositioning of the intervertebral disc prosthesis

due to failure to align the chisel guide with the mid-

line!

> Align the chisel guide with the midline mark.

» Make certain that the position of the chisel
guide does not change during the chiseling pro-
cedure.

WARNING

Compression of the spinal canal and of other poste-
rior elements caused by the chisel guide inserted too
deeply!
»  Prior to insertion, adjust the chisel guide to the
minimum insertions depth.
WARNING %> Introduce the chisel guide into the intervertebral
space under X-ray control.

% Insert the chisel guide into the intervertebral space under X-ray control.
Align the groove on the chisel guide with the midline marks.

»  If necessary, readjust the depth bedstop until the posterior edge of the
chisel guide is at the height of the posterior edge of the vertebral body,
or 1 mm to 2 mm in front of it.

»  Check to ensure that the chisel guide is firmly seated.

Choose a different height or angle variant, if necessary.

»  Dismount the handle from the chisel guide.

Risk of injury caused by sharp chisel!
> Apply the chisel with extreme caution to avoid
damage to critical blood vessels, nerves or other

tissue, as well as injury to yourself.
CAUTION

»  Carefully slide the chisel over the shaft of the chisel guide, until it
engages in the guide groove.



> Drive the chisel into the vertebral body, but only down to the bedstop
on the chisel guide, not any further.

>  Carefully knock the chisel out of the vertebral body, using a slotted
hammer.

»  Remove the chisel guide from the intervertebral space.

> If necessary, use a narrow spacer for keeping the vertebral bodies apart.

Inserting the activ L vertebral disc prosthesis

»  Select the implant components of the size that was determined intra-
operatively.

Damage to the friction surfaces due to improper han-

dling!

» Handle with caution the friction surfaces of the
prosthesis plates and the polyethylene inlay.

WARNING

> Insert the polyethylene inlay into the depression in the inferior prosthe-
sis plate, in such a way that the two thinner protrusions of the polyeth-
ylene inlay engage in the undercut of the prosthesis plate. The polyeth-
ylene inlay can be mounted in only one position, without having to
exert any force.

» Mount the complete intervertebral disc assembly on the insertion
instrument, according to the surgical access, observing the markings.
The inferior prosthesis plate must be at the part of the insertion instru-
ment clamp that is marked "CAUDAL", while the superior prosthesis
plate must be at the "CRANIAL" part.

> Turn the clamping sleeve to clamp in the intervertebral disc prosthesis
on the instrument.

Compression of the spinal canal and of other poste-

rior elements caused by the intervertebral disc pros-

thesis inserted too deeply!

» Introduce the distractor into the intervertebral
space under X-ray control.

WARNING »  On the X-ray image, under AP and lateral irradi-
ation, check to ensure that the position and
alignment of the intervertebral disc prosthesis
are correct.

Note

For prosthesis plates with anchoring fin, the central position is determined
the previously applied slits in the vertebral bodies.

For prosthesis plates without anchoring fin, the intervertebral disc prosthesis
has to be aligned with midline marks. The central anchoring tooth on the
superior and inferior prosthesis plates must be in line with the midline mark-
ings.

>  Carefully introduce the intervertebral disc prosthesis into the interver-
tebral space. When doing this, the superior prosthesis plate must be ori-
ented towards cranial, and the inferior prosthesis plate towards caudal.

Damage to vertebral body end plates when driving in

the intervertebral disc prosthesis!

> Apply proper care when driving in the interverte-
bral disc prosthesis.

WARNING
Vascular damage caused by protruding implants!
»> Check to make certain that the intervertebral
disc prosthesis is positioned centrally.
WARNING

» Under X-ray control, drive the intervertebral disc prosthesis into the
intervertebral space until the posterior edge of the prosthesis is at the
posterior edge of the vertebral body, or 1 mm to 2 mm in front of it.
While doing this, check the insertion depth on the lateral X-ray image,
for this depth is not limited by the instrument.

» Release the clamping sleeve on the insertion instrument and remove
the insertion instrument.

> Check the position of the intervertebral disc prosthesis on the intraop-
erative X-ray image, in AP and lateral view.

Further information about Aesculap implant systems is available from

Aesculap or from the Aesculap office serving your region.

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

Aesculap Implant Systems Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA 18034

USA



@ activ L-Bandscheibenprothese

Verwendungszweck
Die activ L-Bandscheibenprothese wird verwendet, um Bandscheiben der
lumbalen Wirbelsdule zu ersetzen. Sie stellen die Bandscheibenhdhe und die
segmentale Beweglichkeit wieder her.
Sie bestehen aus:
* Inferioren und superioren Prothesenplatten zur Verankerung in den Wir-
belkdrpern
- inden GréBen S, M, L und XL
- mit zentraler Verankerungsfinne
(nur Uiber anterioren Zugang einsetzbar)
- oder -
ohne zentrale Verankerungsfinne
(iiber anterioren oder lateralen, ca. 45° Zugang einsetzbar)
* Einem Polyethyleninlay, das in die inferiore Prothesenplatte eingeschoben
wird
- fiir die Gesamthohen 8,5 mm, 10 mm, 12 mm und 14 mm
- kombinierbar mit allen PlattengréBen
Die Prothesenplatten und das Polyethyleninlay formen ein Kugelgelenk.
Uber die Verwendung von Prothesenplatten mit oder ohne Verankerungsfinne
entscheidet der Operateur entsprechend der anatomischen Verhiltnisse.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen

angegeben:

* ISODUR®F Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung CoCr29Mo nach 1SO 5832-12

® PLASMAPORE®u-CaP Oberflichenbeschichtung aus Reintitan nach
1SO 5832-2 mit zusétzlicher Kalziumphosphatbeschichtung

e Ultrahochmolekulares Niederdruckpolyethylen nach ISO 5834-2

ISODUR® und PLASMAPORE® sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap

AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationen

Lumbale Diskopathie

Im Detail definiert als mono- oder bisegmentale Bandscheibendegeneration
zwischen L3 und S1.

Es liegt keine deutliche Degeneration der Facettengelenke vor. Eine Degene-
ration der Bandscheiben, die an die zu behandelnden Segmente angrenzen,
sowie eine posteriore Instabilitdt liegen nicht oder nur in geringem Ausmaf
vor. Die prdoperative Bandscheibenhghe betrdgt 3-4 mm oder mehr.

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

* Fieber

® [nfektion: akut, systemisch, in der Wirbelséule, lokal

e Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen

e Schwangerschaft

® Osteoporosis, Osteochondrosis, schwerer Osteopenie

® Medizinischem Zustand, der den Erfolg der Implantation verhindern
kénnte

® Spinaler Stenosis, Radikulopathie

® Degenerierten Facetten

® Erhohter segmentaler Instabilitdt

*  Wirbelkdrperfraktur

® Spinaler Deformitat

® Spondylolisthesis tber 25 %

® Medikamenten- oder Drogenmissbrauch, Alkoholsucht

o Adipositas oder Ubergewicht des Patienten

* Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

® Mangelnder Patientenmitarbeit

® Allen Fallen, die nicht unter Indikationen aufgefiihrt sind

Neben- und Wechselwirkungen

® Biegung, Lockerung, VerschleiB oder Bruch von Implantatkomponenten
® \Verlust der Fixierung, Dislokation und Migration

® Infektionen

® Allergische Reaktionen auf Implantatmaterialien

* Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

* Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

* Hamatome und Wundheilungsstérungen

® Periartikuldre Verkalkungen und Fusionen

* Verletzungen von: Nervenwurzeln, Riickenmark, GefédBen, Organen

Sicherheitshinweise

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

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

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

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

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

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

® Modulare Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen
nicht kombiniert werden.

* Beschédigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht
verwendet werden.

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

® Der behandelnde Arzt entscheidet liber die Entfernung der eingesetzten
Implantatkomponenten. Dabei muss er sich der potenziellen Risiken einer
weiteren Operation sowie der Schwierigkeiten einer Implantatentfernung
bewusst sein.

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

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

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

® Um die friihestmdgliche Erkennung derartiger, die Implantat-Fehlfunk-
tion begiinstigender Faktoren sicherzustellen, muss die activ L-Band-
scheibenprothese postoperativ regelmaBig mit geeigneten Verfahren
gepriift werden.

Sterilitat

e Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzver-

packungen verpackt.

* Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert (Dosis mind. 25 kGy).

* Die Implantatkomponenten diirfen nicht resterilisiert werden.

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

> Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen. Implan-
tatkomponenten bei lberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

Anwendung

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und

geeignet dokumentiert:

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

® Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

e Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

* Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

® Hochaseptische Operationsbedingungen

* Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-
Implantatsystem-Instrumente vollstandig und funktionstiichtig

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

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

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

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber

folgende Informationen dokumentiert:

® Der Patientist sich der Risiken im Zusammenhang mit der Neurochirurgie,
der allgemeinen Chirurgie, der orthopadischen Chirurgie und der allge-
meinen Andsthesie bewusst.

® Der Patient wurde iiber die Vor- und Nachteile einer activ L-Bandschei-
benprothese und tiber mogliche alternative Behandlungsmethoden infor-
miert.

® Bei libermaBiger Belastung, VerschleiB oder Infektion kann es zu Fehl-
funktionen der activ L-Bandscheibenprothese kommen.

* Die Lebensdauer des Implantats ist vom Korpergewicht abhéngig.

* Die activ L-Bandscheibenprothese darf nicht durch Extrembelastungen,
schwere korperliche Arbeit und Sport liberbelastet werden.

* Bei Implantatversagen kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

® Falls ein korrigierender Eingriff durchgefiihrt wird, ist es eventuell nicht
mdglich, die segmentale Bewegung zu erhalten.

e Der Patient muss sich einer regelmaBigen arztlichen Nachkontrolle der
activ L-Bandscheibenprothese unterziehen.

® Nur Instrumente fiir activ L-Bandscheibenprothesen von Aesculap ver-
wenden.

e Gebrauchsanweisung des Einsetzinstruments TAO11458, des Distraktors
TA011540 und der Revisionsinstrument-Spreizgabel TAO11904 einhalten.

* OP-Manual 027901 einhalten.

* Implantatkomponenten aufgrund der Indikation, der praoperativen Pla-
nung und der intra-operativ vorgefundenen kndchernen Situation wah-
len.

* Die auf der Verpackung des Polyethyleninlays angegebene Hohe ent-
spricht der gesamten posterioren Hohe der Bandscheibenprothese, d. h.
inferiore Prothesenplatte, Polyethyleninlay und superiore Prothesen-
platte.

Die endgiiltige Hohe des Polyethyleninlays wird meist intra-operativ
bestimmt.

Pra-operative Planung

Falsche GroBenauswahl durch unpassenden MaBstab

der Rontgenschablone!

» Richtigen MaBstab der Rontgenschablone wih-
len.

WARNUNG

> Pré-operative Planung mit Réntgenschablonen durchfiihren.

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu kleine Prothesen-

platten!

» Die Prothesenplatte muss die Wirbelkdrperend-
platte komplett abdecken.

WARNUNG

> GroBe der Prothesenplatten so wahlen, dass eine maximale Abdeckung
der Wirbelkdrper erreicht wird.

Operativer Zugang

Verletzungsgefahr fiir GefiBe und Nerven durch
scharfe Instrumente!
» Wihrend der Operation extrem vorsichtig arbei-
ten, um Verletzungen von GefiBen, Nerven oder
Gewebe zu vermeiden.
WARNUNG . Einen GefaBchirurgen assistieren lassen oder in
Rufbereitschaft haben.

>  Operativen Zugang zum betroffenen Segment anlegen.
Hinweis
Prothesenplatten mit Verankerungsfinne kdnnen nur iiber einen anterioren

Zugang implantiert werden. Prothesenplatten ohne Verankerungsfinne kén-
nen auch iber einen lateralen Zugang (ca. 45°) implantiert werden.

Markierung der Mittellinie

Fehlpositionierung der Bandscheibenprothese durch

ungenaue Markierung der Mittellinie!

» Die Markierung der Mittellinie immer unter
Rantgenkontrolle durchfiihren.

>  Bei Durchfiihrung des lateralen Zugangs auf die

WARNUNG richtige GroBe des Midline Markers achten.

» Bandscheibenmitte mit dem Midline Marker unter Rontgenkontrolle
bestimmen.

»  Markierungen am oberen und unteren Wirbelkdrper anbringen.
» Beim anterioren Zugang den "Anterior Midline Marker" verwenden.
»  Beim lateralen Zugang den "Lateral Midline Marker" in der entsprechen-

den GroBe verwenden.
Diskektomie und Bearbeitung der Wirbelkdrper-Endplatten

Nicht ausreichende Verankerungsstabilitit durch
unvollstandige Knorpelentfernung!

»  Knorpelschicht von den Wirbelkorper-Endplatten

entfernen.
WARNUNG
Erhohtes Migrationsrisiko durch zu starke Bearbei-
tung der Wirbelkdrper-Endplatten!
»> Agressive Endplattenbearbeitung vermeiden.
»  Wirbelk6rper-Endplatten nicht komplett entfer-
nen.
WARNUNG

» Bandscheibe mit Standardinstrumenten komplett entfernen.

»  Wirbelkdrper-Endplatten entknorpeln.

GroBenverifizierung und Distraktion

»  Probeplatten in ausgewahlter GroBe so auf den Distraktor montieren,
dass die Markierung fiir lateralen/anterioren Zugang mit der Markierung
auf dem Arbeitsende des Distraktors iibereinstimmt.

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer
Elemente durch zu tiefes Einsetzen des Distraktors!

» Distraktor unter Rontgenkontrolle in den Band-
scheibenraum einfiihren.

Korrekte GroBe, Position und Ausrichtung der

WARNUNG Probeplatten im Rontgenbild mit AP- und latera-
lem Strahlengang priifen.
»  Distraktor im nicht distrahierten Zustand vorsichtig in Bandscheiben-

raum einfiihren und dabei auf zentrale Position achten.

»  GroBe der Wirbelkdrper-Endplatten priifen.
Zwischen den lateralen und posterioren Réndern der Probeplatten und
der Wirbelkorperkante ist ein 1 bis 2 mm breiter Rand zulassig.

Irritation der Facettengelenke und Spannung auf

Dura und Nervenwurzeln durch Uberdistraktion/unzu-

reichende Distraktion!

» Nur soweit distrahieren, bis das Instrument fest
im Bandscheibenraum sitzt.

WARNUNG ;. Korrekte GroBe, Position und Ausrichtung der

Probeplatten im Rontgenbild mit AP- und latera-
lem Strahlengang priifen.

» Distraktor aufspreizen, bis er fest im Bandscheibenraum sitzt.

»  Distraktionshohe an der Skala des Distraktors ablesen.

»  Wenn sich die Markierung auf der Skala zwischen zwei Hohenangaben
befindet, die kleinere Hohe auswéhlen.

>  Distraktion zuriicknehmen und Distraktor aus Bandscheibenraum ent-

nehmen.
»  Falls ndtig schmalen Distanzhalter verwenden, um die Wirbelkérper aus-
einander zu halten.
MeiBeln der Verankerung bei Prothesenplatten mit Verankerungsfinne
Mit dem MeiBelvorgang wird die mittige Position und die Orientierung der
Bandscheibenprothese in der Bandscheibenebene festgelegt.
Die MeiBeltiefe wird durch den Anschlag des MeiBels an der MeiBelfiihrung
definiert.
»  MeiBelfiihrung der vorgewahlten Héhe auf den Griff montieren.
»  Stellrad des Tiefenanschlags drehen und auf die geringste Einfiihrtiefe
einstellen.

Fehlpositionierung der Bandscheibenprothese durch
Missachtung der Mittellinie!

» MeiBelfiihrung an Mittellinienmarkierung aus-
richten.

Sicherstellen, dass sich die Lage der MeiBelfiih-
rung wahrend des MeiBelvorgangs nicht verén-
dert.

WARNUNG

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer
Elemente durch zu tiefes Einsetzen der MeiBelfiih-
rung!
» Tiefenanschlag vor dem Einsetzen der MeiBel-
fiihrung auf geringste Einfiihrtiefe stellen.
WARNUNG ;. MeiBelfiihrung unter Rontgenkontrolle in den
Bandscheibenraum einfiihren.

»  MeiBelfiihrung unter Réntgenkontrolle in den Bandscheibenraum ein-
bringen. Die MeiBelfiihnrungsnut an den Mittellinienmarkierungen aus-
richten.

»  Falls ndtig, Tiefenanschlag nachstellen, bis die posteriore Kante der Mei-
Belfiihrung auf Hohe der Wirbelkdrperhinterkante oder 1 bis 2 mm davor
liegt.

»  Prifen, ob die MeiBelflihrung fest sitzt.

Falls notig, andere Hohe oder Winkelvariante wahlen.

»  Griff von der MeiBelfiihrung abnehmen.

Verletzungsgefahr durch scharfen MeiBel!

» MeiBel extrem vorsichtig anwenden, um Verlet-
zungen an kritischen GefiBen, Nerven oder
anderem Gewebe sowie eigene Verletzungen zu
vermeiden.

WARNUNG

»  MeiBel vorsichtig liber den Schaft der MeiBelfiihrung schieben, bis er in
die Fiihrungsnut greift.



» MeiBel in Wirbelkérper einschlagen.
Dabei MeiBel nicht weiter als zum Anschlag an der MeiBelfiihrung ein-
schlagen.
MeiBel mit Schlitzhammer vorsichtig aus den Wirbelkérpern heraus-
schlagen.
MeiBelfiihrung aus dem Bandscheibenraum nehmen.
> Ggf. schmale Distanzhalter verwenden, um die Wirbelkdrper auseinan-
der zu halten.
Einsetzen der activ L-Bandscheibenprothese

» Implantatkomponenten der intraoperativ bestimmten GroBe auswahlen.
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Beschddigung der Gleitflichen durch falsche Handha-

bung!

»  Gleitflichen der Prothesenplatten und des Polye-
thyleninlays vorsichtig behandeln.

VORSICHT

> Polyethyleninlay so in die Vertiefung der inferioren Prothesenplatte ein-
legen, dass die beiden diinneren Vorspriinge des Polyethyleninlays in die
Hinterschneidung der Prothesenplatte eingreifen.
Das Polyethyleninlay lasst sich ohne Kraftaufwand und nur in einer Stel-
lung montieren.

» Komplette Bandscheibenprothese dem operativen Zugang entsprechend
auf das Einsetzinstrument montieren.
Dabei auf die Markierungen achten. Die inferiore Prothesenplatte muss
an dem mit "CAUDAL" markierten Teil der Klammer des Einsetzinstru-
ments liegen und die superiore Prothesenplatte an dem mit "CRANIAL"
markierten Teil.

»  Klemmhiilse drehen, um die Bandscheibenprothese auf dem Instrument

festzuklemmen.

Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer

Elemente durch zu tiefes Einsetzen der Bandschei-

benprothese!

»  Bandscheibenprothese unter Rontgenkontrolle in

den Bandscheibenraum einfiihren.

WARNUNG Korrekte Position und Ausrichtung der Band-
scheibenprothese im Rdntgenbild mit AP- und
lateralem Strahlengang priifen.

Hinweis

Bei Prothesenplatten mit Verankerungsfinne ist die mittige Position durch die
zuvor geschlagenen Schlitze in den WirbelkGrpern vorgegeben.

Bei Prothesenplatten ohne Verankerungsfinne muss die Bandscheibenpro-
these an den Mittellinienmarkierungen ausgerichtet werden. Der mittlere Ver-
ankerungszahn auf der superioren und inferioren Prothesenplatte muss in
einer Linie mit den Mittellinienmarkierungen sein.

>  Bandscheibenprothese vorsichtig in Bandscheibenraum einbringen.
Die superiore Prothesenplatte muss dabei in kranialer Richtung, die infe-
riore Prothesenplatte in kaudaler Richtung orientiert sein.

Beschddigung der Wirbelkdrper-Endplatten beim Ein-
schlagen der Bandscheibenprothese!
»  Bandscheibenprothese vorsichtig einschlagen.

WARNUNG
GefaBverletzung durch iiberstehende Implantate!
»  Auf zentrische Positionierung der Bandscheiben-
prothese achten.
WARNUNG

» Bandscheibenprothese unter Rontgenkontrolle in Bandscheibenraum
einschlagen, bis die posteriore Prothesenkante an der hinteren Wirbel-
kdrperkante oder 1-2 mm davor liegt.

Dabei die Einschlagtiefe mit dem lateralen Rontgenbild priifen, da sie
nicht durch das Instrument begrenzt ist.

»  Klemmhiilse am Einsetzinstrument I6sen und Einsetzinstrument abneh-
men.

> Position der Bandscheibenprothese im AP- und lateralen interoperativen
Rontgenbild priifen.

Weitere Informationen liber Aesculap-Implantatsysteme kdnnen jederzeit bei

Aesculap oder bei der zustandigen Aesculap-Niederlassung eingeholt wer-

den.



Prothése de disque intervertébral
activ L

Champ d'application
La prothese de disque intervertébral activ L est utilisée pour remplacer les dis-
ques intervertébraux de la colonne vertébrale lombaire. Elle restaure la hau-
teur du disque intervertébral et sa mobilité segmentaire.
Elle est composée des éléments suivants:
* Plaques prothétiques inférieure et supérieure pour l'ancrage dans les
corps vertébraux
- dans les tailles S, M, L et XL
- avec panne centrale d'ancrage
(utilisable uniqguement par voie antérieure)
~ou-
sans panne centrale d'ancrage
(utilisable par voie antérieure ou latérale d'env. 45°)
* Uninsert en polyéthyleéne qui est poussé dans la plaque prothétique infé-
rieure
- pour les hauteurs totales de 8,5 mm, 10 mm, 12 mm et 14 mm
- a combiner avec toutes les tailles de plaque
Les plaques prothétiques et I'insert en polyéthyléne constituent une articula-
tion sphérique.
Le chirurgien décide de I'utilisation des plaques prothétiques avec ou sans
panne d'ancrage en fonction de la situation anatomique.

Matériau

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

© |SODUR®F Alliage de forge cobalt-chrome CoCr29Mo suivant ISO 5832-
12

® PLASMAPORE®u-CaP Revétement de surface pur titane suivant
IS0 5832-2 avec revétement additionnel en phosphate de calcium

® Polyéthyléne basse pression de poids moléculaire trés élevé suivant
1SO 5834-2

ISODUR® et PLASMAPORE® sont des marques déposées de la société Aesculap

AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Discopathie lombaire

Définie précisément par la dégénération mono ou bisegmentaire du disque
intervertébral entre L3 et S1. Il n'y a pas de dégénération manifeste des arti-
culations des facettes. Une dégénération des disques intervertébraux atte-
nants aux segments a traiter et une instabilité postérieure ne sont pas en pré-
sence ou seulement a un trés faible niveau. La hauteur discale préopératoire
est de 3-4 mm ou plus.

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

* Fievre

* Infection: aigug, systémique, de la colonne vertébrale, locale
* Maladies systémiques et troubles du métabolisme

® Grossesse

* Ostéoporose, ostéochondrose, ostéopénie grave

* Etat médical pouvant faire obstacle au succés de I'implantation
e Sténose rachidienne, radiculopathie

® Facettes dégénérées

* [nstabilité segmentaire accrue

* Fracture du corps vertébral

* Déformation spinale

® Spondylolisthésis supérieure a 25 %

* Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

* Adiposité ou excédent de poids du patient

* Allergie aux matériaux d'implant

* Manque de coopération de la part du patient

* Tous les cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions

® Fléchissement, relachement, usure ou rupture de composants de |'implant
* Disparition de la fixation, dislocation et migration

* Infections

® Réactions allergiques a des matériaux de I'implant

* Réaction des tissus aux matériaux de I'implant

* Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

* Hématomes et troubles de la cicatrisation

e Calcifications périarticulaires et fusions

® Lésions: racines de nerfs, moelle épiniére, vaisseaux, organes

Consignes de sécurité

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

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

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

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

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

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

* Ne combiner en aucun cas entre eux des composants d'implants modu-
laires de différents fabricants.

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

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

® Le médecin traitant prend la décision relative au retrait des composants
d'implant mis en place. Il doit étre conscient des risques potentiels d'une
nouvelle opération de méme que des difficultés du retrait d'implants.

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

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

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

* Pour garantir un dépistage aussi précoce que possible de tels facteurs
favorisant un dysfonctionnement de I'implant, la prothése de disque
intervertébral activ L doit étre régulierement contrélée apres I'opération
avec des procédés adaptés.

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

® Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons (dose min. 25 kGy).

® Les composants d'implant ne doivent pas étre restérilisés.

> Conserver les composants de I'implant dans leur emballage d'origine et
ne les retirer de leur emballage de protection d'origine qu'immédiate-
ment avant de les utiliser.

> Veérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage
stérile. Ne pas utiliser les composants d'implant apres expiration de la
date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage est détérioré.

Application

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

facon appropriée les éléments suivants:

® Choix et dimensions des composants de I'implant

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

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

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

® Présence de tous les composants d'implant nécessaires

* Conditions opératoires hautement aseptiques

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

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

® 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

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

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

suivantes diment consigné:

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

® Le patient a été informé sur les avantages et les inconvénients d'une pro-
these de disque intervertébral activ L et sur d'éventuelles méthodes alter-
natives de traitement.

® Encas de contrainte excessive, d'usure ou d'infection, des dysfonctionne-
ments de la prothése de disque intervertébral activ L peuvent survenir.

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

* Laprothese de disque intervertébral activ L ne doit pas étre soumise a des
contraintes excessives dues a des charges extrémes, un travail physique
éprouvant et au sport.

® Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas de défaillance
de I'implant.

e Si une intervention correctrice est effectuée, le mouvement segmentaire
risque de ne pas pouvoir étre conservé.

® Le patient doit faire effectuer un contréle médical ultérieur régulier de la
prothése de disque intervertébral activ L.

* Utiliser uniquement des instruments pour protheses de disque interverté-
bral d'Aesculap.

® Respecter les modes d'emploi TAO11458 pour I'instrument d'insertion,
TA011540 pour le distracteur et TAO11904 pour la fourche d'écartement
de révision.

e Tenir compte du guide opératoire 027901.

® Choisir les composants d'implant en fonction de I'indication thérapeuti-
que, de la planification préopératoire et de la situation osseuse initiale-
ment constatée.

® La hauteur indiquée sur I'emballage de I'insert en polyéthyléne corres-
pond a la hauteur postérieure totale de la prothese de disque interverté-
bral, c.-a-d. plaque prothétique inférieure, insert en polyéthylene et pla-
que prothétique supérieure.

La hauteur définitive de I'insert en polyéthyléne est en général détermi-
née en cours d'opération.

Planification préopératoire

Risque de choix erroné de la taille en cas de

mauvaise échelle du calque radiographique!

» Choisir la bonne échelle pour le calque
radiographique.

AVERTISSEMENT
»>  Effectuer une planification préopératoire avec des calques radiographi-
ques.

Risque accru de migration avec des plaques

prothétiques trop petites!

» La plaque prothétique doit recouvrir entié-
rement la plaque terminale du corps verté-

bral.
AVERTISSEMENT

> Choisir la taille des plaques prothétiques de maniere a obtenir un recou-
vrement maximal des corps vertébraux.

Voie opératoire

Risque de lésion des vaisseaux et des nerfs par

des instruments acérés!

» Pendant |'opération, travailler avec une
extréme prudence pour éviter les lésions
des vaisseaux, des nerfs ou des tissus.

AVERTISSEMENT ;. S'assurer I'assistance d'un chirurgien spé-
cialiste des vaisseaux ou sa disponibilité
sur appel.

»  Pratiquer la voie opératoire vers le segment concerné.

Remarque

Les plaques prothétiques avec panne d'ancrage peuvent étre uniquement
implantées par une voie antérieure. Les plaques prothétiques sans panne
d‘ancrage peuvent aussi étre implantées par une voie latérale (env. 45°).

Marquage de la ligne médiane

Risque de mauvais positionnement de la pro-
thése de disque intervertébral en cas de mar-
quage imprécis de la ligne médiane!
» Toujours effectuer le marquage de la ligne
médiane sous contrdle radiologique.
AVERTISSEMENT 5. veiller lors de la réalisation de la voie laté-
rale 3 la bonne taille du marqueur pour
ligne médiane (Midline Marker).
» Déterminer le centre du disque intervertébral avec le marqueur pour
ligne médiane sous contrdle radiologique.
»  Placer des repéres sur le corps vertébral supérieur et inférieur.
»  Pour la voie antérieure, utiliser le "Anterior Midline Marker".
» Pour la voie latérale, utiliser le "Lateral Midline Marker" de taille corres-
pondante.
Discectomie et traitement des plaques terminales des corps vertébraux
Stabilité d'ancrage insuffisante en cas d'élimi-
nation incompléte du cartilage!

>  Eliminer la couche de cartilage sur les pla-
ques terminales des corps vertébraux.

AVERTISSEMENT

Risque accru de migration en cas de traitement
trop prononcé des plaques terminales des corps

vertébraux!
» Eviter un traitement agressif des plaques
terminales.

AVERTISSEMENT 5. Ne pas retirer complétement les plaques
terminales des corps vertébraux.

» Retirer enti¢rement le disque intervertébral avec les instruments stan-
dard.

»  Retirer le cartilage des plaques terminales des corps vertébraux.

Vérification de la taille et distraction

» Monter sur le distracteur les plaques d'essais de la taille choisie, de
maniére a ce que le repére de la voie latérale/antérieure concorde avec
le repére situé sur I'extrémité de travail du distracteur.

Risque de compression du canal rachidien et

d'autres éléments postérieurs en cas d'insertion

trop profonde du distracteur!

» Insérer le distracteur dans I'espace inter-
vertébral sous contrdle radiologique.

AVERTISSEMENT . contréler I'exactitude de la taille, de la

position et de l'orientation des plaques
d'essai sur I'image radiologique avec des
faisceaux de rayons AP et latéral.

» Insérer avec précautions le distracteur non ouvert dans I'espace inter-
vertébral et veiller a ce que sa position soit centrée.

Contrdler la taille des plaques terminales des corps vertébraux.

Une bordure de 1 a2 mm de largeur est admissible entre les bords latéral
et postérieur des plagues d'essai et I'aréte du corps vertébral.

v

Risque d'irritation des articulations des facettes
et de tension sur la dure-mére et les racines des
nerfs en cas de distraction excessive ou insuffi-
sante!

Ne procéder 3 une distraction que jusqu'a
ce que l'instrument soit fermement placé
dans I'espace intervertébral.

Controler I'exactitude de la taille, de la
position et de I'orientation des plaques
d'essai sur I'image radiologique avec des
faisceaux de rayons AP et latéral.

AVERTISSEMENT

v
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Ecarter le distracteur jusqu'a ce qu'il soit fermement placé dans I'espace

intervertébral.

> Lire la hauteur de réduction sur I'échelle du distracteur.

» Sile repere sur I'échelle se trouve entre deux indications de hauteur,
choisir la plus petite hauteur.

»  Supprimer la distraction et retirer le distracteur de I'espace interverté-

bral.

Si nécessaire, utiliser une fine piece d'espacement pour maintenir les

corps vertébraux écartés.

Burinage de I'ancrage pour les plaques prothétiques avec panne

d'ancrage

Le processus de burinage sert a déterminer le centrage et I'orientation de la

prothése de disque intervertébral dans le plan du disque intervertébral.

La profondeur de burinage est définie par la butée du burin sur le guidage de

burin.

»  Monter le guidage de burin sur le manche a la hauteur sélectionnée.

» Tourner la roue de réglage de la butée de profondeur et la régler sur la

profondeur d'insertion minimale.

v

Risque de mauvais positionnement de la pro-
thése de disque intervertébral s'il n'est pas tenu
compte de la ligne médiane!
» Orienter le guidage de burin sur la ligne
médiane.
AVERTISSEMENT . Controler que la position du guidage de
burin ne change plus pendant le burinage.

Risque de compression du canal rachidien et

d'autres éléments postérieurs en cas d'insertion

trop profonde du guidage de burin!

> Avant l'insertion du guidage de burin,
régler la butée de profondeur sur la pro-
fondeur d'insertion minimale.

» Insérer le guidage de burin dans I'espace
intervertébral sous contrdle radiologique.

AVERTISSEMENT

» Mettre en place le guidage de burin dans I'espace intervertébral sous
contréle radiologique. Orienter la rainure du guidage de burin sur les
repéres de la ligne médiane.



»  Si nécessaire, corriger le réglage de la butée de profondeur jusqu'a ce
que le bord postérieur du guidage de burin se trouve a la hauteur de
I'aréte arriére du corps vertébral ou 1 a 2 mm devant celle-ci.

»  Controler la bonne tenue du guidage de burin.

Si nécessaire, choisir une autre hauteur ou une autre variante d'angle.
> Retirer la poignée du guidage de burin.

Risque de blessure par le burin acéré!

»> Utiliser le burin avec une extréme pru-
dence pour éviter les Iésions des vaisseaux,
des nerfs ou des tissus critiques, et éviter

que le chirurgien ne se blesse lui-méme.

AVERTISSEMENT

> Pousser le burin avec précautions par-dessus la tige du guidage de burin,
jusqu'a ce qu'il s'engage dans la rainure de guidage.

» Impacter le burin dans le corps vertébral.

Ce faisant, ne pas impacter le burin plus loin que la butée du guidage de

burin.

Retirer le burin avec précautions des corps vertébraux en utilisant le

maillet a fente.

Retirer le guidage de burin de I'espace intervertébral.

Si nécessaire, utiliser une fine piece d'espacement pour maintenir les

corps vertébraux écartés.

Mise en place de la prothése de disque intervertébral activ L

»  Sélectionner les composants d'implant suivant la taille déterminée en
cours d'opération.
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Risque d'endommagement des surfaces de glis-

sement en cas de manipulation incorrecte!

» Manier avec précautions les surfaces de
glissement des plaques prothétiques et de
I'insert en polyéthyléne.

ATTENTION

> Poser l'insert en polyéthyléne dans le creux de la plaque prothétique
inférieure de maniére a ce que les deux fines saillies de I'insert en poly-
éthyléne s'engagent dans la contre-dépouille de la plaque prothétique.
L'insert en polyéthyleéne est monté sans application de force et toujours
dans une seule position.

> Monter la prothese de disque intervertébral compléte sur l'instrument
d'insertion en fonction de la voie opératoire.
A cet effet, tenir compte des repéres. La plaque prothétique inférieure
doit reposer contre la partie de la pince de I'instrument d'insertion por-
tant l'inscription "CAUDAL" et la plaque prothétique supérieure contre la
partie marquée "CRANIAL".

> Tourner la douille de serrage pour fixer fermement la prothése de disque

intervertébral sur I'instrument.

Risque de compression du canal rachidien et
d'autres éléments postérieurs en cas d'insertion
trop profonde de la prothése de disque inter-

vertébral!
» Insérer la prothése de disque intervertébral
AVERTISSEMENT dans |'espace intervertébral sous contrdle
radiologique.

» Controler la position et I'orientation cor-
rectes de la prothése de disque interverté-
bral sur I'image radiologique avec des fais-
ceaux de rayons AP et latéral.

Remarque

Pour les plaques prothétiques avec panne d'ancrage, la position centrée est
donnée par les deux fentes pratiquées auparavant dans les corps vertébraux.
Pour les plaques prothétiques sans panne d'ancrage, la prothése de disque
intervertébral doit étre orientée en fonction de la ligne médiane. La dent
d'ancrage médiane sur la plaque prothétique supérieure et inférieure doit étre
sur la méme ligne que les repéres de la ligne médiane.

» Mettre en place la prothése de disque intervertébral avec précaution
dans l'espace intervertébral.
La plaque prothétique supérieure doit alors étre orientée en direction
craniale, la plaque prothétique inférieure en direction caudale.

Risque d'endommagement des plaques termina-

les des corps vertébraux lors de I'impactage de

la prothése de disque intervertébral!

» Impacter la prothése de disque interverté-
bral avec précautions.

AVERTISSEMENT
Risque de Iésions vasculaires en cas d'implants
saillants!
»  Veiller au positionnement centré de la pro-
thése de disque intervertébral.
AVERTISSEMENT

» Impacter la prothése de disque intervertébral sous contrdle radiologique

jusqu'a ce le bord postérieur de la prothése se trouve contre |'aréte

arriere du corps vertébral ou a 1 a 2 mm devant celle-ci.

Contréler ce faisant la profondeur d'impactage avec I'image radiologi-

que latérale, car elle n'est pas limitée par I'instrument.

Desserrer la douille de serrage sur I'instrument d'insertion et retirer I'ins-

trument d'insertion.

> Controler la position de la protheése de disque intervertébral sur I'image
radiologique AP et latérale intraopératoire.

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

Aesculap aupres d'Aesculap ou de la succursale Aesculap dont vous relevez.
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@ Protesis de disco intervertebral activ L

Finalidad de uso
La prétesis de disco intervertebral activ L se utiliza para sustituir a los discos
intervertebrales de la columna lumbar. Restablecen la altura original de los
discos intervertebrales y la movilidad segmentaria.
Se componen de:
® Placas protésicas inferiores y superiores para anclaje en los cuerpos ver-
tebrales.
- En los tamafos S, M, Ly XL
- Con pena de anclaje central
(implantacion sélo mediante abordaje anterior)
—o0-
Sin pefia de anclaje central
(implantacion mediante abordaje anterior o lateral de aprox. 45°)
* Uninserto de polietileno, que se introduce en la placa protésica inferior
- Para las alturas totales de 8,5 mm, 10 mm, 12 mm y 14 mm
- combinable con todos los tamafios de placa
Las placas protésicas y el inserto de polietileno forman una articulacion esfe-
roidea.
El cirujano decidira en funcion de las condiciones anatomicas si utiliza las
placas protésicas con o sin pefia de anclaje.

Material

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

e Aleacion de cobalto y cromo forjable CoCr29Mo ISODUR®F seguin
ISO 5832-12

® Recubrimiento de la superficie con titanio puro PLASMAPORE®u-CaP
seguin 1SO 5832-2 y con fosfato de calcio.

e Polietileno de baja presion ultraaltomolecular segun ISO 5834-2

ISODUR® y PLASMAPORE® son marcas registradas de Aesculap AG & Co. KG,

78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaciones

Discopatia lumbar

Definida como degeneracion discal en uno o dos segmentos entre L3y S1. No
existe degeneracion manifiesta de las carillas articulares. No existen, o exis-
ten en grado infimo, degeneracion de los discos intervertebrales adyacentes
a los segmentos a tratar, ni inestabilidad posterior. La altura del disco inter-
vertebral antes de la intervencion es de 3-4 mm o superior.

Contraindicaciones

No aplicar en los siguientes casos:

* Fiebre

® Infeccion: aguda, sistémica, en la columna vertebral, local
* Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo
* Embarazo

* Osteoporosis, osteocondrosis, osteopenia grave

® Estado médico que pueda comprometer el éxito del implante
® Estenosis espinal, radiculopatia

® Facetas degeneradas

® Inestabilidad segmentaria elevada

* Fractura de cuerpo vertebral

* Deformacion espinal

® Espondilolistesis superior al 25 %

* Abuso de drogas, medicamentos o alcohol

* Adiposis o sobrepeso del paciente

® Rechazo a alguno de los materiales del implante

e Colaboracion insuficiente por parte del paciente

® En todos los casos no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones

® Flexion, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del
implante

* Pérdida de fijacion, dislocacion y migracion

® Infecciones

® Reacciones alérgicas a los materiales del implante

® Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

* Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

* Hematomasy trastornos en el proceso de curacion de heridas

e (Calcificaciones periarticulares y fusiones

® Lesiones de: raices nerviosas, médula espinal, vasos, érganos

Advertencias de seguridad

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

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

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

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

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

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

* No se pueden combinar componentes modulares de implantes de fabri-
cantes diferentes.

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

® Los implantes que ya han sido utilizados no pueden volver a aplicarse.

* El médico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del
implante utilizados. Para ello debera tomar en consideracion los posibles
riesgos que implicaria una nueva operacion y las dificultades que conlleva
la retirada de un implante.

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

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

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

* En la fase postoperatoria, la protesis de disco intervertebral activ L debe
revisarse con regularidad mediante los métodos adecuados, a fin de
detectar lo antes posible los factores que puedan promover una disfun-
cion del implante.

Esterilidad

® Los componentes del implante estan envasados individualmente en enva-
ses estériles identificados como tales.
® Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion (dosis
min. 25 kGy).
® Los componentes del implante no se pueden volver a esterilizar.
> Conservar los componentes del implante en su envase original y no
sacarlos del envase protector original hasta instantes antes de utilizar-
los.
»  Comprobar que el envase esterilizado esté en perfecto estado, asi como
su fecha de caducidad. No utilizar componentes del implante caducados
0 cuyo envase esté deteriorado.

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirirgica en la que se establecerd y

documentara convenientemente lo siguiente:

e Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

* Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

® Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

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

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

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

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

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

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

tarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

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

® El paciente ha sido informado sobre las ventajas e inconvenientes de la
utilizacion de la protesis de disco intervertebral activ Ly los posibles tra-
tamientos alternativos.

* Un esfuerzo excesivo, el desgaste o una infeccion pueden causar la dis-
funcion de la protesis de disco intervertebral activ L.

® Laduracion del implante depende del peso corporal del paciente.

® La protesis de disco intervertebral activ L no puede someterse a un
esfuerzo excesivo causado por cargas extremas, trabajo o deporte.

® En caso de fracaso del implante podria resultar necesaria una operacion
de revision.

* Al realizar una intervencion correctora existe el riesgo de que no se pueda
conservar la movilidad segmentaria.

® El paciente debera someterse con regularidad a revisiones médicas de la
protesis de disco intervertebral activ L.

* Utilizar tnicamente el instrumental para protesis de disco intervertebral
de Aesculap.

® Observar las instrucciones de manejo TAO11458 del instrumento de inser-
cion, TA011540 del distractor y TAO11904 del separador de revision.

e Consultar el manual quirdrgico 027901.

® Seleccionar los componentes de implante en funcion de la indicacion, la
planificacion preoperatoria y la situacion dsea encontrada durante la
operacion.

® Laalturaindicada en el envase del inserto de polietileno corresponde a la
altura total posterior de la protesis de disco intervertebral, es decir, del
conjunto formado por la placa protésica inferior, el inserto de polietileno
y la placa protésica superior.
La altura definitiva del inserto de polietileno se determina casi siempre de
forma intraoperatoria.

Planificacion preoperatoria

Peligro de seleccionar el tamaiio incorrecto si se
utilizan plantillas radiograficas de una escala no

adecuada.
» Utilizar plantillas radiograficas de una escala
adecuada.

ADVERTENCIA
> Realizar la planificacion preoperatoria con plantillas radiograficas.

Alto riesgo de migracion si las placas protésicas

son demasiado pequefias.

» La placa protésica debe cubrir por completo
la placa vertebral terminal.

ADVERTENCIA

> Utilizar placas protésicas de un tamafo que cubra la maxima superficie
de los cuerpos vertebrales.

Abordaje quirirgico

Peligro de lesiones en vasos y nervios al trabajar

con instrumentos afilados.

» Durante la intervencion, trabajar extremando
la precaucion, a fin de evitar lesiones en
vasos, nervios y tejidos.

ADVERTENCIA . Debe contarse con la ayuda o la disponibili-
dad inmediata de un cirujano vascular.

» Realizar el abordaje quirdrgico del segmento afectado.

Observacion

Las placas protésicas con pefia de anclaje unicamente se pueden implantar
mediante el abordaje anterior. Las placas protésicas sin pefia de anclaje tam-
bién se pueden implantar mediante el abordaje lateral (aprox. 459).

Marcaje de la linea central

Peligro de posicionamiento incorrecto de la prote-

sis de disco intervertebral si la marca de linea

central no es exacta.

» Realizar el marcaje de la linea central siempre
bajo control radiografico.

ADVERTENCIA » Al realizar el abordaje lateral, seleccionar un
marcador de linea central con el tamaiio ade-
cuado.

» Determinar el centro del disco intervertebral con el marcaje de linea
central bajo control radiografico.

»  Colocar las marcas en los cuerpos vertebrales superior e inferior.

» En caso de abordaje anterior, utilizar el "Anterior Midline Marker".

» En caso de abordaje lateral, utilizar el "Lateral Midline Marker" con el
tamafio adecuado.

Meniscectomia y preparacion de las placas terminales vertebrales

Peligro de inestabilidad del anclaje si el cartilago
no se elimina por completo.

» Eliminar la capa de cartilago de las placas
terminales vertebrales.

ADVERTENCIA
Mayor riesgo de migracion debido a una reseccion
excesiva de las placas terminales vertebrales.
»  Evitar la reseccion agresiva de las placas ter-
minales vertebrales.
» No eliminar completamente las placas termi-
ADVERTENCIA

nales vertebrales.

»  Eliminar por completo el disco intervertebral con los instrumentos
estandar.

»  Eliminar el cartilago de las placas terminales vertebrales.

Verificacion del tamafio y distraccion

» Montar las placas de prueba del tamafio seleccionado en el distractor de
forma que la marca para el abordaje lateral o anterior coincida con la
marca del extremo de trabajo del distractor.

Peligro de compresion del conducto espinal y de

otros elementos posteriores si el distractor se

introduce demasiado.

» Introducir el distractor en el espacio interver-
tebral bajo control radiografico.

ADVERTENCIA . Comprobar mediante rayo AP y rayo lateral

que el tamafio, la posicion y la orientacion de
las placas de prueba son correctos.

» Introducir con cuidado el distractor replegado en el espacio interverte-
bral y observar que se encuentra en posicion central.

Comprobar el tamafio de las placas terminales vertebrales.

Entre los bordes laterales y posteriores de las placas de prueba y el borde
del cuerpo vertebral puede haber un espacio de 1a 2 mm.
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Peligro de irritacion de las articulaciones de las

facetas y de tensiones en la duramadre y las raices

nerviosas si la distraccion es excesiva o insufi-
ciente.

»  Abrir el distractor sélo hasta que el instru-
mento quede correctamente fijado en el
espacio intervertebral.

» Comprobar mediante rayo AP y rayo lateral
que el tamafio, la posicion y la orientacion de
las placas de prueba son correctos.

ADVERTENCIA

»  Abrir el distractor hasta que quede correctamente fijado en el espacio
intervertebral.

»  Consultar la altura de distraccion en la escala del distractor.

» Sila marca de la escala se encuentra entre dos alturas, elegir la altura
menor.

» Replegar el distractor y retirarlo del espacio intervertebral.

»  Encaso necesario, utilizar un distanciador estrecho para mantener sepa-
rados los cuerpos vertebrales.

Cincelado del anclaje para placas protésicas con pefia de anclaje

El cincelado determina la posicion centrada y la orientacion de la protesis de

disco intervertebral en el plano intervertebral.

La profundidad de cincelado se determina mediante el tope del cincel en la

guia de cincel.

» Montar en el mango una guia de cincel con la altura preseleccionada.

»  Girar la rueda de ajuste del tope de profundidad para seleccionar la pro-
fundidad de insercion minima.

Peligro de posicionamiento incorrecto de la prote-
sis de disco intervertebral si no se respeta la linea
central.
» Alinear la guia de cincel con la marca de la
linea central.
ADVERTENCIA ;. Asegurarse de que no varia la posicion de la
guia de cincel durante el cincelado.

Peligro de compresion del conducto espinal y de
otros elementos posteriores si la guia de cincel se
introduce demasiado.
» Seleccionar la profundidad de insercion
minima en el tope de profundidad.
ADVERTENCIA 5. ptroducir Ia guia de cincel en el espacio
intervertebral bajo control radiografico.

» Introducir la guia de cincel en el espacio intervertebral bajo control
radiografico. Alinear la ranura guia del cincel con las marcas de linea
central.

»  En caso necesario, reajustar el tope de profundidad, hasta que el borde

posterior de la guia de cincel se encuentre a |a altura del borde posterior

del cuerpo vertebral, o bien a entre 1y 2 mm delante de éste.

Comprobar la correcta fijacion de la guia de cincel.

En caso necesario, variar la altura o el dngulo.
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»  Retirar el mango de la guia de cincel.

Peligro de lesiones por el canto vivo del cincel.

»  Aplicar el cincel con la maxima precaucion a
fin de evitar lesiones en los vasos, nervios y
otros tejidos criticos del paciente o en el pro-
pio cirujano.

ADVERTENCIA
»  Deslizar el cincel con cuidado sobre el vastago de la guia de cincel, hasta
que encaje en la ranura guia.

%> Introducir el cincel en el cuerpo vertebral.
No introducir el cincel mas que hasta el tope de la guia de cincel.

> Con el martillo ranurado, golpear el cincel con cuidado para extraerlo de
los cuerpos vertebrales.

> Retirar la guia de cincel del espacio intervertebral.

»  Encaso necesario, utilizar un distanciador estrecho para mantener sepa-

rados los cuerpos vertebrales.

Colocacion de la protesis de disco intervertebral activ L

»  Seleccionar los componentes de implante con el tamafio determinado de
forma intraoperatoria.

Peligro de daiiar las superficies deslizantes a causa

de un manejo inadecuado.

» Tratar con el maximo cuidado las superficies
deslizantes de las placas protésicas y del
inserto de polietileno.

ATENCION

» Introducir el inserto de polietileno en la hendidura de la placa protésica

inferior de forma que los dos resaltes delgados del inserto encajen en la

muesca de la placa protésica.

Elinserto de polietileno se puede montar sin esfuerzoy en una sola posi-

cion.

Montar la protesis de disco intervertebral completa en el instrumento de

insercion, considerando el tipo de abordaje quirtrgico.

Tener en cuenta las marcas. La placa protésica inferior se debe encontrar

en la parte marcada con "CAUDAL" de la pinza del instrumento de inser-

cion, y la placa protésica superior en la parte marcada con "CRANIAL".

»  Girar el manguito de apriete, para fijar la protesis de disco intervertebral
en el instrumento.

v

Peligro de compresion del canal espinal y de otros
elementos posteriores si la protesis de disco inter-
vertebral se introduce demasiado.
» Introducir la protesis de disco intervertrebral
en el espacio intervertebral bajo control
ADVERTENCIA radiogrifico.
Comprobar mediante rayo AP y rayo lateral
que la posicion y la orientacion de la protesis
de disco intervertebral son correctas.
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Observacion

En las placas protésicas con pefia de anclaje la posicion centrada viene deter-
minada por las rozas antes practicadas en los cuerpos vertebrales.

En las placas protésicas sin peia de anclaje, la protesis de disco intervertebral
debe alinearse con las marcas de linea central. El diente de anclaje central de
las placas protésicas superior e inferior debe quedar alineado con las marcas
de linea central.

» Introducir con cuidado la protesis de disco intervertebral en el espacio
intervertebral.
La placa protésica superior debe orientarse hacia craneal, y la placa pro-
tésica inferior debe orientarse hacia caudal.

Peligro de dafar las placas terminales vertebrales

al introducir la protesis de disco intervertebral

con el martillo.

» Introducir la prétesis de disco intervertebral
con el maximo cuidado.

ADVERTENCIA
Peligro de dafar los vasos a causa de implantes
que sobresalen.
» Colocar la protesis de disco intervertebral en
posicion centrada.
ADVERTENCIA

» Introducir la protesis de disco intervertebral en el espacio intervertebral
bajo control radiografico, hasta que el borde posterior de la protesis
quede en el borde posterior del cuerpo vertebral, o bien a entre 1y 2 mm
delante de éste.

Puesto que la profundidad de insercion no esta limitada por el instru-
mento, comprobarla mediante la radiografia lateral.

»  Soltar el manguito de apriete del instrumento de insercion y retirar el
instrumento.

> Comprobar la posicion de la prétesis de disco intervertebral mediante las
radiografias intraoperatorias AP y lateral.

Para mas informacion sobre sistemas de implante Aesculap dirijase a

Aesculap o a una filial de Aesculap.



@ Protesi discale activ L

Destinazione d'uso
La protesi discale activ L & usata per sostituire i dischi intervertebrali del
tratto lombare del rachide, al fine di ripristinarne I'altezza e la mobilita seg-
mentale.
Essa € composta da:
* Piatto inferiore e superiore da ancorare nei corpi vertebrali
- nelle taglie S, M, Led XL
- con pinna di ancoraggio centrale
(impiantabile soltanto tramite accesso anteriore)
- oppure -
senza pinna di ancoraggio centrale
(impiantabile tramite accesso anteriore o laterale, a 45° circa)
* Uninserto in polietilene che ¢ inserito nel piatto inferiore della protesi
- per le altezze totali 8,5 mm, 10 mm, 12 mm e 14 mm
- combinabili con tutte le taglie di piatti
| piatti della protesi e I'inserto in polietilene formano un‘articolazione sferica.
Spetta il chirurgo decidere, a seconda delle condizioni anatomiche, se usare i
piatti con o senza pinna di ancoraggio.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

® |SODUR®F Lega di cobalto-cromo per fucinatura CoCr29Mo a norma
1SO 5832-12

® PLASMAPORE® p-CaP rivestimento superficiale in titanio puro a norma
1SO 5832-2 con rivestimento aggiuntivo in fosfato di calcio

® Polietilene a bassa pressione di peso molecolare ultra-alto a norma
1SO 5834-2

ISODUR® e PLASMAPORE® sono marchi registrati di Aesculap AG & Co. KG,

78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

Discopatia lombare

Definita nei dettagli quale degenerazione dei dischi intervertebrali monoseg-
mentale o bisegmentale tra L3 ed S1. Non sussista un'evidente degenerazione
delle articolazioni delle faccette. Non sussista o sussista soltanto in misura
limitata una degenerazione dei dischi intervertebrali confinanti con i seg-
menti da trattare, nonché un'instabilita posteriore. L'altezza preoperatoria
dei dischi intervertebrali deve essere di 3-4 mm o piu.

Controindicazioni

Non usare per o in presenza di:

* Febbre

® |nfezioni: acute, sistemiche, alla colonna vertebrale, locali
* Malattie sistemiche e squilibri metabolici

e Gravidanza

® Osteoporosi, osteocondrosi, osteopenia grave

* Condizioni mediche che potrebbero pregiudicare la riuscita dell'impianto
e Stenosi spinali, radiculopatie

® Faccette degenerate

* Aumentata instabilita segmentale

* Frattura del corpo vertebrale

* Deformita spinale

* Spondilolistesi superiore al 25 %

® Alcoolismo, tossicodipendenza o abuso di farmaci

* Obesita e sovrappeso del paziente

® |Ipersensibilita ai materiali degli impianti

* Insufficiente collaborazione del paziente

® Tutti i casi non citati nel capitolo "Indicazioni"

Effetti collaterali ed interazioni

* Deformazione, allentamento, usura o rottura dei componenti
dell'impianto

* Perdita del fissaggio, dislocazione e migrazione

* Infezioni

® Reazioni allergiche materiali dell'impianto

* Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

* Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio

* Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

e (Calcificazioni periarticolari e fusioni

® Lesioni a carico di: radici dei nervi, midollo spinale, vasi, organi

Avvertenze relative alla sicurezza

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

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

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

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

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

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

* Non combinare componenti modulari per impianti di diversi produttori.

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

® Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati.

* |l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti uti-
lizzati, tenendo presenti i rischi potenziali di un ulteriore intervento non-
ché le difficolta legate all'espianto.

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

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

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

® Per identificare con la massima tempestivita possibile i fattori favorenti
un cattivo funzionamento dell'impianto, dopo l'intervento & necessario
controllare periodicamente la protesi discale activ L mediante procedi-
menti idonei.

Sterilita

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

® | componenti degli impianti sono sterilizzati mediante radiazioni (dose
minima 25 kGy).

® | componenti degli impianti non devono essere risterilizzati.

» 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 l'integrita dell'imballo sterile. Non usare
i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la confezione
¢ danneggiata.

Impiego

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

documenti in maniera idonea i seguenti punti:

® Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

* Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

* Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

® Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

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

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

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

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

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

evidenza, il suo consenso rispetto a quanto seque:

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

* |l paziente & stato informato su vantaggi e svantaggi dell'impiego della
protesi discale activ L e sui metodi di trattamento alternativi.

® Sovraccarichi, usura o infezioni possono causare un cattivo funziona-
mento della protesi discale activ L.

® La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

® Lla protesi discale activ L non deve essere sovraccaricata con sollecitazioni
estreme, sia di tipo lavorativo che sportivo.

® In caso di fallimento dell'impianto puo rendersi necessario un intervento
di revisione.

® Se viene eseguito un intervento correttivo, pud eventualmente essere
impossibile preservare la mobilita segmentale.

* |l paziente deve regolarmente assoggettarsi a visite mediche di follow-up
dei componenti della protesi discale activ L.

® Usare soltanto gli strumenti per protesi discali activ L Aesculap.

® Rispettare le istruzioni per |'uso dello strumento inseritore TAO11458, del
distrattore TAO11540 e della forcella divaricatrice dello strumento da
revisione TAO11904.

® Rispettare il manuale dell'intervento 027901.

® Scegliere i componenti dell'impianto in base all'indicazione, la program-
mazione preoperatoria e la situazione ossea riscontrata in sede intraope-
ratoria.

® l'altezza indicata sulla confezione dell'inserto in polietilene corrisponde
all'altezza posteriore totale della protesi discale, comprendente il piatto
inferiore, l'inserto in polietilene ed il piatto superiore della protesi.
L'altezza definitiva dell'inserto in polietilene & solitamente determinata in
sede intraoperatoria.

Programmazione preoperatoria

Un'errata scelta della taglia puo essere causata da

una scala non esatta del lucido radiografico!

» Scegliere la scala esatta del lucido radiogra-
fico.

AVVERTENZA

> Eseguire la programmazione preoperatoria con lucidi radiografici.
Un aumentato rischio di migrazioni puo essere cau-
sato da piatti delle protesi troppo piccoli!
» |l piatto della protesi deve coprire completa-
mente il piatto vertebrale.

AVVERTENZA

> Scegliere |a taglia dei piatti delle protesi in modo da ottenere la massima
copertura dei corpi vertebrali.

Accesso chirurgico

Pericolo di lesioni vascolari e neurologiche dovuto
agli strumenti taglienti!
> Durante l'intervento lavorare con estrema
cautela, in modo da evitare lesioni vascolari,
neurologiche o istologiche.
AVVERTENZA . Far assistere o avere in reperibilita un chirurgo
vascolare.

»  Predisporre I'accesso chirurgico al segmento interessato.

Nota

| piatti delle protesi con pinna di ancoraggio possono essere impiantati sol-
tanto tramite accesso anteriore. | piatti delle protesi senza pinna di ancorag-
gio possono essere impiantati anche tramite accesso laterale (45° circa).

Marcatura della linea mediana

Un errato posizionamento della protesi discale puo
essere causato da un'imprecisa marcatura della
linea mediana!
> Eseguire la marcatura della linea mediana
sempre sotto controllo radiologico.
AVVERTENZA 5 Se si esegue |'accesso laterale, accertarsi che
la taglia del Midline Markers sia corretta.
Determinare il centro del disco intervertebrale mediante il Midline
Marker sotto controllo radiologico.
»  Eseguire le marcature sui corpi vertebrali superiore ed inferiore.
Per I'accesso anteriore, usare I""Anterior Midline Marker".
Per I'accesso laterale, usare il "Lateral Midline Marker" della taglia cor-
retta.
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Discectomia e manipolazione dei piatti vertebrali

Un'insufficiente stabilita di ancoraggio puo essere
causata da un'incompleta asportazione della carti-

lagine!
> Asportare lo strato di cartilagine dai piatti
vertebrali.
AVVERTENZA
Un aumentato rischio di migrazioni puo essere cau-
sato da lavorazioni troppo energiche dei piatti ver-
tebrali!
>  Evitare lavorazioni aggressive dei piatti.
> Non togliere completamente i piatti vertebrali.
AVVERTENZA 9 P P
» Rimuovere completamente il disco intervertebrale con gli strumenti
standard.

» Rimuovere la cartilagine dai piatti vertebrali.

Verifica della taglia e distrazione

» Montare sul distrattore i piatti di prova della taglia selezionata, in modo
che la marcatura per I'accesso laterale/anteriore coincida con quella
sull'estremita del lavoro del distrattore.

Compressioni del canale spinale e degli altri ele-

menti posteriori possono essere causate da un inse-

rimento del distrattore troppo in profondita!

» Introdurre il distrattore nello spazio interver-

tebrale sotto controllo radiologico.

AVVERTENZA » Verificare che la taglia, la posizione e I'alline-
amento dei piatti di prova siano corretti
mediante radiografia con passaggio dei raggi
AP e laterale.
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Introdurre il distrattore non distratto nello spazio intervertebrale con
grande cautela, accertandosi che si trovi in posizione centrale.

» Verificare la taglia dei piatti vertebrali.

Tra i margini laterale e posteriore dei piatti di prova e lo spigolo del corpo
vertebrale € ammesso un bordo largo 1-2 mm.

Irritazioni delle articolazioni delle faccette e ten-

sioni sulla duramadre e le radici dei nervi possono

essere causate da una distrazione eccessiva o

insufficiente!

» Distrarre lo strumento soltanto finché & salda-
mente posizionato nello spazio intervertebrale.

» Verificare che la taglia, la posizione e I'alline-
amento dei piatti di prova siano corretti
mediante radiografia con passaggio dei raggi
AP e laterale.

AVVERTENZA

» Allargare il distrattore finché & saldamente posizionato nello spazio
intervertebrale.

» Leggere I'altezza di distrazione sulla scala del distrattore.

» Se la marcatura della scala si trova tra due indicazioni di altezza, sce-
gliere quella minore.

»  Eliminare la distrazione ed estrarre il distrattore dallo spazio interverte-
brale.

»  Se necessario, usare un distanziatore sottile che permetta di tenere i
corpi vertebrali uno lontano dall'altro.

Scalpellatura dell'ancoraggio per i piatti delle protesi con pinna di anco-

raggio

Con I'operazione di scalpellatura si definisce la posizione mediana e I'alline-

amento della protesi discale sul piano dei dischi intervertebrali.

La profondita di scalpellatura ¢ definita dall'arresto dello scalpello sulla rela-

tiva guida.

»  Montare sull'impugnatura la guida per lo scalpello dell'altezza prescelta.

»  Girare la rotellina di regolazione dell'arresto di profondita impostandola
sulla profondita d'introduzione minore.

Errati posizionamenti della protesi discale possono
essere causati dal mancato rispetto della linea
mediana!
> Allineare la guida dello scalpello rispetto alla
marcatura della linea mediana.
AVVERTENZA Accertarsi che durante I'operazione di scalpel-
latura la posizione della guida non cambi.

Compressioni del canale spinale e degli altri ele-
menti posteriori possono essere causate da un inse-
rimento troppo in profondita della guida per lo
scalpello!

» Prima di inserire la guida per lo scalpello,

AVVERTENZA regolare I'arresto sulla profondita d'introdu-
zione minore.
» Introdurre la guida per lo scalpello nello spazio
intervertebrale sotto controllo radiologico.
» Introdurre la guida per lo scalpello nello spazio intervertebrale sotto

controllo radiologico. Allineare la scanalatura della guida per lo scalpello
con le marcature della linea mediana.
»  Se necessario, regolare nuovamente I'arresto di profondita finché la spi-
golo posteriore della guida per lo scalpello si trova all'altezza dello spi-
golo posteriore del corpo vertebrale oppure 1-2 mm davanti.
Controllare che la guida per lo scalpello sia saldamente posizionata. Se
necessario, scegliere un'altezza o un‘angolazione diverse.
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» Togliere I'impugnatura dalla guida per lo scalpello.

Pericoli di lesioni causate dallo scalpello tagliente!
» Usare lo scalpello con estrema cautela, in
modo da non lesionare vasi, nervi o altri tes-

suti critici e da non causare lesioni a sé stessi.

AVVERTENZA

> Inserire cautamente lo scalpello sopra allo stelo della guida in modo che
vada ad inserirsi nella scanalatura.

> Impattare lo scalpello nel corpo vertebrale.
Non deve superare I'arresto della guida.

»  Espiantare lo scalpello dai corpi vertebrali mediante un martello fessu-
rato usando grande cautela.

> Estrarre la guida per lo scalpello dallo spazio intervertebrale.

» Eventualmente, usare un distanziatore sottile che permetta di tenere i

corpi vertebrali uno lontano dall'altro.

Inserimento della protesi discale activ L

» Scegliere i componenti dell'impianto della taglia determinata in sede
intraoperatoria.

Danni alle superfici di scorrimento possono essere

causati da manipolazioni errate!

> Trattare con cautela le superfici di scorri-
mento dei piatti della protesi e dell'inserto in

polietilene.

ATTENZIONE

» Inserire I'inserto in polietilene nella cavita del piatto della protesi in
modo che le due sporgenze sottili vadano ad inserirsi nel sottosquadro
dei piatti della protesi.

L'inserto in polietilene puo essere montato senza dover usare la forza e
soltanto in una posizione.

Montare la protesi discale completa sull'impattatore in conformita
all'accesso chirurgico prescelto, facendo attenzione alle marcature. Il
piatto inferiore della protesi deve poggiare sul pezzo marcato "CAUDAL"
della graffa dell'impattattore, mentre il piatto superiore deve poggiare
sul pezzo marcato "CRANIAL".

Girare la camicia di arresto in modo da fissare la protesi discale sullo
strumento.
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Compressioni del canale spinale e degli altri ele-

menti posteriori possono essere causate da un inse-

rimento troppo in profondita della protesi discale!

» Introdurre la protesi discale nello spazio inter-
vertebrale sotto controllo radiografico.

AVVERTENZA . Verificare che la posizione e I'allineamento

della protesi siano corretti mediante radiogra-
fia con passaggio dei raggi AP e laterale.

Nota

Per i piatti delle protesi con pinna di ancoraggio, la posizione mediana é pre-
definita dalla feritoia preincisa nei corpi vertebrali.

Per i piatti delle protesi senza pinna di ancoraggio, la protesi discale deve
essere allineata con le marcature delle linee mediane. Il dente di ancoraggio
mediale del piatto superiore ed inferiore della protesi deve essere a filo con le
marcature delle linee mediali.

» Introdurre la protesi discale nello spazio intervertebrale con la massima
cautela.
Il piatto superiore della protesi deve essere allineato in direzione cra-
niale, quello inferiore in direzione caudale.

Danni ai piatti vertebrali possono verificarsi
durante I'impattazione della protesi discale!
» Impattare la protesi discale con estrema cau-

tela.
AVVERTENZA
Pericolo di lesioni vascolari da impianti sporgenti!
» Verificare che la protesi discale sia posizionata
centrata.
AVVERTENZA

» Impattare la protesi discale nello spazio intervertebrale sotto controllo
radiologico finché il margine posteriore della protesi ¢ a contatto con il
margine posteriore del corpo vertebrale o 1-2 mm davanti al medesimo.

Verificare la profondita di impattazione mediante il lucido radiografico
laterale, che non é limitato dallo strumento.

Allentare la camicia di arresto dall'impattatore e togliere quest'ultimo.

Verificare la posizione della protesi discale nella radiografia intraopera-
toria AP e laterale.

Ulteriori informazioni sui sistemi da impianto Aesculap possono essere richie-
ste in qualsiasi momento ad Aesculap o alla filiale Aesculap competente per
territorio.
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® Proteses de disco intervertebral activ L

Aplicacoes
As proteses de disco intervertebral activ L sdo usadas para substituir os discos
intervertebrais da coluna lombar. Elas restabelecem a altura dos discos inter-
vertebrais e a mobilidade segmental.
Os implantes incluem os seguintes componentes:
® Placas protésicas inferiores e superiores para fixagdo nos corpos verte-
brais
- nos tamanhos S, M, L e XL
- com lingueta central para ancoragem
(s6 utilizaveis com acesso anterior)
~ou-
sem lingueta central para ancoragem
(utilizaveis com acesso anterior ou lateral, aprox. 45°)
* Um inserto de polietileno, que ¢ inserido na placa protésica inferior
- para tamanhos totais de 8,5 mm, 10 mm, 12 mm e 14 mm
- combinavel com todos os tamanhos de placas
As placas protésicas e o inserto de polietileno formam uma articulacao esfé-
rica.
Cabe ao cirurgido decidir sobre a utilizacdo de placas protésicas com ou sem
lingueta para ancoragem segundo as condicdes anatémicas.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

* Liga forjada de cobalto-cromo ISODUR® FCoCr29Mo segundo 1SO 5832-
12

® Revestimento de superficie PLASMAPORE® n CaP em titdnio puro
segundo ISO 5832-2 com revestimento adicional em fosfato de calcio

® Polietileno de baixa pressdo e supra-macromolecular segundo 1SO 5834~
2

ISODUR® e PLASMAPORE® sao marcas registadas da Aesculap AG & Co. KG,

78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

Discopatia lombar

Definida, em particular, como degeneracéo discal mono ou bissegmental nos
niveis L3-S1. Ndo se verifica uma degeneracdo nitida das articulaces de
faceta. Os discos intervertebrais que confinem com os segmentos a tratar ndo
apresentam sinais de degeneracdo ou apenas uma degeneracdo muito redu-
zida, nem apresentam uma instabilidade posterior. A altura discal pré-opera-
toria € de 3-4 mm ou mais alta.

Contra-indicacoes

Nao utilizar no caso de:

* Febre

® Infeccdo: aguda, sistémica, na coluna vertebral, local
* Doencas sistémicas e distirbios metabélicos

® Gravidez

* Osteoporose, osteocondrose, osteopenia grave

* Estado geral que possa impedir o éxito da implantacéo
® Estenose espinal, radioculopatia

® Facetas degeneradas

® Elevada instabilidade segmental

® Fractura do corpo vertebral

* Deformidade espinal

* Espondilolistese superior a 25 %

® Abuso de medicamentos ou drogas, alcoolismo

* Adiposidade ou peso excessivo do paciente

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

* Falta de colaboracéo por parte do doente

® Os casos ndo mencionados nas indicagoes

Efeitos secundarios e interacgdes

e Curvatura, relaxamento, desgaste ou ruptura de componentes do
implante

* Afrouxamento de componentes, deslocagao e migracao

* Infecgoes

* Reacgbes alérgicas aos materiais do implante

* Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

* Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

* Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

® Calcificacoes periarticulares e fusdes

® Lesdo de: raizes nervosas, medula espinal, vasos, orgaos

Indicacdes de seguranca

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

® Osriscos gerais associadas a um intervencéo cirurgica ndo estao descritos
nestas instrugdes de utilizagao.

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

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

* A Aesculap néo se responsabiliza por complicagdes devidas a uma indica-
¢ao errada, uma escolha de implante inadequado, por uma combinagéo
errada dos componentes do implante com a técnica cirtrgica, por limites
que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento ou por auséncia de
assepsia.

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

* Nao devem ser utilizados componentes modulares de implante proveni-
entes de diferentes fabricantes.

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

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

® 0 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os compo-
nentes implantados. Ele tera que ter em conta os potenciais riscos de uma
segunda cirurgia, bem como as dificuldades que possam estar associados
a uma remogao do implante.

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

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

® Possiveis lesdes nas estruturas do implante que suportam o peso podem
originar afrouxamento de componentes, deslocacdo e migracdo, bem
como outras complicagdes graves.

® Paraassegurar uma deteccao téo precoce quanto possivel de factores que
podem afectar o funcionamento do implante, ¢ indispensavel controlar a
protese de disco intervertebral activ L apés a intervencéo, em intervalos
regulares com métodos apropriados.

Esterilidade

® 0Os componentes do implante sdo embalados individualmente em emba-

lagens protegidas e etiquetadas.

® 0Os componentes para implantes sio esterilizados com radiagdo (dose

minima de 25 kGy).

® 0Os componentes do implante ndo devem ser resterilizados.

»  Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los
da embalagem original ou da embalagem protectora apenas pouco antes
da sua utilizagdo.

> Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.
Néao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de
validade ou no caso de a embalagem estar danificada.

Utilizacao

0 cirurgido elaborara um plano da operagéo, o qual determinara e documen-

tara devidamente o seguinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

* Posicionamento dos componentes no 0sso

* Determinagéo dos pontos de orientacdo intra-operatorios

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

* Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

* Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

® Osinstrumentos de implantagéo, incluindo os instrumentos para sistemas
de implante especiais da Aesculap, estdo completos e em boas condicées
para serem utilizados

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

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

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

0 doente foi informado sobre a intervengéo, e foi documentado o seu con-

sentimento relativamente as seguintes informagdes:

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

e 0 doente foi informado sobre as vantagens e desvantagens associadas a
utilizagdo da protese de disco intervertebral activ L, bem como sobre os
potenciais métodos de tratamento opcionais.

e 0 funcionamento correcto da prétese de disco intervertebral activ L pode
ser afectado por esforgo excessivo, desgaste ou infecgao.

® Adurabilidade do implante depende do peso do corpo.

® A protese de disco intervertebral activ L ndo pode ser sujeita a esforcos
excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a desporto.

* No caso de falha do implante, pode ser necessario realizar uma operacdo
revisional.

® (Caso seja realizada uma intervengdo correctiva, pode ndo ser possivel
conservar a mobilidade segmental.

* 0O doente, apos a intervengao, tera que submeter a protese de disco inter-
vertebral activ L periodicamente a um controlo médico.

® Usar apenas os instrumentos proprios para a implantacéo de proteses de
disco intervertebral activ L da Aesculap.

® Respeitar as instruces de utilizagdo do instrumento introdutor
TA011458, do distractor TAO11540 e do garfo distractor para instrumento
de revisdo TAO11904.

® Respeitar o manual cirtrgico 027901.

® Escolher os componentes do implante segundo a indicagdo, o planea-
mento pré-operatorio e as condi¢des dsseas que se apresentam durante a
operagéo.

* Aaltura do inserto de polietileno, indicada na embalagem, corresponde a
altura posterior total da protese de disco intervertebral, i. e., a placa pro-
tésica inferior, o inserto de polietileno e a placa protésica superior.

A altura definitiva do inserto de polietileno, na maior parte dos casos, é
determinada durante a cirurgia.

Planeamento pré-operatorio

Selecgdo de tamanho errado no caso de se usar uma
matriz de raios X numa escala errada!

»>  Escolher uma matriz de raios X na escala correcta.

AVISO
» Realizar o planeamento pré-operatdrio com matrizes de raios X.

Risco elevado de migragéo no caso de placas protésicas
demasiado pequenas!

» A placa protésica deve tapar completamente a
placa terminal do corpo vertebral.

AVISO

» Escolher o tamanho das placas protésicas de forma a obter-se uma
cobertura maxima dos corpos vertebrais.

Acesso operatdrio

Perigo de ferimento dos vasos e nervos devido a instru-
mentos cortantes!
» Durante a intervengdo, trabalhar com maxima pru-
déncia, por forma a evitar lesoes nos vasos, nervos
e tecidos.
AVISO »  Deixar assistir-se por um cirurgido vascular ou ter
um cirurgido vascular em servigo por chamada.

%> Abrir um acesso operatdrio ao segmento afectado.

Nota
As placas protésicas com lingueta para ancoragem sé podem ser implantadas
por meio de um acesso anterior. As placas protésicas sem lingueta de ancora-
gem também podem ser implantadas por meio de um acesso lateral (aprox.
45°).

Marcagéo de linha central

Posicionamento errado da protese de disco interverte-
bral no caso de marcacéo inexacta da linha central!

»> Realizar a marcagio da linha central sempre sob
controlo por raios X.

» No caso de realizagdo de acesso lateral, prestar
AVISO atencdo ao tamanho correcto do marcador de linha
central.
»  Determinar o centro do disco intervertebral com o marcador de linha
central sob controlo de raios X.
»  Fazer as marcagdes no corpo vertebral superior e inferior.
» No caso de acesso anterior, usar o "Anterior Midline Marker".
» No caso de acesso lateral, usar o "Lateral Midline Marker" no tamanho

correspondente.
Discectomia e preparacgio das placas terminais do corpo vertebral

Estabilidade de fixagdo insuficiente devido a remogao
incompleta da cartilagem!

» Remover a camada de cartilagem das placas termi-
nais do corpo vertebral.

AVISO
Elevado risco de migragdo no caso de preparagdo
demasiado forte das placas terminais do corpo verte-
bral!
»  Evitar uma preparacédo agressiva das placas termi-
nais.
AVISO » Nao remover completamente as placas terminais.

» Remover o disco intervertebral completamente com os instrumentos
convencionais.

»  Remover a cartilagem das placas terminais do corpo vertebral.

Verificagdo do tamanho e distracgdo

» Montar as placas de ensaio no tamanho escolhido sobre o distractor, de
forma a que a marcagéo para acesso lateral/anterior corresponda & mar-
cagdo existente na extremidade de trabalho do distractor.

Compressdao do canal espinal e de outros elementos

posteriores no caso de introdugdo demasiado profunda

do distractor!

» Introduzir o distractor na cavidade do disco inter-
vertebral sob controlo por raios X.

AVISO »  Verificar o t posicdo e nto cor-

rectos das placas de ensaio na radiografia com
acesso AP e lateral.

» Introduzir o distractor, em estado nio distraido, cuidadosamente na
cavidade do disco intervertebral, prestando atencao a uma posicéo cen-
tral.

Verificar o tamanho das placas terminais do corpo vertebral.

Entre as margens lateral e posterior das placas de ensaio e a borda do
corpo vertebral é admissivel um bordo com uma largura entre 1e 2 mm.
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Perigo de irritagdo das articulagdes de faceta e tensio

sobre dura-mater e nervos devido a distracgdo exces-

siva/distracgdo insuficiente!

» So6 distrair até que o instrumento fique bem

assente na cavidade disco intervertebral.

AVISO »  Verificar o t posicdo e cor-
rectos das placas de ensaio na radiografia com tra-
jectoria de raio AP e lateral.

linh o

> Abrir o distractor até ficar bem assente na cavidade do disco interverte-
bral.

» leraaltura de distracgdo indicada na escala do distractor.

»  Sea marcagdo estiver situada entre duas alturas, escolher a altura infe-

rior.

»  Retirar a distracgdo e remover o distractor da cavidade do disco inter-
vertebral.

»  Caso necessario, usar um espacador estreito para afastar os corpos ver-
tebrais.

Cinzelar a cama de fixagéo no caso de placas protésicas com lingueta de

ancoragem

Com o cinzel determina-se a posigdo central, bem como o sentido de orien-

tacdo da prétese dentro do nivel do disco intervertebral.

A profundidade de cinzelamento ¢ definida pelo limitador integrado na guia

do cinzel.

» Montar a guia do cinzel no cabo, na altura pré-seleccionada.

» Rodar a roda de ajuste do limitador de profundidade e seleccionar a pro-
fundidade mais pequena.

Posicionamento errado da prdtese de disco interverte-

bral no caso de nio se respeitar a linha central!

» Alinhar a guia do cinzel sequndo a marcagio da

linha central.

Assegurar que a posi¢do da guia do cinzel nio €

AVISO alterada durante o cinzelamento.

Compressdo do canal espinal e de outros elementos

posteriores no caso de introdugdo demasiado profunda

do cinzel!

» Antes de inserir a guia do cinzel, colocar o limita-
dor na profundidade mais pequena.

AVISO » Introduzir a guia do cinzel na cavidade do disco

intervertebral sob controlo por raios X.

» Introduzir a guia do cinzel na cavidade do disco intervertebral sob con-
trolo por raios X. Orientar a ranhura da guia do cinzel pelas marcacdes
da linha central.

»  Caso necessario, corrigir a posicao do limitador de profundidade, até que

o bordo posterior da guia do cinzel fique assente no mesmo nivel como

o bordo posterior do corpo vertebral ou 1 a 2 mm a frente do mesmo.

Verificar se a guia do cinzel esta bem assente.

Caso necessario, escolher uma nova altura ou outro dngulo.
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»  Retirar o cabo da guia do cinzel.

Perigo de ferimento devido a cinzel cortante!

» Empregar o cinzel com maximo cuidado, por forma
a evitar ferimentos nos vasos, nervos e outros teci-
dos criticos, bem como para evitar ferimentos pro-
prios.

AVISO

»  Passar o cinzel cuidadosamente sobre a haste, até engatar na ranhura de
quia.

> Bater o cinzel para dentro do corpo vertebral.

Ao fazer isso, ndo introduzir o cinzel para além do limitador da guia do

cinzel.

Com o martelo de orelhas, bater o cinzel cuidadosamente para fora do

corpo vertebral.

Tirar a guia de cinzel da cavidade do disco intervertebral.

»  Caso necessario, usar espacadores estreitos para afastar os corpos inter-
vertebrais.

Inserir a protese de disco intervertebral activ L

»  Escolher componentes de implante correspondentes ao tamanho deter-
minado durante a cirurgia.

v
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Perigo de danificagéo das superficies de deslize no caso

de manipulagio errada!

» Tratar as superficies de deslize das placas protési-
cas e do inserto de polietileno com cuidado.

ATENCAO

»  Colocar o inserto de polietileno no rebaixo da placa protésica inferior, de
forma a que as duas saliéncias mais finas do inserto engatem nos enta-
Ihes traseiros da placa protésica.
0 inserto de polietileno pode ser montado sem o emprego da forca e
apenas numa posi¢ao.

» Montar a protese de disco intervertebral completa no instrumento intro-
dutor de acordo com o acesso pretendido.
Para tal, prestar atencdo as marcacdes. A placa protésica inferior tem de
assentar na parte do grampo marcada com "CAUDAL" e a placa protésica
superior na parte marcada com "CRANIAL".

> Rodar a bucha de aperto para fixar a protese de disco intervertebral no
instrumento.

Compressdao do canal espinal e de outros elementos
posteriores no caso de introdugdo demasiado profunda
da protese de disco intervertebral!
» Introduzir a protese de disco intervertebral na
cavidade do disco intervertebral sob controlo por
AVISO raios X.
Verificar o posicdo e to cor-
rectos da protese de disco intervertebral na radio-
grafia com trajectoria de raios AP e lateral.

P Iinh
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Nota

Em placas protésicas com lingueta para ancoragem, a posi¢do central estd
pré-definida pelos entalhes anteriormente cortados no corpo vertebral.

Nas placas protésicas sem lingueta de ancoragem, a protese de disco interver-
tebral tem de ser alinhada ao longo das marcas de linha central. O dente cen-
tral de fixagdo da placa protésica superior e inferior tem de ficar alinhado em
linha recta com as marcas de linha central.

» Introduzir a protese de disco intervertebral cuidadosamente na cavidade
do disco intervertebral.
A placa protésica superior deve ficar orientada no sentido cranial e a
placa protésica inferior no sentido caudal.

Danos nas placas terminais do corpo vertebral ao bater

a protese para dentro da cavidade do disco interverte-

bral!

» Bater a protese cuidadosamente para dentro da
cavidade do disco intervertebral.

AVISO
Ferimento de vasos no caso de implantes salientes!
» Prestar atencdo a uma posicéo central da protese
de disco intervertebral.
AVISO

> Bater a protese para dentro da cavidade de disco intervertebral sob con-
trolo por raios X, até que o bordo posterior da protese fique assente no
bordo posterior do corpo vertebral ou 1-2 mm a frente do mesmo.
Ao fazer isso, verificar a profundidade de introducéo por meio de radio-
grafia lateral, visto que essa ndo ¢ limitada pelo instrumento.

»  Soltar a bucha de aperto no instrumento introdutor e retirar o instru-
mento.

> Verificar a posicdo da prétese na radiografia intra-operatéria AP e late-
ral.

Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte

a Aesculap ou a agéncia local da Aesculap.



@ activ L-tussenwervelschijfprothese

Gebruiksdoel

De activ L-tussenwervelschijfprothese wordt gebruikt om tussenwervelschij-
ven van de lumbale wervelkolom te vervangen. Ze herstellen de hoogte van
de tussenwervelschijf en de segmentale beweeglijkheid.
Ze bestaan uit:
® Een protheseboven- en -onderplaat ter verankering in de wervellichamen
in de maten S, M, Len XL
- met centrale verankeringsvin
(enkel implanteerbaar via anterieure toegang)
~of -
zonder centrale verankeringsvin
(implanteerbaar via anterieure of laterale (ca. 45°) toegang)
* Een polyethyleeninlay die in de prothesebovenplaat wordt geschoven
- voor een totale hoogte van 8,5 mm, 10 mm, 12 mm en 14 mm
- combineerbaar met alle plaatmaten
De protheseplaten en de polyethyleeninlay vormen samen een kogelgewricht.
Of er een protheseplaat met of zonder verankeringsvin wordt gebruikt, beslist
de operateur op basis van de anatomische verhoudingen.

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen ver-

meld:

© |ISODUR®F kobalt-chroom-smeedlegering CoCr29Mo conform ISO 5832-12

® PLASMAPORE®u-CaP oppervlaktelaag uit zuiver titanium conform
1SO 5832-2 met bijkomende calciumfosfaat-coating

e Ultrahoogmoleculair lagedruk-polyethyleen conform 1SO 5834-2

ISODUR® en PLASMAPORE® zijn geregistreerde handelsmerken van Aesculap

AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties

Lumbale discopathie

In detail gedefinieerd als mono- of bisegmentale tussenwervelschijf-degene-
ratie tussen L3 en S1. Er is geen duidelijke degeneratie van de facetgewrich-
ten vastgesteld. Er is geen of slechts een geringe degeneratie van de tussen-
wervelschijven die grenzen aan de te behandelen segmenten of posterieure
instabiliteit vastgesteld. De preoperatieve tussenwervelschijf-hoogte
bedraagt minstens 3-4 mm.

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

* Koorts

® Infectie: acuut, systemisch, van de wervelkolom, lokaal

® Systemische aandoeningen en stofwisselingsstoornissen

® Zwangerschap

® Osteoporose, osteochondrose, ernstige osteopenie

® Medische toestand, die het succes van de implantatie in het gedrang
brengt

e Spinale stenose, radiculopathie

® Gedegenereerde facetten

* Verhoogde segmentale instabiliteit

® Fractuur van het wervellichaam

® Spinale deformiteit

® Spondylolisthese van meer dan 25 %

* Medicatie- of drugsmisbruik, alcoholverslaving

* Adipositas of overgewicht van de patiént

* Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

® Gebrek aan medewerking van de patiént

® Alle gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

* Verbuigen, loskomen, slijtage of breuk van implantaatcomponenten
* Loslaten van de fixatie, dislocatie en migratie

® Infecties

® Allergische reacties op implantaatmaterialen

* Weefselreacties op de implantaatmaterialen

® \Veneuze trombosen, longembolie en hartstilstand

* Hematomen en wondhelingsstoornissen

® Periarticulaire verkalkingen en fusies

* Beschadiging van: zenuwwortels, ruggenmerg, bloedvaten, organen

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

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

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

® Er mogen geen modulaire implantaatcomponenten van verschillende
fabrikanten worden gecombineerd.

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

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

* De behandelende arts beslist over de verwijdering van de ingeplante
implantaatcomponenten. Hij moet zich daarbij bewust zijn van de moge-
lijke risico's van een nieuwe operatie en de moeilijkheden van een implan-
taatverwijdering.

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

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

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

© Omdergelijke factoren, die tot een implantaatdefect kunnen bijdragen, zo
vroeg mogelijk op te sporen, moet de activ L-tussenwervelschijfprothese
postoperatief regelmatig worden gecontroleerd met geschikte technie-
ken.

Steriliteit
* De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk
gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

e De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd met gammastralen (min.

dosis 25 kGy).

De implantaatcomponenten mogen niet worden gehersteriliseerd.
Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze
pas net voor gebruik uit hun originele en beschermende verpakking.
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»  Controleer de vervaldatum en kijk of de steriele verpakking intact is.
Gebruik de implantaatcomponenten niet wanneer de vervaldatum ver-
streken of de verpakking beschadigd is.

Toepassing

De operateur stelt een operatieplanning op, waarin het volgende vastgelegd

en degelijk gedocumenteerd wordt:

* Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

® Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

* Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten ter beschikking

* Uiterst aseptische operatieomstandigheden

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

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

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

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

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk

akkoord verklaard met de volgende informatie:

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

* De patiént werd geinformeerd over de voor- en nadelen van een activ L-
tussenwervelschijfprothese en over de mogelijke alternatieve behande-
lingsmethoden.

* Door overmatige belasting, slijtage of infectie kan de activ L-tussenwer-
velschijfprothese defect raken.

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

® De activ L-tussenwervelschijfprothese mag niet overbelast worden door
extreme belasting, zware lichamelijke inspanningen of sport.

* Wanneer het implantaat defect raakt, kan een revisieoperatie noodzake-
lijk zijn.

* Indien een correctie-ingreep wordt uitgevoerd, bestaat de mogelijkheid
dat de segmentale beweeglijkheid niet kan worden gevrijwaard.

* De patiént moet de toestand van de activ L-tussenwervelschijfprothese
regelmatig door zijn arts laten controleren.

® Gebruik uitsluitend instrumenten voor activ L-tussenwervelschijfprothe-
sen van Aesculap.

* Volg de gebruiksaanwijzing van het inzetinstrument TA011458, de dis-
tractor TAO11540 en de revisie-instrument-spreidvork TAO11904.

e Volg de OP-manual 027901.

* Kies de implantaatcomponenten op basis van de indicatie, de preopera-
tieve planning en de intraoperatief vastgestelde botsituatie.

* De hoogte die staat vermeld op de verpakking van de polyethyleeninlay is
de totale posterieure hoogte van de tussenwervelschijfprothese, m. a.w.
protheseonderplaat, polyethyleeninlay en prothesebovenplaat.

De definitieve hoogte van de polyethyleeninlay wordt doorgaans intrao-
peratief bepaald.

Preoperatieve planning

Keuze van verkeerde maat door verkeerde
schaal van rontgensjabloon!

> Kies de juiste schaal van het rontgensja-
bloon.

WAARSCHUWING
» Voer de preoperatieve planning uit met behulp van réntgensjablonen.

Verhoogd migratierisico door te kleine pro-
theseplaten!

> De protheseplaat moet het eindplaatje
van het wervellichaam volledig bedekken.

WAARSCHUWING

»  Kies de maat van de protheseplaat zodanig, dat een maximale bedekking
van het wervellichaam wordt bereikt.

Operatieve toegang

Gevaar voor beschadiging van bloedvaten en

zenuwen door scherpe instrumenten!

» Ga tijdens de operatie uiterst voorzichtig
te werk, om beschadiging van bloedvaten,
zenuwen en weefsel te voorkomen.

WAARSCHUWING 5. Vraag een vaatchirurg om te assisteren of
standby te blijven.

» Maak de operatieve toegang tot het betreffende segment.

Opmerking

Protheseplaten met verankeringsvin kunnen enkel via een anterieure toegang
worden geimplanteerd. Protheseplaten zonder verankeringsvin kunnen ook
via een laterale toegang (ca. 45°) worden geimplanteerd.

Markering van de middellijn

Verkeerde positionering van de tussenwervel-

schijfprothese door onnauwkeurige markering

van de middellijn!

» Voer de markering van de middellijn altijd
uit onder réntgencontrole.

WAARSCHUWING ;. Let bij de uitvoering van een laterale toe-

gang op de juiste grootte van de midline-
marker.

» Bepaal het midden van de tussenwervelschijf met de Midline Marker
onder réntgencontrole.
» Breng markeringen aan op het bovenste en onderste wervellichaam.

» Maak bij de anterieure toegang gebruik van de "Anterior Midline Mar-
ker".

» Maak bij de laterale toegang gebruik van de "Lateral Midline Marker" in
de juiste maat.

Discectomie en bewerking van de wervellichaam-eindplaatjes

Onvoldoende  verankeringsstabiliteit ~ door

onvolledige verwijdering van kraakbeen!

» Verwijder de kraakbeenlaag van de eind-
plaatjes van het wervellichaam.

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

lichaam niet volledig.

»  Verwijder de gehele tussenwervelschijf met standaardinstrumenten.

»  Ontdoe de eindplaatjes van het wervellichaam van kraakbeen.

Verifiéren van de maat en distractie

» Monteer de proefplaatjes in de gekozen maat zo op de distractor, dat de
markering voor laterale/anterieure toegang samenvalt met de markering
op het werkuiteinde van de distractor.

Compressie van het ruggenmergkanaal en

andere posterieure elementen door te diep

inbrengen van de distractor!

> Breng de distractor onder rontgencon-

trole in de tussenwervelschijf-ruimte in.

WAARSCHUWING > Controleer de maat, positie en oriéntatie
van de proefplaatjes op het rontgenbeeld
met AP- en laterale doorlichting.
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Breng de distractor in niet-gedistraheerde toestand voorzichtig in de
tussenwervelschijf-ruimte in en let daarbij op de centrale positie.

»  Controleer de maat van de wervellichaam-eindplaatjes.

Tussen de laterale en posterieure randen van de proefplaatjes en de rand
van het wervellichaam mag een marge van 1 tot 2 mm breed zitten.

Irritatie van de facetgewrichten en spanning

op dura en zenuwwortels door overdistractie/

onvoldoende distractie!

» Distraheer maar zover tot het instrument
vast in de tussenwervelschijf-ruimte zit.

WAARSCHUWING ;. Controleer de maat, positie en oriéntatie

van de proefplaatjes op het rontgenbeeld
met AP en laterale doorlichting.

»  Spreid de distractor open, tot hij vast in de tussenwervelschijf-ruimte
zit.

» Lees de distractiehoogte af op de schaal van de distractor.

» Wanneer de markering tussen twee hoogtewaarden op de schaal valt,
dient u de kleinste van beide hoogten te kiezen.

» Verminder de distractie en verwijder de distractor uit de tussenwervel-

schijf-ruimte.

Gebruik indien nodig een smalle afstandhouder, om de wervellichamen

uit elkaar te houden.

Beitelen van de verankering bij protheseplaten met verankeringsvin

Met behulp van de beitel worden de middenpositie en de oriéntatie van de

tussenwervelschijfprothese in het tussenwervelschijfviak vastgelegd.

De beiteldiepte wordt bepaald door de aanslag van de beitel tegen de beitel-

geleider.

» Monteer de beitelgeleider op de juiste hoogte op de greep.

» Draai aan het instelwiel van de diepteaanslag en stel de kleinste invoer-

v

diepte in.
Verkeerde positionering van de tussenwervel-
schijfprothese door negeren van de middellijn!
» Richt de beitelgeleider correct ten
opzichte van de middellijnmarkering.
> Zorg ervoor dat de positie van de beitel-
WAARSCHUWING geleider tijdens het gebruik van de beitel
niet verandert.
Compressie van het ruggenmergkanaal en
andere posterieure elementen door te diep
inbrengen van de beitelgeleider!
» Stel de diepteaanslag voor het inbrengen
van de beitelgeleider op de kleinste
WAARSCHUWING invoerdiepte in.

> Breng de beitelgeleider onder rontgen-
controle in de tussenwervelschijf-ruimte
in.

» Breng de beitelgeleider onder rontgencontrole in de tussenwervelschijf-
ruimte in. Richt de gleuf van de beitelgeleider op de middellijnmarkering.

» Regel indien nodig de diepteaanslag bij, tot de posterieure rand van de
beitelgeleider ter hoogte van de achterrand van het wervellichaam of 1
a2 mm ervoor zit.

»  Controleer of de beitelgeleider vastzit.
Kies indien nodig een andere hoogte of hoek.



» Verwijder de greep van de beitelgeleider.

Gevaar voor verwonding door scherpe beitel!

> Ga uiterst voorzichtig om met de beitel
om beschadiging van kritische bloedva-
ten, zenuwen of ander weefsel en eigen

verwondingen te voorkomen.

WAARSCHUWING

»  Schuif de beitel voorzichtig over de schacht van de beitelgeleider, tot hij
in de geleidingsgleuf grijpt.

Sla de beitel in het wervellichaam.

Drijf de beitel daarbij niet verder naar binnen dan de aanslag van de bei-
telgeleider.

Sla de beitel met een sleufhamer voorzichtig uit het wervellichaam.
Verwijder de beitelgeleider uit de tussenwervelschijf-ruimte.

Gebruik indien nodig smalle afstandhouders, om de wervellichamen uit
elkaar te houden.

Inbrengen van de activ L-tussenwervelschijfprothese

»  Kies implantaatcomponenten in de intraoperatief bepaalde maat.

v
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Beschadiging van de glijvlakken door verkeerde
behandeling!

» Behandel de glijvlakken van de protheseplaten
en de polyethyleeninlay uiterst voorzichtig.

ATTENTIE

»  Plaats de polyethyleeninlay zo in de uitsparing van de protheseonder-
plaat, dat de beide dunnere uitsteeksels van de polyethyleeninlay in de
inkepingen van de protheseplaat grijpen.

De polyethyleeninlay kan zonder krachtaanwending en slechts in één
positie worden gemonteerd.

Monteer de hele tussenwervelschijfprothese afhankelijk van de opera-
tieve toegang in de juiste positie op het inzetinstrument.

Let daarbij op de markeringen. De protheseonderplaat moet aan het met
"CAUDAL" gemarkeerde deel van de klem van het inzetinstrument zitten
en de prothesebovenplaat aan het met "CRANIAL" gemarkeerde deel.
Draai de klemhuls aan om de tussenwervelschijfprothese op het instru-
ment te fixeren.

v
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Compressie van het ruggenmergkanaal en

andere posterieure elementen door te diep

inbrengen van de tussenwervelschijfprothese!

> Breng de tussenwervelschijfprothese
onder réntgencontrole in de tussenwer-

WAARSCHUWING velschijf-ruimte in.

> Controleer de positie en oriéntatie van de
tussenwervelschijfprothese op het ront-
genbeeld met AP en laterale doorlichting.

Opmerking

Bij protheseplaten met verankeringsvin wordt de middenpositie aangegeven
door de eerder geslagen gleuf in het wervellichaam.

Bij protheseplaten zonder verankeringsvin moet de tussenwervelschijfpro-
these op de middellijn-markeringen worden uitgericht. De middelste veranke-
ringstand van de protheseonder- en -bovenplaten moet in één lijn liggen met
de middellijn-markeringen.

» Breng de tussenwervelschijfprothese voorzichtig in de tussenwervel-
schijf-ruimte in.
De prothesebovenplaat moet daarbij in craniale richting zitten en de
protheseonderplaat in caudale richting.

Beschadiging van de plaatjes van de wer-
vellichamen door inslaan van de tussenwervel-
schijfprothese!
» Sla de tussenwervelschijfprothese voor-
zichtig in.
WAARSCHUWING

Vaatbeschadiging door uitstekende implanta-

ten!

» Let erop dat de tussenwervelschijfpro-
these centrisch is gepositioneerd.

WAARSCHUWING

»  Sla de tussenwervelschijfprothese onder rontgencontrole in de tussen-
wervelschijf-ruimte naar binnen, tot de posterieure protheserand tegen
de achterrand van het wervellichaam of er 1-2 mm voor zit.
Controleer de inslagdiepte op het laterale rontgenbeeld, aangezien deze
niet door het instrument wordt begrensd.

> Draai de klemhuls van het inzetinstrument los en verwijder het inzetin-
strument.

>  Controleer de positie van de tussenwervelschijfprothese op het AP en
laterale intraoperatieve rontgenbeeld.

Voor meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kunt u contact

opnemen met Aesculap of met de bevoegde Aesculap-vestiging.



@ Protézy meziobratlové ploténky activ L

Ucel pouziti
Protézy meziobratlové ploténky activ L se pouzivaji k nahradé
meziobratlovych plotének lumbélni patefe. Obnovuji vysku meziobratlové
ploténky a segmentalini pohyblivost.
Skladaji se z:
® dolnich a hornich protézovych dlah k ukotveni do téla obratll
- ve velikostech S, M, L a XL
- s centralnim ukotvovacim kylem
(nasaditelné pouze prostfednictvim anteriorniho pfistupu)
- nebo -
bez centralniho ukotvovaciho kylu
(nasaditelné prostfednictvim anteriomiho nebo lateralniho pFistupu,
cca 45° pristup)
* polyetylenové inlaye, ktera se zasouva do dolni dlahy protézy
- pro celkové vysky 8,5 mm, 10 mm, 12 mm a 14 mm
- kombinovatelné se viemi velikostmi dlah
Dlahy protéz a polyetylenové inlaye vytvareji kulovy kloub.
0 pouziti protézovych dlah s ukotvovaci kylem nebo bez ni rozhoduje operatér
podle anatomickych pomérd.

Materialy

Materialy pouzité na implantaty jsou uvedeny na obalech:

© |SODUR®F kobalt-chromova slitina CoCr29Mo podle I1SO 5832-12

® PLASMAPORE®u-CaP povrchova vrstva z Cistého titanu podle ISO 5832-2
s dodatec¢nou vrstvou fosfore¢nanu vapenatého

® ultravykosokomolekularni nizkotlakovy polyetylén podle 1SO 5834-2

ISODUR® a PLASMAPORE® jsou registrované obchodni znacky firmy Aesculap

AG & Co. KG, 78532 Tuttlingen / Némecko.

Indikace

Lumbalni diskopatie

Detailné definovana jako mono- nebo bisegmentalni degenerace plotének
mezi L3 a S1. Nevyskytuje se zadna zfetelna degenerace fasetovych kloubd.
Degenerace plotének, které sousedi s oSetfovanymi segmenty, jakoz i
posteriorni nestabilita se nevyskytuji nebo se vyskytuji jenom v malé mite.
Predoperacni vyse plotének je 3-4 mm nebo vice.

Kontraindikace

Nepouzivejte v pfipadé:

® horecky

* infekce: akutng, systemicky, v patefi, lokalné

® systémovych onemocnéni a metabolickych poruch

* téhotenstvi

* osteoporose, osteochondrose, t€zké osteopenie

® zdravotniho stavu, ktery by mohl negativné ovlivnit uspéch implantace
® spinalni stenose, radikulopatii

* degenerovanych fasetach

®  zvysené segmentalni nestabilité

* frakture obratle

® spinalni deformité

* spondylolistéze vice jako 25 %

* medikamentdzni a drogové zavislosti, alkoholismu

* adipositas nebo nadvaze pacienta

® precitlivélosti na implantacni materialy jako na cizi télesa

* nedostatecné spoluprace pacienta

* ve viech takovych pfipadech, které nejsou uvedeny pod indikacemi

avr s v

Vedlejsi ucinky a interakce

® ohnuti, uvolnéni, opotfebeni nebo zlomeni komponent implantatu
® ztrata fixace, dislokace a migrace

® infekce

e alergické reakce na material implantati

® reakce tkani na implantaéni materialy,

® venozni trombozy, plicni embolie a srde¢ni zastava,

* hematomy a poruchy hojeni rany,

® periartikuldrni zvapenaténi a sriisty

® poranéni: nervovych kofeni, michy, cév, organi

Bezpecnostni pokyny

® Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

® Obecnd rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana.

® Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané operaéni
metody a techniku.

e Operatér musi byt naprosto podrobné seznameny s anatomii kosti,
pribéhem nervovych drah a krevnich céy, svall a Slach.

® Firma Aesculap neodpovidd za komplikace vzniklé v disledku nespravné
indikace, volby implantdtu, nespravné kombinace komponent implantatu,
jakoz i nespravné operacni techniky, ani za hranice moznosti lécebné
metody nebo zavady v asepsi.

* Navody k pouZziti jednotlivych implantaénich komponent znacky Aesculap
museji byt dodrzovany.

® Za zadnych okolnosti nesméji byt kombinovany moduly komponent
implantatu od riznych dodavatelu.

® Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatl se
nesméji pouzivat.

* Implantaty, které jiz jednou byly pouzity, se nesméji pouZit znovu.

e 0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje o3etfujici
lékaf. Pfitom si musi byt védomy potencidlnich rizik dalsi operace a také
obtizi pfi odstrafovani implantatu.

® \/ chorobopise kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty
implantatu se svymi vyrobnimi &isly, nazvem implantatu, ¢islem 3arze a
pfipadné pofadovym islem.

® V pooperaénim obdobi se musi dbat nejen na cvi¢eni hybnosti a péci o
svalovou silu, nybrz zejména na osobni instruktaz kazdého pacienta.

. §kody struktur implantatu nesoucich vahu mohou zapfi¢init uvolnéni
komponent, dislokaci a migraci jakoZ i jiné tézké komplikace.

e Aby se zajistilo co nejv¢asnéjsi rozpoznani téch faktord, které mohou
podporovat nespravnou funkci implantatu, museji se pooperacné
vhodnymi metodami provadét kontroly protézy meziobratlové ploténky
activ L.

Sterilita
® Kazda implanta¢ni komponenta je zabalena jednotlivé v oznaceném
ochranném obalu.
e Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim (davka min. 25 kGy).
Komponenty implantatu se nesméji resterilizovat.
Komponenty implantatu skladujte v originalnim baleni a z originalniho
a ochranného obalu je vyjimejte az bezprostfedné pred pouZitim.
»  Zkontrolujte datum exspirace a neposkozenost baleni. Komponenty
implantatu pfi pfekroceni datumu pouZitelnosti nebo poskozeni obalu
nepouzivejte.
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Pouziti

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

* volbu a rozméry komponent implantatu

® polohu implantovanych komponent v kosti

® stanoveni intraoperacnich orientacnich bodd

Pred aplikaci museji byt spinény tyto podminky:

® viechny pfedepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

® vysoce aseptické operacni podminky

® implantacni instrumenty vCetné specialnich instrumentd implantatového
systému Aesculap jsou kompletni a funkéné schopné

® operatér a operacni team disponuji informacemi o operacni technice,
sortimentu implantatd a instrumentariu; tyto informace jsou v misté
aplikace k dispozici v plném rozsahu

® chirurgové provadéjici operaci museji byt diikladné obeznameni s pravidly
lékafské praxe, soucasnym stavem védy a prislusSnymi Iékaiskymi
publikacemi.

® v pfipadé vyskytu nejasnych perioperacnich situaci a implantati v oblasti

Pacient byl o vykonu poucen a byl dokumentovan jeho souhlas s témito

informacemi:

® Pacient si je védomy rizik v souvislosti s neurochirurgii, ortopedickou
chirurgii a obecnou anestesii.

® Pacient byl informovany o vyhodach a nevyhodach protézy meziobratlové
ploténky activ L a o moznych alternativnich metodach Iécby.

® Pfi nadmérném zatiZeni, opotfebeni nebo infekci mize dojit k nespravné
funkei protézy meziobratlové ploténky activ L.

o Zivotnost implantatu je zavisla od télesné hmotnosti.

* Protéza meziobratlové ploténky activ L se nesmi pfetéZovat extrémnim
namahanim, tézkou fyzickou praci a sportem.

® Pfiselhani implantatu mize byt potfebna revizni operace.

® Pokud bude proveden korekéni zakrok, miize se stat, ze nebude pfipadné
mozné zachovat segmentalni pohyb.

e Pacient musi absolvovat pravidelné lékafské kontroly protézy
meziobratlové ploténky activ L.

* Pouzivejte pouze instrumenty pro protézy meziobratlové ploténky activ L
od firmy Aesculap.

® Respektujte pokyny podle navodu k pouziti nasazovaciho instrumentu
TA011458, distraktoru TAO11540 a rozpémé vidlice revizniho
instrumentu TAO11904.

® Postupujte podle OP-pfirucky 027901.

*  Komponenty implantatu volte na zakladé indikce, predoperaéniho planu
a intraoperativné nalezené situace kosti.

* Na obalu polyetylenové inlaye uvedena vySka odpovida celkové
pooperatni vySce protézy meziobratlové ploténky, tzn. dolni dlaze
protézy, polyetylenové inlayi a horni dlaze protézy.

Definitivni  vy3ka polyetylenové inlaye se vétdinou stanovuje
intraoperativné.

Pfedoperaéni plan

Riziko nespravné volby velikosti v pfipadé nevhodného
méfitka rentgenové Sablony!
»  Zvolte spravné méfitko rentgenové Sablony.

VAROVANI

»  Predoperacni plan provedte pomoci rentgenové Sablony.
2Zvy3ené riziko migrace v pfipadé volby pfili§ malé
dlahy protézy!
» Dlaha protézy musi kompletné pokryt koncovy
oblouk téla obratle.

VAROVANI

> Velikost dlahy protézy zvolte tak, aby bylo dosazeno maximalni pokryti
téla obratle.

Operativni pFistup

Riziko poranéni cév a nervii ostrymi instrumenty!

» V pribéhu operace pracujte mimofadné opatrné,
aby nedoslo k poskozeni cév, nervii a tkani.

» K asistenci povolejte cévniho chirurga nebo ho
méjte na telefonu.

VAROVANi
»  Utvorte operativni pfistup k dotéenému segmentu.

Upozornéni

Protézové dlahy s ukotvovacim kylem je mozné implantovat pouze
prostrednictvim predniho pristupu.  Protézové dlahy bez ukotvovaci
ploutve je mozné implantovat i prostfednictvim boéniho pristupu (cca
45°).

Vyznadeni stfedni linie

Riziko nespravné pozice dlahy meziobratlové ploténky

v pfipadé nepfesného vyznaceni stfedové linie!

» Vyznaceni stfedové linie provadéjte vzdy pod
kontrolou rentgenu.

»  Pfi povedeni bo¢niho pfistupu dbejte na spravnou
velikost znackovace stfedové linie.

VAROVANI

>  Stfed meziobratlové ploténky stanovte pomoci znackovace stiedové linie
pod kontrolou rentgenu.

»  Oznaceni umistéte na téle horniho a dolniho obratle.

»  Pfi prednim pfistupu pouzijte "Anterior Midline Marker" (anteriorni
znackovad stfedové linie).

> Pfi bo¢nim pFistupu pouZijte "Lateral Midline Marker" (bo¢ni znackovad
stfedové linie) odpovidajici velikosti.

Diskektomie a opracovani koncovych desti¢ek téla obratle

Riziko nedostate¢né stability ukotveni v duisledku

neuplného odstranéni chrupavky!

>  Odstrafite vrstvu chrupavky z koncovych obloukd
téla obratle.

VAROVANI
Zvy3ené riziko migrace v disledku pFili§ velkého
opracovani koncovych obloukii téla obratle!
» Zabraiite agresivnimu opracovani koncovych
obloukd.
<=, » Koncové oblouky téla obratle neodstraiujte
VAROVANI Gplné.

» Meziobratlovou ploténku odstraiite prostfednictvim standardnich
instrumentd kompletné.

»  Koncové oblouky téla obratle zbavte chrupavky.

Ovéreni velikosti a distrakce

»  ZkuSebni dlahy vybrané velikosti namontujte na distraktor tak, aby se
oznaeni pro botni/pfedni pfistup shodovalo s oznagenim na pracovnim
konci distraktoru.

Riziko komprese spinalniho kanadlu a jinych
posteriornich prvkd v pFipadé pFili§  hlubokého
nasazeni distraktoru!
» Distraktor zavadéjte do prostoru meziobratlové
- ploténky pod rentgenovou kontrolou.
VAROVANI 5 Zkontrolujte  spravnou velikost, polohu a
nastaveni zkuSebnich dlah na rentgenovém
snimku s pouzitim AP- a lateralni orientace
zafeni.

» Distraktor v nedistrahovaném stavu zavedte opatrné do prostoru
meziobratlové ploténky, davejte pfitom pozor na centralni pozici.
Zkontrolujte velikosti koncovych desticek téla obratle.

Mezi bo¢nimi a zadnimi okraji zkuSebnich dlah a hranou téla obratle je
maximalné pripustny okraj o Sifce 1 az 2 mm.
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Riziko iritace fasetovych kloubi a vlivu mechanického
pnuti na dura a kofeny nervii v disledku nadmérné/
nedostatecné distrakce!

» Distrahujte jenom do té miry, pokud instrument

- nesedi pevné v prostoru meziobratlové ploténky.

VAROVANI 5 Zkontrolujte spravnou velikost, pozici a nastaveni
zkusebnich dlah pod rentgenem s pouzitim AP- a
lateralni orientace zafeni.

» Distraktor roztahnéte tak, aby v prostoru meziobratlové ploténky pevné
sedél.

»  Vysku distrakce odectéte na stupnici disktraktoru.

» Pokud se znatka na stupnici nachazi mezi dvéma udaji vysky, zvolte
vysku mensi.

» Distrakci povolte a disktraktor z prostoru meziobratlové ploténky
vyjméte.

» V pfipadé potfeby pouzijte uzsi distan¢ni klin k udrzeni odstupu obratlu.

V pipadé pouziti protézovych dlah s kylem vysekejte dlatem ukotveni.

Timto vysekanim se stanovi stfedova pozice a orientace protézy

meziobratlové ploténky v roviné meziobratlové ploténky.

Hloubka zaseku dlata je definovana dorazem dlata na vedeni dlata.

» Vedeni dlata pfedvolené vysky namontujte na rukojet.

> Nastavovaci kole¢ko hloubkového dorazu nastavte otacenim na
nejmensi hloubku zavedeni.

Riziko nespravné polohy v disledku nerespektovani

stredové linie!

» Vedeni dlata nastavte na oznaceni stfedové linie.

» Zajistéte, aby se poloha vedeni dlata v pribéhu
sekani nemohla zménit.

VAROVANI

Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych
posteriornich prvki v disledku pFili§  hlubokého
nasazeni vedeni dlata!
» Hloubkovy doraz nastavte pfed nasazenim vedeni
- dlata na nejmensi hloubku.
VAROVANI 5. vedeni dista nasazujte do prostoru meziobratlové
ploténky pod kontrolou rentgenu.
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Vedeni dlata zavadéjte do prostoru meziobratlové ploténky pod
kontrolou rentgenu. Drazku vedeni dldta nastavte na oznaceni stfedové
linie.

» V pripadé potreby upravte hloubkovy doraz tak, aby se zadni hrana
vedeni dlata nachazela ve vySce horni hrany téla obratle nebo 1 az 2 mm
pred ni.

»  Zkontrolujte, zda vedeni dlata pevné sedi.

V pripadé potreby nastavte jinou vySku nebo zvolte jinou thlovou

variantu.

»  Odejméte rukojet' vedeni dlata.

Riziko poranéni ostrym dlatem!

» Dlato pouzivejte mimofadné opatrné, aby jste
predesli poranéni kritickych cév, nervii a jinych
tkani.

VAROVANI

»  Dlato zasunte opatrné pres nastavec vedeni dlata tak, aby dlato zabralo
do vodici drazky.

> Dlato zatlucte do téla obratle.
Dlato pfitom nezatloukejte hloubgji jako po doraz vedeni dlata.

»  Dlato pomoci kladivka s vidlici opatrné z téla obratle vyjméte.

» Vedeni dlata z prostoru meziobratlové ploténky vyjméte.

» V pripadé potfeby pouzijte uzky distan¢ni drzak k tomu, aby se udrzel

odstup mezi obratli.



Nasazeni protézy meziobratlové ploténky activ L

> Komponenty implantatu vyberte podle intraoperativné stanovenych

velikosti.
Riziko poskozeni kluznych ploch v disledku
nespravného zachazeni!
» S kluznymi plochami protézovych dlah a poly-
etylenovych inlayi je zapot¥ebi zachazet opatrné.
POZOR

> Polyetylenové inlaye zakladejte do prohloubeni dolnich protézovych dlah
tak, aby oba uZzsi vystupky polyetylénové inlaye zasahovaly do podfezané
plochy protézové dlahy.
Polyetylénova inlay se d4 namontovat nenasilné pouze v jedné poloze.

» Namontujte kompletni protézu meziobratlové ploténky ve smyslu
operativniho pfistupu na nasazovaci instrument.
Dbejte pfitom na odpovidajici oznaceni. Dolni protézova dlaha musi
pfitom lezet na dilu svorky nasazovaciho instrumentu oznaceného jako
"CAUDAL" a horni dlaha protézy na dilu oznaceném jako "CRANIAL".

> Upinaci pouzdro zadroubujte tak, aby protéza meziobratlové ploténky
byla na instrumentu upnuta.

Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych zadnich
elementi v disledku pFili§ hlubokého nasazeni
protézy meziobratlové ploténky!
» Protézu meziobratlové ploténky zavadéjte do
rant’ prostoru meziobratlové ploténky pod
VAROVANI rentgenovou kontrolou.
»  Zkontrolujte spravnou pozici a nastaveni protézy
meziobratlové ploténky na rentgenovém snimku s
AP- a lateralnim smérovani zafeni.

Upozornéni

U protézovych dlah s ukotvovacim kylem je stfedovd pozice predem dand
prostrednictvim predtim naraZenych drdzek do tél obratle.

U protézovych dlah bez ukotvovaciho kylu je zapotrebi protézu
meziobratlové ploténky nastavit na oznalenich stredové linie. Stredni
ukotvovaci zub na horni a dolni dlaze protézy musi byt v jedné linii s
oznacenimi stredové linie.

> Protézu meziobratlové ploténky zavadéjte do prostoru meziobratlové
ploténky opatrné.

Horni protézova dlaha musi byt pfitom orientovana kranialnim smérem,
dolni protézova dlaha kaudalnim smérem.

Riziko poskozeni koncovych obloukii téla obratle pFi
narazeni protézy meziobratlové ploténky!
» Protézu  meziobratlové ploténky narazejte

opatrné.
VAROVAN{
Riziko poranéni cév v disledku preénivajicich
implantata!
> Dbejte na stiedovou pozici protézy meziobratlové
ploténky.
VAROVAN{

> Protézu meziobratlové ploténky narazejte do prostoru meziobratlové
ploténky pod kontrolou rentgenu tak, aby zadni hrana protézy lezela na
zadni hrané téla obratle nebo 1-2 pred ni.
Hloubku narazeni pfitom kontrolujte pomoci boéniho rentgenového
snimku, protoZe tato neni omezena instrumentem.

> Upinaci pouzdro na nasazovacim instrumentu uvolnéte a nasazovaci
instrument vyjméte.

»  Zkontrolujte pozici protézy meziobratlové ploténky pomoci AP- a
bocniho intraoperativniho rentgenového obrazu.

Dalsi informace tykajici se implantaénich systéml Aesculap mohou byt

kdykoli ziskany od firmy Aesculap nebo od pfislusné pobocky firmy.
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