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Aesculap”
Ennovate Spinal System implants

General advisory note

This document describes general prerequisites for use of the named product. For procedural instructions, please refer to the operating man-
ual. If using additional components, please also refer to their respective instructions for use.

Intended use

The Ennovate Spinal System implants are used for dorsal monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar, thoracic and sacral
spine.

Special instruments must be used for implanting these components, as well as for the distraction, compression and reduction of the thoracic
and sacral spine.

Indications

Use for severe disorders of the spine that cannot be treated by conservative therapies:
Fractures

Pseudarthrosis or delayed healing

Dislocation

Degenerative instability

Post-discectomy syndrome

Spondylolisthesis

Kyphosis

Lordosis

Scoliosis

Stenosis

Post-trauma instability

Tumors

Osteoporosis (with the simultaneous use of bone cement and fenestrated screws)

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

W Severe damage to the bone structures of the spine that could prevent the stable implantation of the implant components; for example,
osteopenia, severe osteoporosis, Paget's disease, bone tumors etc.

W Metabolic or degenerative metabolic bone diseases that could compromise the stable anchoring of the implant system

W Suspected allergy or sensitivity to the implant materials

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

W Poor patient compliance or limited ability to follow medical instructions, particularly in the post-op phase, including with regard to the
restrictions on range of movement in terms of physical exercise and occupational activity

B Cases not listed under indications

Relative contraindications

In the following circumstances, use of the implant system could represent an increased clinical risk and therefore requires precise, individual
assessment by the surgeon:

M Medical or surgical conditions that could negatively impact the success of the implantation, including wound healing disorders

W Conditions that could subject the spine and implants to excessive pressure; for example, pregnancy, obesity, neuromuscular diseases or
disorders

W Generally poor condition of the patient; for example, drug or alcohol addition

Side effects and interactions

The general risks of surgery are assumed known and are therefore not described in these instructions for use.
Potential risks and clinical consequences associated with use of the implant system include, but are not limited to:
B Implant failure resulting from excessive load:

- Warping or bending

- Loosening
- Breakage
W Poor stabilization, requiring subsequent revision surgery or surgery to remove the implant system
W Failed or delayed fusion
B Infection
W Fractured vertebral body or bodies
W Injury of adjacent structures, in particular:
- Nerve roots
- Spinal cord
- Blood vessels
- Organs
W Changes in the physiological curvature of the spine
M Neurological disorders, including impairment of the gastrointestinal, urological and/for reproductive system
W Pain or indisposition
W Bursitis
M Decreased bone density due to load avoidance
M Bone atrophy/fracture above or below the treated spine section
W Limited physical ability
W Persistence of symptoms that were to be treated by the implantation
W Paresis
W Subsequent surgery to remove the implant system
M Metalfforeign body allergy or hypersensitivity
B Dural tears
B Meningitis
Application

Documentation

The operating surgeon draws up an operation plan and documentation covering:

W The selection and di ioning of the implant (including article, lot and, if applicable, serial numbers)
W Positioning of the implant components in the bone

W Location of intraoperative landmarks

Patient information

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

The patient must be informed about possible side effects and interactions of the product with the body, and relevant rules of behavior.
W The risks of not observing these rules must be explained to the patient.

W The patient must be informed and educated about the aspects and consequences described in the Side effects and interactions section,
and the behaviors associated with these.

B The patient must undergo regular medical follow-up examinations.

W Aesculap is not liable for damage in connection with non-observance of the physician's instructions by the patient.

M The patient must be advised that smoking presents an increased risk of pseudarthrosis and diffuse disc degeneration. The progressive
degeneration of adjacent segments as a result of smoking could lead to later clinical failure.

W The patient must be advised that being overweight places such excessive pressure on the implant that the prospect of failure becomes
likely.

W The patient must be advised that strenuous physical activity in the form of heavy lifting, excessive muscle strain, exaggerated twisting,
repeated bending and bending over or running should be avoided until the bones have healed fully.

W The patient must be instructed to keep pressure off the implant post surgery in order to prevent the onset of clinical problems associated

with implant failure.

Implantation

Inserting the Ennovate Spinal System polyaxial/monoaxial screws and rods

Please refer to the operating manual for the required information about implanting the implant system. Please note the following in par-
ticular:

W All requisite implant components must be ready to hand.
W All the implantation instruments, including the special Aesculap implant system instruments, must be complete and in working order.

Risk of injury to the patient if the pedicle screw is damaged while it is being removed from the

packaging!
» When connecting the pedicle screw with the screwdriver SZ262R never brace against the pack-
aging.
WARNING
Incorrect application can result in trauma to the spinal cord and nerve roots!
Severe or fatal hemorrhage as a result of vascular injury!
» Align and screw in the instrument and, if applicable, pedicle screw under X-ray control or with
the aid of a navigation system.
WARNING

» Take care not to breach the anterior and lateral cortices when screwing in.

» Ensure that the great vessels are not eroded, punctured during implantation or damaged as a
result of implant breakage or migration after implantation.

Take care to avoid pulsatile erosion of the vessels because of close apposition of the implants.

v

Only allow axial load on the screws during screw insertion. Avoid induction of lateral forces during screw insertion.
Do not bend metal implants, except for the rods of the Ennovate Spinal Systems.

Do not bend the rods back or bend them excessively.

Only use the bending instruments of the Ennovate Spinal System instrument set for bending the rods.

Use only the cutting instruments from the Ennovate Spinal System instrument set to separate the rods.

Do not separate the rods at locations which are excessively bent for the cutting instruments.

YyvyvyVvyYYVYYy

Inadequate fixation due to incorrect rod position!

Always position rods with hexagon and tip in such a way that the hexagon or tip is outside the
implant head.

Adjust the curvature of the rod to the anatomical situation.

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

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

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

>
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WARNING

» To position the set screw, always use the dedicated set screw driver.
» For tightening and loosening the set screw, always use the dedicated screw driver and counter torque.
» Always tighten the set screws with the dedicated torque wrench handle.

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

» Position the set screw correctly.

» Make certain that the rods are correctly positioned on the floor of the groove.

» Using the torque wrench handle, tighten the set screw until the torque wrench handle release
is audibly triggered.

>

WARNING

Implant damage due to overtightening the set screw or insufficient fixation due to undertighten-

ing the set screw!

» Check the recalibration/maintenance date on the torque wrench handle maintenance label
prior to each use.

WARNING » When tightening or loosening the set screws, make certain that the working end of the torque

wrench handle shaft 10 Nm is positioned entirely within the socket of the set screws.

Apply the torque slowly and without sudden movement until the torque wrench handle release

is audibly triggered.

Use a rigid screw driver to loosen the screw connection.

>
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Implant head expansion caused by tightening the set screw without application of counter torque!
» Always use the counter torque when tightening the set screw.

>

WARNING

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

Ennovate Spinal System Inserting the rod-to-rod connectors/cross connectors

Follow the steps below to implant the Ennovate Spinal System rod-t d /cros
» Using the dedil d cross holder or rod-to-rod inserter, place the rod-to-rod er on the
rod at the site calculated by the operating surgeon.

Rod-to-rod connector/cross connector is unusable if set screws are removed or not present!
» Do not unscrew the set screws from the rod-to-rod connector/cross connector.

>

» Do not swap set screws with other rod-to-rod [cro:
CAUTION » Only use rod-to-rod [cros: if all the set screws are present.
» Before tightening the set screws, ensure that the rod-to-rod Jcro is positioned correctly.

Inadequate fixation due to incorrect rod position!

» Always position the rod-to-rod connector/cross connector in such a way that the rod is com-
pletely inserted into the rod-to-rod connector/cross connector.

» Always position rods in such a way that the end of the hexagon and tip of the rod are located
outside the clamping area of the rod-to-rod connector/cross connector.

>

WARNING

» Always use the dedicated torque wrench shaft 5 Nm in combination with the dedicated counter torque to tighten and loosen the set
screw.

Risk of injury if rod-to-rod connector is positioned incorrectly!
» Always follow the correct sequence of steps when tightening the set screw.
» Check correct positioning.

>

WARNING

» Always tighten the set screws with the dedicated torque wrench handle 5 Nm.
» With the rod-to-rod connectors open, use the dedicated torque wrench handle 5 Nm to first tighten the set screw marked 1 and then
the set screw marked 2.

Implant damage due to overtightening the set screw or insufficient fixation due to undertighten-

ing the set screw!

» Check the recalibration/maintenance date on the torque wrench handle maintenance label
prior to each use.

WARNING » When tightening or loosening the set screws, make certain that the working end of the torque

wrench handle shaft 5 Nm is positioned entirely within the socket of the set screws.

Apply the torque slowly and without sudden movement until the torque wrench handle release

is audibly triggered.

Tighten the set screws with the torque wrench handle 5 Nm.

Position the rod-to-rod/cross connector correctly.

Make certain that the rods are completely inserted into the rod-to-rod/cross connector.

Make certain that there is no soft tissue caught in the rod-to-rod/cross connector.

Use a rigid screw driver to loosen the screw connection.

>
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» When tightening or loosening, only subject the set screws to axial pressure. Avoid exerting lateral forces when tightening or loosening
the set screws.



Ennovate Spinal System fixing the fenestrated screws with bone cement

To increase anchoring stability, the fenestrated Ennovate screw can be fixed with bone cement. The following must be observed when
cementing:

Note

Do not start cementing until all the screws have been aligned and the rods have been adapted; however, cementing should be completed
before locking the fenestrated Ennovate screw!

Implant damage caused by the application of excessive shear forces with the injection cannula!
» Do not subject the injection cannula to transverse loads.
» Do not bend the injection cannula.

WARNING

Note

Once the fenestrated Ennovate screw has been cemented, it is no longer possible to change the implant position, use the reduction lever, or

make corrections!

Note

After the fenestrated Ennovate screw has been cemented, explantation of the screw can prove difficult, especially in cases of osteopenia.

» Prior to applying the Ennovate bone cement, fully insert and screw the injection cannula into the screw head without exerting appre-
ciable force.

» Check the bone cement for proper texture and viscosity before positioning the applier on the injection cannula. Observe the bone cement
manufacturer's instructions!
» Only cement the fenestrated Ennovate screw with a cement suitable for screw augmentation.

Risk of injury from cement leakage!
» Always apply imaging techniques for control during the preparation and positioning of the

implants.
» Make certain that the slots of the screw are fully inside the
WARNING bone.
» Take care not to perforate the pedicle cortex.
» Do not penetrate the opposite cortex and ensure that the opposite cortex is undamaged.

» Do not insert or cement the fenestrated Ennovate screw in the fractured or partially resected
vertebral body. Carry out preoperative thin-section CT control.

» Ennovate Insert and screw the injection cannula into the screw head without exerting appre-

ciable force. Make certain that the axes of the pedicle screw and the injection cannula are

aligned with each other.

Cement application must always be accompanied by high-quality, image-producing X-ray

screening. Use no more than 2 ml of cement for each pedicle screw.

v

Risk of injury due to material incompatibility!
» Only use application systems that have been approved for use with bone cement.

WARNING

Contamination of the locking thread/Insufficient fixation when removing the application system
due to incorrect viscosity of the cement!
» Make certain the cement has the correct viscosity.

WARNING

Wound contamination due to insufficient curing of cement! Risk of set screw thread adhesion,

resulting in system instabili

» Observe the correct curing time.

» For monitoring the cement texture, prepare a reference volume of cement together with the
cement to be applied.

» Make certain the implant system is not exposed to any load before the cement has reached its
final strength.

WARNING

» Wait for the cement to cure completely before removing the injection cannula.
Further information about Aesculap implant systems is available at any time from B. Braun/Aesculap or the appropriate B. Braun/Aesculap
office.

Safety advice

Users

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical command of all the required operating techniques, including the use of
this product, are prerequisites for the successful use of this product.

Aesculap is not responsible for complications caused by:

W Incorrect indication or implant selection

W Incorrect combination of implant components, particularly combination with components of other manufacturers

W Incorrect surgical technique

B Exceeding the limitations of the treatment method or non-observance of essential medical precautions

The user has a duty to consult with the manufacturer if the preoperative situation regarding use of the implants is ambiguous:

Implants that have been used before must not be reused.

W When shaping the rod, the operating surgeon must avoid scoring or scratching the product and bending it back and forth. Bending the
screws will significantly shorten their service life and could cause premature implant failure.

The attending physician shall make any decision with regard to the removal of implant components that have been used.
Postoperatively, individual patient information, as well as moderate mobility and muscle training is of particular importance.

Product

The following warnings, precautions and side effects must be understood by the surgeon and explained to the patient:
M Implants that are damaged or have already been used once must not be used.

B Implants to which foreign particles are adhered may not be used.

W Do not combine stainless steel implant components with implant components made of titanium as this accelerates the corrosion process
in stainless steel, which can lead to implant failure as a result of material fatigue.

B The implant components have been tested and approved in ination with Aesculap If other inations are used, the
responsibility for such action lies with the operating surgeon.
W Delayed healing can cause implant breakage due to metal fatigue.
B Implant components can still become bent, broken or loose despite complete bone hardening.
B Observe the instructions for use of the individual Aesculap implant components and instruments and the valid operating manual.
Risk of implant breakage due to bi with implant components from other
manufacturers!
» Only use Aesculap implant components from the Ennovate System.
CAUTION
Risk of screw breakage caused by pedicle screws used for spondylolisthesis!
» Support the stabilization measure with an intercorporal fusion (ALIF, PLIF or TLIF).
WARNING
Risk of more complicated revision!
» When using bone cement, use only the fenestrated screws intended for this purpose.
» Thereisan i risk of more revision if using pedicle screws with
a screw diameter greater than 8.5 mm.
WARNING
W Damage to the load-bearing structures of the implant can lead to loosening of components, dislocation, migration, and other severe
complications.
W To ensure successful application, the operating surgeon must undergo appropriate product-specific training prior to initial use.
M In case of questions relating to the indication or product, further information is available at any time from B. Braun/Aesculap or the

appropriate B. Braun/Aesculap office.

MRI Safety
The implant has not been for safety and in the MR environment. It has not
been tested for heating, migration or image artifact in the MR environment. Scanning a patient
who has this implant may result in patient injury.
WARNING

Information about durability and reusability

Sterility

Sterile implant components

M Implant components with article numbers ending in TS (e.g. SY510TS ) are individually packed in labeled protective packaging.

B Implant components with article numbers ending in TS are sterilized by irradiation.

» Store implant components with article numbers ending in TS in their original packaging. Do not remove them from their original and
protective packaging until immediately before implantation.

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

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

Damage to implants with article numbers ending in TS caused by reprocessing and resterilization!
» Do not reprocess or resterilize implants with article numbers ending in TS.

WARNING

Non-sterile implant components
M Implant components with article numbers ending in T (e.g. SY510T) are supplied in an unsterile condition.

B Implant components with article numbers ending in T are packed individually.

B Implants delivered in an unsterile condition are delivered pure.

» Follow the sterilization procedure recommended in 1SO 8828 for hospitals for all components.

» Store implant components with article numbers ending in T in their original packaging. Do not remove them from their original and
protective packaging until i diately before reprocessing.

» Use suitable storage equipment for reprocessing, sterilization and sterile supply.

» Use a suitable tray for cleaning/disinfection, see TA015247.

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

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

ments.
» Ensure that the implant components are not damaged in any way.
Prior to initial sterilization and subsequent resterilization, the implant components must be cleaned using the following validated repro-
cessing procedure:
Note
Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical hygiene instructions for
reprocessing.
Note
For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD, or possible variants of CID, observe the relevant national regulations con-
cerning the reprocessing of products.
Note
It should be noted that successful reprocessing of this medical device can only be guaranteed following prior validation of the reprocessing
method. The operator/reprocessing technician is responsible for this.
The recommended chemical was used for validation.
Note
For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at https://extranet.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

Validated reprocessing procedure

Intraoperative contamination with blood, secretions, and other fluids may render the affected
component unsuitable for resterilization!

» Handle the implants with new gloves only.

» Keep the implant system storage devices covered or closed.
WARNING » Process implant system storage devices separately from instrument trays.

» Clean implants must not be processed together with contaminated implants.

» Process the implant indivi y and y if no implant system storage

devices are available, ensuring that the implant components are not damaged in the process.

» Do not reuse surgically contaminated implants!

Direct or indirect contamination may render implants unsuitable for resterilization!

» Do not reprocess implants that have been directly or indirectly contaminated with blood.
WARNING

Manual cleaning/disinfection

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase Step D t Conc. Water Chemistry
[°C/°F] [min] [%] quality
| Ultrasonic cleaning RT (cold) 5 2 D-W Concentrate, aldehyde-free, phe-
nol-free, pH ~ 9"
] Intermediate rinse RT (cold) 1 - D-W -
1] Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Concentrate, aldehyde-free, phe-
nol-free, pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
v Drying RT - - - -
DW: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)
RT: Room temperature

“Recommended: BBraun Stabimed

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for 5 minutes. Ensure that all accessible surfaces are immersed and
acoustic shadows are avoided.

» Do not clean with brushes or other abrasives that would damage the product surface.

Phase Il
» Rinse all accessible product surfaces under running water.
» Drain any remaining water fully.

Phase Ill
» Fully immerse the instrument in the disinfectant solution.

Phase IV
» Rinse all accessible product surfaces under running water.
» Drain any remaining water fully.

Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air).
For implant components with article numbers ending in T, which are resterilized, please note the following:



Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

The cleaning and disinfecting machine must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN
1S0 15883).

Note
The cleaning and disinfection machine used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with ultrasound

Ultrasound cleaning RT (cold) 5 Concentrate, aldehyde-free, phenol-
free, pH ~ 9*
[} Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
DW: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for 5 minutes. Ensure that all accessible surfaces are immersed and
acoustic shadows are avoided.

» Do not clean with brushes or other abrasives that would damage the product surface.
Phase Il

» Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Machine type: single-chamber cleaning/disinfecting machine without ultrasound

Pre-rinse <25(77
n Cleaning 55/131 10 FD-W M Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 % anionic surfactant
W working solution 0.5 %
- pH~11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
v Drying - - - In accordance with the program for the cleaning
and disinfecting machine
DW: Drinking water
FD-W: Fully i water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

Inspection, maintenance and checks

Allow the product to cool down to room temperature.

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

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

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

Make sure that the packaging will prevent a recontamination of the product during storage.

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

Product properties

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

B ISOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to ISO 5832-3

M ISODUR® wrought cobalt-chromium alloy CoCrMo according to ISO 5832-12

The titanium implants are anodized with a colored oxide layer. Slight changes in coloration may occur, but do not affect the implant quality.
ISOTAN® and ISODUR® are trademarks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Warnings
Warnings in this document that highlight risks to the patient, user and/or product are displayed as follows:

Danger
of death or serious injury.

WARNING
Danger
of minor injury or product damage.
CAUTION
Disposal

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

TA-Nr. 014887 2018-04 V6  And.-Nr. 58042



>

Aesculap”
Ennovate Spinal System Implantate

Allgemeiner Hinweis

Dieses Dokument weist auf all ine Vi gen fiir die g des gt Produkts hin. Beziiglich des Verfahrensablaufs
wird auf das entsprechende OP-Manual verwiesen. Bei Verwendung zusétzlicher Komponenten ist zusétzlich die jeweilige Gebrauchsanwei-
sung zu Rate zu ziehen.

Zweckbestimmung

Die Ennovate Spinal System Implantate werden zur dorsalen mono- und multisegmentalen Stabilisierung der lumbalen, thorakalen und sak-
ralen Wirbelsdule eingesetzt.

Fiir die Implantation dieser Implantate sowie fiir die Distraktion, Kompression und Reposition der lumbalen, thorakalen und sakralen Wir-
belsaule ist ausschlieBlich ein spezielles Instrumentarium zu verwenden.

Indikationen

Verwenden bei schweren Wirbelsaulenleiden, die nicht durch konservativere Therapien behandelt werden kdnnen:
Frakturen

Pseudoarthrosen oder verzégerter Heilung

Dislokation

Degenerativen Instabilitdten

Postdiskektomiesyndrom

Spondylolisthesen

Kyphosen

Lordosen

Skoliosen

Stenosen

Posttraumatischen Instabilitaten

Tumoren

Osteoporose (bei gleichzeitiger Verwendung von Knochenzement und fenestrierten Schrauben)

Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden bei:

W Schwerwiegender Schidigung der Knochenstruktur an der Wirbelséule, die einer stabilen Implantation der Implantatkomponenten ent-
gegenstehen kénnte, wie z. B. Osteopenie, schwerer Osteoporose, Morbus Paget, Knochentumoren etc.

B Metabolischen oder d iven Er des Knochenstoffwechsels, die dazu fiihren kdnnen, dass eine stabile Verankerung des

Implantatsystems nicht gewéhrleistet ist

Vermuteten Allergien oder Fremdkdrperempfindlichkeiten auf die Implantatmaterialien

Akuten oder chronischen Infektionen in der Wirbelsdule, lokaler oder systemischer Art

Mangelnder Patientenmitarbeit oder eingeschréankter Fahigkeit, drztlichen Anweisungen insbesondere in der postoperativen Phase Folge

zu leisten, einschlieBlich der Restriktionen hinsichtlich des Bewegungsumfanges besonders in Bezug auf die Ausiibung von Sport und

beruflicher Aktivitat

Féllen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Relative Kontraindikationen

Die Verwendung des Implantatsystems kann unter den folgenden Umstanden mit einem erhShten klinischen Risiko verbunden sein und

bedarf einer genauen, individuellen Beurteilung durch den Chirurgen:

B Medizinische oder chirurgische Randbedingungen, die zu negativen Effekten auf den Erfolg der Implantation fiihren kdnnen, einschlieB-
lich Wundheilungsstrungen

B Randbedingungen, die zu einer liberméBigen Belastung der Wirbelsaule sowie der Implantate fiihren kénnen, wie z. B. Schwangerschaft,
Adipositas, neuromuskulare Storungen oder Krankheit

W Schlechter Allgemeinzustand des Patienten, z. B. Drogensucht oder Alkoholismus

Neben- und Wechselwirkungen
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs werden als bekannt vorausgesetzt und sind deshalb in dieser Gebrauchsanweisung nicht
beschrieben.

Magliche Risiken, einschlieBlich daraus resultierender klinischer Folgen, beziiglich der Anwendung des Implantatsystems beinhalten, sind
jedoch nicht beschrankt auf:

B Implantatversagen durch Uberlastung

- Biegung

- Lockerung

- Bruch

Mangelnde Stabilisierung, die eine erneute Operation zur Revision oder Entfernung des Implantatsystems erforderlich macht

Keine oder verspatete Fusion

Infektion

Wirbelkorperfraktur

Verletzung von ang den Strukturen, i
- Nervenwurzeln

- Riickenmark

- GefaBen

- Organen

Veranderungen der physiologischen Wirbelsaulenkrimmung

Neurologische Beschwerden, einschlieBlich Fehlfunktionen des gastrointestinalen, urologischen und/oder Fortpf
Schmerzen oder Unwohlsein

Bursitis

Abnahme der Knochendichte durch Belastungsvermeidung
Knochenschwund/-bruch ober-/unterhalb des versorgten Wirbelsiulenbereichs
Eingeschrankte Leistungsfahigkeit

Fortbestehen der durch die Implantation zu behandelnden Symptome

Paresen

Erneute Operation zur Entfernung des Implantatsystems
Metalliiberempfindlichkeit oder Fremdkorperallergie

Risse in der Dura

Meningitis

Anwendung

Dokumentation

Der Operateur erstellt eine Operati und

W Auswahl und Di ionierung der

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen
W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

ion im Hinblick auf:
Artikel, Lot- und ggf. Seriennummern)

Patienteninformation

Der Patient wurde Gber den Eingriff aufgeklért, und sein Einversténdnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

W Der Patient muss liber mdgliche Neben- und Wechselwirkungen des Produktes mit dem Organismus und entsprechende Verhaltensregein
informiert werden.

Die Gefahren bei Nichtbeachtung der Verhaltensregeln miissen dem Patienten verdeutlicht werden.

Der Patient muss iiber die im Abschnitt Neben- und Wechselwirkungen dargestellten Aspekte und Konsequenzen, sowie iiber die damit
einhergehenden Verhaltensweisen informiert und aufgeklart werden.

Der Patient muss sich einer regelmaBigen arztlichen Nachkontrolle unterziehen.

Aesculap haftet nicht fiir Schaden in Folge einer Nichteinhaltung der arztlichen Vorgaben durch den Patienten.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass durch Rauchen ggf. eine erhhte Rate von Pseudoarthrose sowie eine diffuse Dege-
neration der Bandscheiben eintreten kénnte. Durch Rauchen hervorgerufene, fortschreitende Degeneration benachbarter Segmente
kdnnte zu einem spateren klinischen Versagen fiihren.

W Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass Ubergewicht dazu fiihren kann, dass das Implantat derart hoch belastet wird, dass
ein Versagen wahrscheinlich wird.

W Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass schwere kdrperliche Aktivitat in Form von schwerem Heben, starker Muskelbelastung,
starker Kérperdrehung, wiederholtem Beugen, Biicken oder Laufen bis zur henheil rmieden werden sollte.

W Der Patient muss i werden, postoperativ die Impl dglichst gering zu belasten, um das Auftreten von klinischen Pro-
blemen im Zusammenhang mit dem Versagen des Implantats zu vermeiden.

Implantation

Ennovate Spinal System Polyaxial- / Monoaxialschrauben und Stibe einsetzen

Erforderliche Informationen zur Implantation des Implantatsystems sind dem entsprechenden OP-Manual zu entnehmen. Hierbei ist beson-
ders zu beachten:

W Alle notwendigen Implantatkomponenten sind verfiigbar.

B Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente sind vollstandig und funktionstiichtig.

P dung durch adi der Pedil aube beim E h aus der Verpa-

ckung!

» Beim Verbinden der Pedi aube mit Schr SZ262R kei an der Verpa-
ckung gegenhalten.

WARNUNG

Verletzung von Riickenmark und Nervenwurzeln durch falsche Anwendung!

Schwere oder tddliche Blutung durch GefiBverletzung!

» Instrumente bzw. P aube nur unter olle oder mit Hilfe eines Navig;
onssystems ausrichten und eindrehen.

WARNUNG » Sicherstellen, dass die vordere und seitliche Kortikalis beim Einschrauben nicht durchstoBen
wird.

» Sicherstellen, dass die groBen GefaBe nicht erodiert, wihrend der Implantation durchstochen
oder aufgrund eines Bruchs oder der Migration der Implantate nach der Implantation bescha-
digt werden.

» Sicherstellen, dass die GefiBe nicht aufgrund naher Positionierung der Implantate pulsatil ero-

diert werden.

» Schrauben beim Einbringen in den Knochen nur axial belasten. Einleitung von seitlichen Kraften wéhrend des Eindrehens vermeiden.
» Keine metallischen Implantate auBer den Staben des Ennovate Spinal Systems verformen.
» Stabe nicht zuriickbiegen oder libermaBig biegen.
» Zum Biegen der Stdbe nur Biegeinstrumente aus dem Ennovate Spinal System Instrumentarium verwenden.
» Zum Trennen der Stabe nur Schneidinstrumente aus dem Ennovate Spinal System Instrumentarium verwenden.
» Stébe nicht an fiir die Schneidinstrumente iibermaBig gebogenen Stellen trennen.
Unzureichende Fixierung durch falsche Stabplatzierung!
» Stibe mit Sechskant oder Spitze immer so platzieren, dass sich der Sechskant und die Spitze
auBerhalb des Implantatkopfs befinden.
> i an i i p
WARNUNG » Keine i im Bereich des p b
» Rechtwinklige Ausrichtung des Schraubenkopfs zum Stab beachten und priifen.
> Stablage im Nutgrund beachten und priifen.
» Zur Platzierung der Verriegelungsschraube immer das dafiir vorgesehene Verri hraubeneinsetzinstrument verwenden.

» Zum Anziehen und Losen der Verri immer den dafiir f
gesehenen Gegenhalteinstrument verwenden.

» Verriegelungsschrauben immer mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomenthandgriff anziehen.

in Verbindung mit dem dafiir vor-

durch @Be Montage der Verriegelungsschraube!
» Verri aube korrekt
» Auf die korrekte Lage der Stibe am Grund der Nut achten.
iff anziehen, bis dieser hdrbar ausldst.

>

WARNUNG » Verri aube mit

Beschédigung des Implantats durch zu starkes Anziehen bzw. unzureichende Fixierung durch zu

geringes Anziehen der i

» Vor jedem Gebrauch Rekalibrierungs-/Wartungstermin auf der Instandhaltungskennzeichnung
des Drehmomenthandgriffs priifen.

WARNUNG » Sicherstellen, dass das Arbeitsende des Schafts fiir den Drehmomenthandgriff 10 Nm beim
Anziehen bzw. Losen der Verriegelungsschrauben vollstindig in der Innenform der Verriege-
lungsschrauben sitzt.

» Das Drehmoment langsam und nicht ruckartig
auslost.

» Zum Losen der Schraubverbindung starre Schraubendreher verwenden.

>

bis der Dreh iff horbar

Aufspreizen des Implantatkopfes durch Anziehen der Verri aube ohne
trument!
» Beim Anziehen der Verri aube immer das rument verwenden.

WARNUNG

» Falls sich bei der Revision der gréBeren Polyaxialschrauben (7,5 mm oder gréBer) der Schraubenkopf I8st, verbliebene Schraubenkom-
ponente mit dem Schraubendreher fiir die Verriegelungsschraube entfernen.

Ennovate Spinal System Stabverbinder/Querverbinder einsetzen

Die Implantation der Ennovate Spinal System Stabverbinder/Querverbinder erfordert folgende Anwendungsschritte:
» Den Stabverbinder/Querverbinder mithilfe der dafiir vorgesehenen Haltezange fiir Querverbinder bzw. Einsetzinstrument fiir Stabverbin-
der an der vom Operateur geplanten Stelle am Implantat platzieren.
Unbrauchbarer Stabverbinder/Querverbinder durch Entfernen oder Fehlen der Verriegelungs-
schrauben!
» Verriegelungsschrauben keinesfalls aus dem Stabverbinder/Querverbinder herausdrehen.

» Verriegelungsschrauben keinesfalls mit anderen Stabverbinder/Querverbinder-Komponenten
VORSICHT vertauschen.

» Stabverbinder/Querverbinder nur
sind.

, wenn alle Verri auben vorhanden

» Vor dem Festziehen der Verriegelungsschrauben sicherstellen, dass der Stabverbinder/Querverbinder korrekt platziert ist.

Unzureichende Fixierung durch falsche Stabplatzierung!
» Stabverbinder/Querverbinder immer so platzieren, dass der Stab vollsténdig in den Stabverbin-
der/Querverbinder eingefiihrt ist.
» Stibe immer so platzieren, dass sich das S und die pi des
WARNUNG Kl ichs des Stabverbi [Querverbin befinden.

» Zum Anziehen und Losen der Verriegelungsschraube immer den dafiir vorgesehenen Schaft fiir Drehmomentschliissel 5 Nm in Verbin-
dung mit dem dafiir vorgesehenen Gegenhalteinstrument verwenden.

Ver durch Fe ung des Stabverbinders!
» Reihenfolge zum Anziehen der Verriegelungsschraube beachten.
» Korrekte Positionierung priifen.

WARNUNG

» Verriegelungsschrauben immer mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomenthandgriff 5 Nm anziehen.
» Bei offenen Stabverbindern erst die Verriegelungsschraube mit der Markierung 1 und anschlieBend die Verriegelungsschraube mit der
Markierung 2 mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomenthandgriff 5 Nm anziehen.



Beschadigung des Implantats durch zu starkes Anziehen bzw. unzureichende Fixierung durch zu

geringes Anziehen der i aube!
» Vor jedem ibrierungs-/Wartungstermin auf der
des Drehmomenthandgriffs priifen.

WARNUNG » Sicherstellen, dass das Arbeitsende des Schafts fiir den Drehmomenthandgriff 5 Nm beim
Anziehen bzw. Losen der Verri aube andig in der Innenform der Verriegelungs-
schraube sitzt.

» Das Drehmoment langsam und nicht ruckartig bis der Dr iff horbar
auslost.

Verri auben mit dem Drehi handgriff 5 Nm
Stabverbinder/Querverbinder korrekt platzieren.

>
>
» Sicherstellen, dass die Stibe vollstindig in den Stabverbinder/Querverbinder eingefiihrt sind.
>
>

e

dass kein Weit i im Stabverbi verbinder eij ist.

Zum Ldsen der Schraubverbindung starre Schraubendreher verwenden.

» Verriegelungsschrauben beim Anziehen oder Lésen nur axial belasten. Einleitung von seitlichen Kraften wéhrend des Anziehens oder
Lasens der Verriegelungsschrauben vermeiden.

Ennovate Spinal System fenestrierte Schrauben mit Knochenzement fixieren
Zur Erhohung der Verankerungsstabilitat kann die fenestrierte Ennovate Schraube mit Knochenzement fixiert werden. Bei der Zementierung
ist Folgendes zu beachten:

Hinweis
Das Zementieren erfolgt erst nach der Ausrichtung aller Schrauben und nach dem Anpassen der Verbindungsstébe, jedoch vor der Verriegelung
der fenestrierten Ennovate Schraube!

Beschédigung des Implantates durch Einleitung zu groBer Querkréfte mittels Injektionskaniile!
» Injektionskaniile nicht iibermaBig quer belasten.
» Injektionskaniile nicht verbiegen.

WARNUNG

Hinweis

Nach dem Zementieren der fenestrierten Ennovate Schraube ist es nicht mehr méglich, die ition zu verdndern, den Repi
hebel einzusetzen oder Korrekturen vorzunehmen!

Hinweis

Nach dem Zementieren der fenestrierten Ennovate Schraube kann die £
erschwert sein!

der Schraube ir ondere in Fllen mit Osteopenie

> Ennovate Injekti tile vor der
festschrauben.

» Konsistenz und Viskositat des verwendeten Knochenzements vor dem Ansetzen des Applikators an die Injektionskaniile priifen. Herstel-
lerhinweise zum Knochenzement beachten!

ion vollstandig und ohne spiirbaren Kraftaufwand in den Schraubenkopf einsetzen und

» Fenestrierte Ennovate Schraube nur mit einem fiir die Schraul ion geei Zement zementieren.

Ver durch !
» Implantate nur mit bildgebenden Verfahren préparieren und positionieren.
» Sicherstellen, dass die Schlitze der fenestrierten Ennovate Schraube vollstandig im Knochen lie-

gen.
WARNUNG » Sicherstellen, dass die Pedikelkortikalis nicht perforiert ist.
» Gegenkortikalis nicht penetrieren und sit dass die tikalis nicht b
ist.
» Fenestrierte Ennovate Schraube nicht im frakturierten oder teilresezierten Wirbelkdrper ein-
setzen bzw. i Préoperative Dii i CT-Kontrolle durchfiihren.
» Ennovate Injektionskaniile ohne spiirbaren Kraftaufwand in den Schraubenkopf einsetzen und
festschrauben. Sicherstellen, dass die Achsen der Pedil aube und der Injekti i
fluchten.
> ikation nur unter fahren von hoher Qualitit
durchfii . Die i pro Pedi betrdgt 2 ml.
durch Materialunvertra
» Nur ikati , die fiir den von Ki sind.
WARNUNG
Ver inigung des Verri i /i ichende Fixierung beim Entfernen des Applika-
durch falsche Viskositat des Zements!
» Korrekte Vi itdt des Zements si
WARNUNG
Waundverunreinigung bei nicht ausreichend ausgehartetem Zement! Gefahr der Verklebung des
i der Verril aube und daraus resultierender Systeminstabilitat!
> Aushirtezeit einhalten.
» Referenzmasse zur Priifung der Konsi: mit dem zu applizi Zement anriihren.
WARNUNG

» Sicherstellen, dass keine Belastungen vor Erreichen der Endfestigkeit des Zements auf das
Implantatsystem ausgeiibt werden.

» Zum Entfernen der Injektionskaniile Zement vollstandig ausharten lassen.
Weitere Informationen iiber Aesculap-Implantatsysteme konnen jederzeit bei B.Braun/Aesculap oder bei der zustdndigen
B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Sicherheits- und Warnhinweise

Anwender

Fiir die erfolgreiche Nutzung dieses Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung sowie die theoretische als auch praktische

Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Benutzung dieses Produkts, vorauszusetzen.

Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen verursacht durch:

W Falsche Indikationsstellung oder Implantatauswahl

M Falsche Kombination von i

W Falsche Operationstechnik

W Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung grundlegender medizinischer Kautelen

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative Situation hinsichtlich der Anwen-

dung der entsprechenden Implantate besteht:

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

W Der Operateur muss beim Formen des Stabes das Entstehen von Kerben oder Kratzern und ein Hin- und Herbiegen des Produkts vermei-
den. Durch Verbiegen der Schrauben wird die Lebensdauer der Schrauben erheblich verkiirzt und moglicherweise ein friihzeitiges Ver-
sagen verursacht.

W Der behandelnde Arzt entscheidet iiber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

W In der postoperativen Phase ist neben mod gungs- und M: ini auf die i
enten zu achten.

auch Kombination mit Komponenten anderer Hersteller

Information des Pati-

Produkt

Die Warnungen,

den:

B Implantate, die beschadigt sind oder bereits einmal verwendet wurden, diirfen nicht benutzt werden.

B Implantate, an denen Fremdpartikel haften, diirfen nicht verwendet werden.

B Implantatkomponenten aus Edelstahl nicht mit Implantatkomponenten aus Titan verbinden, da hierdurch der Korrosionsprozess beim

Edelstahl beschleunigt wird und es in der Folge zum Versagen des Implantats durch Materialermiidung kommen kann.

Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kombination mit Aesculap-Komponenten. Fiir abweichende Kombi-

nationen tragt der Operateur die Verantwortung.

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

Trotz vollstandiger knocherner Versteifung kann es zu Verbiegung, Bruch oder Lockerung der Implantatkomponenten kommen.

W Die Gebraucl isungen der einzelnen Aesculap-Imp! en, des ver Insty iums und die geltende OP-
Anleitung miissen beachtet werden.

und Nebenwirkungen miissen vom Chirurgen verstanden und dem Patienten erklart wer-

Br der durch ination mit anderer

Hersteller!
» Nur A lap=Imp! aus dem System verwenden.
VORSICHT
Gefahr von Schraubenbriichen durch Verwendung von Pedikelschrauben bei einer Spondylolisthe-
sis!
» Stabilisierung mit einer interkorporellen Fusion (ALIF, PLIF oder TLIF) unterstiitzen.
WARNUNG
Gefahr von erschwerter Revision!
» Bei Verwendung von Knochenzement nur die dafiir vorgesehenen fenestrierten Schrauben ver-
wenden.
» Bei Verwendung fenestrierter P auben mit Schr hmesser groBer 8,5 mm
WARNUNG besteht eine erhohte Gefahr erschwerter Revision.
W Schaden an den gewichttragenden Strukturen des Implantats konnen das Lasen der Komponenten, Dislokation und Migration sowie
andere schwere Komplikationen verursachen.
W Fiir einen erfolgreichen Einsatz wird eine entsprechende p ifische Ei i des ders vor Er 9
setzt.

M Bei Fragen zur Indikationsstellung oder zum Produkt kénnen jederzeit weitere Informationen bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

MRI-Sicherheit
Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und ibilitat in MR-L Es
wurde nicht auf Erwdrmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei MR-Untersuchungen getestet.
Das MR-Scannen eines Patienten mit diesem Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
WARNUNG

Hinweise zur Haltbarkeit und Wiederverwendbarkeit

Sterilitat

Sterile Implantatkomponenten

M Die Impl mit der Artil dung TS (z. B. SY510TS) sind einzeln in i Schutzverpack
verpackt.

® Die Imp p mit der Arti g TS sind strahlensterilisiert.

» Implantat mit der Arti dung TS in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor der Implantation

aus der Original- und Schutzverpackung nehmen.
» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.
» Implantatkomponenten bei iiberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

der mit der Arti g TS durch g und Resterili-
sation!

> mit der Artil

g TS nicht aufbereiten und nicht resteri

WARNUNG

Unsterile Implantatkomponenten

H Die nten mit der Arti erendung T (z. B. SY510T) werden unsteril geliefert.

u Die nten mit der Arti erendung T sind einzeln verpackt.

W Unsteril gelieferte Implantate werden rein geliefert.

» Fiir alle Komponenten die in ISO 8828 emp Sterilisati fahren fiir K El beachten.

» Implantat mit der Arti ndung T in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor der Aufbereitung aus

der Original- und Schutzverpackung nehmen.
» Zur Aufbereitung, Sterilisation und Sterilbereitstellung eine geeignete Lagerung verwenden.

» Zur Reini [Desinfektion reif hten Siebkorb verwenden, siene TAO15247.

» Systemlagerung fiir Sterilisation und Sterilbereitstellung verwenden.

» Sict llen, dass die in den I ungen nicht der oder mit Instrumenten in Kontakt
kommen.

> Sicl llen, dass die Implantat kei lls beschadigt werden.

Vor der ersten Sterilisation und vor der Resterilisation miissen die Implantat mit folgendem validierten Aufbereitungspi

gereinigt werden:

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und i Normen und Ric und die eigenen Hygienevorschriften zur Aufberei-

tung einhalten.

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen \
Jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

beziiglich der A g der Produkte die
Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter https://extranet.bbraun.com
Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

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

» Zum der neue .
t oder v halten.
WARNUNG > getrennt von Instr iebkorben gen.
» Unve te diirfen nicht i mit vi Instrumenten gereinigt
werden.
» Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfiigbar sind, Implantatkomponenten einzeln und
getrennt aufbereiten. Dabei sicherstellen, dass die nicht
werden.
» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden.
Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch direkte oder indirekte Kontamination!
» Implantate nach direkter oder indirekter Kontamination mit Blut nicht wieder aufbereiten.
WARNUNG



Manuelle Reinigung/Desinfektion

M lle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion
Ultraschallreinigung RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9*
[} Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - W -
mn Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-w Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
v Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Wasser i isiert, mikrobiologi: i Tri qualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

Phase |

» Produkt fiir 5 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Oberflichen
benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Zur Reinigung keine Biirsten und keine oberflachenverletzenden Reini ittel verwenden.

Phase Il
» Alle zugénglichen Oberflichen des Produktes unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il
» Produkt andig in die Desinfektionslo: eintauchen.

Phase IV
» Alle zugénglichen Oberflichen des Produktes unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen.
Bei Implantatl ten mit der Artil endung T, die resterilisiert werden, Folgendes beachten:

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reini und Desinfektic it muss g
nung entsprechend der DIN EN [SO 15883).

ich eine gepriifte it besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeich-

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall

Ultraschallreinigung RT (kalt) 5 Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9*
n Spiilung RT (kalt) 1 - T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

“Empfohlen: BBraun Stabimed

Phase |

» Produkt fiir 5 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Oberflachen
benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.
» Zur Reinigung keine Biirsten und keine oberflachenverletzenden Reini ittel verwenden.

Phase Il
» Produkt vollstandig (alle zugénglichen Oberfléchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <2577
l Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
B Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11"
n Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demi isiert, mikrobiologisch Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der i ini /

Oberflachen auf Riicksténde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

Produkt auf Raumtemperatur abkiinlen lassen.

Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschadigung.
oder funkti ahiges Produkt sofort aussortieren.

Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei g\ewchzemger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maximal zuldssige Beladung
des D: gemaB nicht tberschritten wird.

Produkteigenschaften

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:
M [SOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gemaB 1SO 5832-3

M |SODUR®: Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung CoCrMo gemaB SO 5832-12

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

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

Warnhinweise
Warnhinweise in diesem Dokument, die auf Gefahren fiir Patient und/oder Anwender und/oder Produkt aufmerksam machen, sind folgen-
dermaBen markiert:

eine moglicherweise Gefahr.
Wenn sie nicht vermieden wird, kénnen Tod oder schwerste Verletzungen die Folge sein.

WARNUNG
eine moglicherweise Gefahr.
Wenn sie nicht vermieden wird, kdnnen leichte oder geringfiigige Ver bzw.
gen des Produkts die Folge sein.
VORSICHT
Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vorschriften einhalten.
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Aesculap”
Implants Ennovate Spinal System

Remarque générale
Ce document précise les conditions générales d'application du produit décrit ici. En ce qui concerne le mode opératoire, I'utilisateur est ren-

voyé au manuel chirurgical correspondant. En cas d'utilisation de composants supplémentaires, il convient en outre de consulter le mode
d'emploi approprié.

Utilisation prévue
Les implants Ennovate Spinal System s'utilisent pour la ilisation dorsale
lombaire, thoracique et sacrée.

Pour placer ces implants, et pour extraire, comprimer et repositionner les vertébres lombaires, thoraciques et sacrées, il faut utiliser exclu-
sivement des instruments spéciaux.

et multi aire de la colonne vertébrale

Indications

Recours en cas d'affections graves de la colonne vertébrale ne pouvant étre traitées par des thérapies conservatoires:
Fractures

Pseudarthroses ou guérison retardée

Dislocation

Instabilités dégénératives

Syndrome de post-discectomie

Spondylolisthésis

Cyphoses

Lordoses

Scolioses

Sténoses

Instabilités posttraumatiques

Tumeurs

Ostéoporose (en cas d'utilisation simultanée de ciment osseux et de vis fenestrées)

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:
W Détérioration grave de la structure osseuse de la colonne vertébrale susceptible de faire obstacle a une implantation stable des compo-
sants d'implants, telle qu'ostéopénie, ostéoporose prononcée, maladie de Paget, tumeurs osseuses, etc.

B Maladies mé I ou dé ives du boli osseux telles qu'un ancrage stable du systéme d'implants ne puisse pas étre
garanti

W Suspicions d'allergies ou de sensibilités aux matériaux des implants

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

B Manque de coopération de la part du patient ou capacité restreinte a suivre les consignes médicales, en particulier dans la phase pos-

topératoire, y compris les restrictions quant a I'amplitude de mouvement, en particulier en ce qui concerne la pratique du sport et de
I'activité professionnelle
B Cas non mentionnés dans les indications

Contre-indications relatives

L'utilisation du systeme d'implants peut dans les circonstances suivantes étre associée a un risque clinique accru et nécessite une évaluation
individuelle précise par le chirurgien:

W Conditions médicales ou chirurgicales marginales susceptibles d'avoir des effets négatifs sur le succés de I'implantation, y compris les
problémes de cicatrisation

W Conditions marginales susceptibles d'entrainer une sollicitation excessive de la colonne vertébrale et des implants, telles que grossesse,
adiposité, troubles neuromusculaires ou maladie

B Mauvais état général du patient, par exemple toxicomanie ou alcoolisme

Effets secondaires et interactions

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale sont supposés connus et ne sont donc pas décrits dans la présente notice d'utilisation.
Les risques éventuels relatifs a I'application du systéme d'implants, y compris les conséquences cliniques susceptibles d'en résulter, sont
notamment et de maniére non limitative:

W Défaillance de I'implant en cas de contrainte excessive

- Fléchissement

- Relachement

- Rupture

Mangque de stabilisation rendant nécessaire une réintervention de révision ou de retrait du systeme d'implants

Fusion nulle ou retardée

Infection

Fracture du corps vertébral

Lésion de structures adjacentes, en particulier:

- de racines de nerfs

- de la moelle épiniere

- de vaisseaux

- d'organes

Modifications de la courbure physiologique de la colonne vertébrale

Affections neurologiques, y compris des dysf
Douleurs ou malaises

Bursite

Diminution de la densité osseuse par évitement des contraintes

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

Maintien des symptdmes traités par I'implantation

Parésies

Réintervention pour retrait du systéme d'implants

Hypersensibilité au métal ou allergie aux corps étrangers

Déchirure de la dure-mére

Méningite

du systeme gastro-intestinal gique et/ou reproducteur

Utilisation

Documentation

Le chirurgien opérateur établit une planification et une documentation de I'opération portant sur les points suivants:

M Sélection et dimensionnement des composants d'implants (y compris les numéros d'article, numéros de lot et éventuellement les numé-
ros de série)

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

Information du patient

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

Le patient doit étre informé des effets secondaires et interactions possibles du produit avec I'organisme et des régles de conduite appro-
priées.

Les dangers de la non-observation des régles de conduite doivent étre clairement présentés au patient.

Le patient doit &tre informé des aspects et é présentés au paragraphe Effets secondaires et interactions ainsi que des com-
portements associés et doit recevoir les explications nécessaires.

Le patient doit se soumettre a un controle médical postérieur régulier.

Aesculap n'est pas responsable des dommages consécutifs au non-respect par le patient des consignes médicales.

Le patient doit étre averti que le tabagisme peut éventuellement entrainer une augmentation du taux de pseudarthrose ainsi qu'une
dégénérescence diffuse des disques. La dégénérescence progressive des segments adjacents provoquée par le tabagisme pourrait
conduire a un échec clinique ultérieur.

W Le patient doit étre averti que le surpoids peut entrainer une sollicitation telle de I'implant qu'une défaillance est probable.

W Le patient doit &tre averti que I'activité physique intense sous forme de manutention de charges lourdes, de forte sollicitation musculaire,
de rotation prononcée du corps, de flexions répétitives, de travail baissé ou de course doit étre évitée jusqu'a ce que la cicatrisation
osseuse soit parfaite.

W Le patient doit étre informé qu'il convient de solliciter le moins possible les implants apreés I'opération afin d'éviter I'apparition de pro-
blémes cliniques liés a la défaillance de I'implant.

Implantation

Mise en place des vis polyaxiales/monoaxiales et barres Ennovate Spinal System

Les renseignements nécessaires a |'implantation du systéme d'implants figurent dans le manuel chirurgical correspondant. Il convient en

particulier d'observer les points suivants:

W Tous les composants d'implants nécessaires sont disponibles.

W Les instruments d'implantation y compris les systémes d'implantation Aesculap spécifiques sont présents au complet et fonctionnent
correctement.

Mise en danger du patient par de la vis ire lors de la sortie de I'embal-
lage!
» Ne faire en aucun cas contre-appui avec I' lors de la ion de la vis pédiculaire
avec le tournevis SZ262R.
AVERTISSEMENT
Risque de lésion de la moelle épiniére et des racines des nerfs en cas d'application impropre!
Hémorragie grave voire mortelle en cas de Iésion vasculaire!
» Ne positionner et n'insérer les instruments et la vis pédiculaire que sous contréle radiologique
ou a l'aide d'un systéme de navigation.
AVERTISSEMENT

v

S'assurer que la corticale frontale et latérale n'est pas transpercées lors du vissage.

Veiller a ce que les gros vaisseaux ne soient pas érodés, perforés pendant I'implantation ni
endommagés aprés I'implantation par suite d'une rupture ou de la migration de I'implant.
Veiller a ce que les vaisseaux ne soient pas érodés sous I'effet des pulsations en raison du posi-
tionnement d'implants a proximité.

v

v

» N'exercer de contrainte sur les vis qu'en sens axial lors de leur insertion dans I'os. Eviter I'introduction de forces latérales pendant le
vissage.

Ne pas fagonner d'implants métalliques autres que les tiges du Ennovate Spinal Systems.

Ne pas cintrer excessivement les barres en sens inverse ni de fagcon excessive.

Pour plier les tiges, n'utiliser que les instruments de modelage du Ennovate Spinal System.

Pour séparer les barres, utiliser uniquement les instruments de coupe de I'instrumentation Ennovate Spinal System.

Ne pas séparer les barres au niveau des zones trop courbées pour les instruments de coupe.

yvyvyyvYyy

Fixation insuffisante en cas de mauvais placement de la tige!

» Les tiges a extrémité hexagonales ou a pointe doivent toujours étre placées de maniére a ce
que cet hexagone ou cette pointe de trouve a I'extérieur de la téte de I'implant.

Ajuster le cintrage des barres aux conditions anatomiques.

Ne pas cintrer les barres dans la zone de la téte de vis.

Respecter et contrdler I'orientation & angle droit de la téte de la vis par rapport a la tige.
Respecter et contréler le bon positionnement de la barre au fond de la rainure.

>
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AVERTISSEMENT

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

Pour serrer et desserrer la vis de verrouillage, toujours utiliser le tournevis prévu a cet effet en liaison avec le contre-support prévu a cet
effet.

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

v

Risque de blessure en cas de montage incorrect de la vis de verrouillage!
» Placer correctement la vis de verrouillage.
» Vérifier la position correcte des barres dans le fond de la rainure.

» Serrer la vis de verrouillage avec la poignée dynamométrique jusqu'a ce que celle-ci de
déclenche de maniére audible.

>

AVERTISSEMENT

L'implant peut étre endommagé si on serre trop la vis de blocage, ou, au contraire, si on ne la visse

pas suffisamment et que la fixation est insuffisante!

» Avant chaque utilisation, vérifier la date de
maintenance de la poignée dynamométrique.

» S'assurer lors du serrage ou du desserrage des vis de verrouillage que I'extrémité de travail de
la tige pour poignée dynamométrique de 10 Nm est entiérement insérée dans I'empreinte des
vis de verrouillage.

» Appliquer le couple de serrage lentement et sans a-coups, jusqu'a ce que la poignée dynamo-
métrique se déclenche de maniére audible.

» Pour desserrer la jonction vissée, utiliser un tournevis rigide.

sur le quage de

>

AVERTISSEMENT

Risque d'écartement de la téte d'implant en cas de vissage de la vis de verrouillage sans contre-
support!
» Toujours utiliser le contre-support pour visser la vis de verrouillage.

>

AVERTISSEMENT

» Sila téte de vis se détache lors de la révision des grandes vis polyaxiales (7,5 mm ou plus), retirer les composants de vis restants avec le
tournevis pour vis de verrouillage.

Mise en place des connecteurs de barres/connecteurs transversaux Ennovate Spinal System

L'i ion des de /. tr Spinal System s'effectue selon les étapes suivantes:
» A l'aide de la pince-support pour connecteur transversal ou de l'instrument d'insertion du connecteur de tige sur I'implant, placer le

connecteur de tige / transversal au niveau de la zone choisie par le chirurgien.

Le retrait ou I'absence des vis de illage rendra le de barres/c transver-
sal inutilisable!
» Ne dévisser en aucun cas les vis de illage du de /s

» N'intervertir en aucun cas les vis de verrouillage avec d'autres composants de connecteur de
barres/connecteur transversal.

N'utiliser les connecteurs de barres/connecteurs transversaux que lorsque toutes les vis de ver-
rouillage sont présentes.

ATTENTION

v

» Avant de serrer les vis de verrouillage, s'assurer que le connecteur de barres/connecteur transversal est correctement placé.

Risque de fixation insuffisante en cas de mauvais placement de la barre!
N

» Toujours placer le de de maniére a ce que la barre
soit entié i dans le de barres/c
» Toujours placer les barres de maniére a ce que I'extrémité hexagonale ou I'embout de la barre
AVERTISSEMENT se trouve en dehors de la zone de blocage du de barr

» Pour serrer et desserrer la vis de verrouillage, toujours utiliser la tige pour clé dynamométrique de 5 Nm prévue a cet effet en liaison
avec le contre-support prévu a cet effet.
Risque de blessure en cas de mauvais placement du connecteur de barres!
» Respecter la séquence de serrage de la vis de verrouillage.
» Vérifier le positionnement correct.

AVERTISSEMENT

» Toujours serrer les vis de verrouillage avec la poignée dynamométrique de 5 Nm prévue a cet effet.
» Dans le cas des connecteurs de barres ouverts, commencer par serrer la vis de verrouillage portant le repere 1, puis serrer la vis de ver-
rouillage portant le repére 2, avec la poignée dynamométrique de 5 Nm prévue a cet effet.



L'implant peut é&tre endommagé si on serre trop la vis de blocage, ou, au contraire, si on ne la visse

pas suffisamment et que la fixation est insuffisante !
» Avant chaque utilisation, vérifier la date de
i de la poignée dy é
AVERTISSEMENT » S'assurer que I'extrémité utile de la tige de la poignée de serrage 3 5 Nm est placée de maniére
compléte a I'intérieur de la vis de blocage lors du serrage ou du desserrage de la vis de blocage.
» Appliquer le couple de serrage lentement et sans a-coups, jusqu'a ce que la poignée dynamo-

métrique se déclenche de maniére audible.

sur le quage de

ique.

» Serrer les vis de verrouillage avec la poignée dynamométrique de 5 Nm.

» Placer corr le de barres/ t

» S'assurer que les barres sont entié il ites dans le de barres/(
transversal.

» Vérifier qu'aucun tissu mou n'est pincé dans le de bar

» Pour desserrer la jonction vissée, utiliser un tournevis rigide.

» Ne solliciter les vis de verrouillage que dans le sens axial lors du serrage ou du desserrage. Eviter la mise en jeu d'efforts latéraux pendant
le serrage ou le desserrage des vis de verrouillage.

Fixation des vis fenestrées Ennovate Spinal System avec du ciment osseux

Pour augmenter la stabilité d'ancrage, la vis fenestrée Ennovate peut étre fixée avec du ciment osseux. En cas de cimentation, observer ce
qui suit:

Remarque

Le cimentage n'est effectué qu'aprés I'alignement de toutes les vis et aprés I'adaptation des barres de connexion, mais avant le verrouillage
de la vis fenestrée Ennovate!

Endommagement de I'implant par la mise en jeu de forces transversales trop importantes par le
biais de la canule d'injectio
» Ne pas solliciter excessivement la canule d'injection transversalement.
» Ne pas déformer la canule d'injection.

AVERTISSEMENT

Remarque
Apres la cimentation de la vis fenestrée Ennovate, il nest plus possible de modifier la position de I'implant, d'utiliser le levier de réduction ou
de procéder a des corrections!

Remarque
Apres la cimentation de la vis fenestrée Ennovate, I'explantation de la vis peut étre rendue difficile, en particulier dans les cas d’ostéopénie!

» Avant I'application de ciment, insérer et serrer la canule d'injection Ennovate entiérement dans la téte de vis, sans forcer de maniére
sensible.

» Controler la consistance et la viscosité du ciment osseux utilisé avant de poser I'applicateur sur la canule d'injection. Respecter les indi-

cations du fabricant du ciment osseux!

Cimenter la vis fenestrée Ennovate avec un ciment adapté au renforcement par vis.

v

Risque de Iésion par fuites de ciment!

» Ne préparer et ne positionner les implants qu‘avec des procédés d'imagerie.
» S'assurer que les fentes de la vis fenestrée Ennovate se trouvent entiérement dans I'os.
AVERTISSEMENT » Vérifier q'ue' le cortex pedlculalre' n est.pas ?erfore. ) ; )

» Ne pas pénétrer le cortex opposé et veiller a ce que le cortex opposé ne soit pas endommagé.

» Ne pas poser ni cimenter la vis fenestrée Ennovate dans le corps vertébral fracturé ou ayant
fait I'objet d'une résection partielle. Effectuer avant I'opération un contréle par scanographie
4 couches minces.

» Mettre en place et visser a fond la canule d'injection Ennovate sans forcer de maniére sensible
dans la téte de vis. Vérifier que les axes de la vis pédiculaire et de la canule d'injection sont
alignés.

» Ne procéder a I'application de ciment qu'avec des procédés d'imagerie radioscopique de haute
qualité. La quantité maximale de ciment pour une vis pédiculaire est de 2 ml.

Risque de blessure par incompatibilité avec le matériau!

» N'utiliser que des systémes d'application autorisés pour la mise en ceuvre de ciment osseux.

AVERTISSEMENT

En cas de mauvaise viscosité du ciment, risque de pénétration d'impuretés dans le filet de verrouil-

lage/de fixation insuffisante au moment du retrait du systéme d'application!

» Vérifier la viscosité correcte du ciment.

AVERTISSEMENT

Risque de pénétration d'impuretés dans la plaie en cas de ciment insuffisamment durci! Risque

d'encollage des filets de la vis de verrouillage et par conséquent d'instabilité du systéme!

» Tenir compte du temps de durcissement.

» Mélanger une quantité de référence en méme temps que le ciment a appliquer pour un contrédle

AVERTISSEMENT

de consistance.
» S'assurer qu'aucune contrainte n'est exercée sur le systéme d'implants avant que le ciment n'ait
atteint sa dureté définitive.

» Pour retirer la canule d'injection, attendre que le ciment ait enti¢rement durci.
Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systemes d'implants Aesculap auprés de B.Braun/Aesculap ou de la succursale
B. Braun/Aesculap dont vous dépendez.

Consignes de sécurité et avertissements

Utilisateur
Afin d'assurer I'efficacité maximale de ce produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et maitriser de maniére théorique
et pratique |'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'utilisation de ce produit.

Aesculap n'est pas responsable des complications provoquées par:

B Une mauvaise indication ou une mauvaise sélection des implants

B Une mauvaise combinaison de composants d'implants, en particulier &

la inaison avec des

d'autres implants
B Une mauvaise technique opératoire

W Dépassement des limites de la méthode de traitement ou non prise en compte des précautions médicales de base

Ilincombe a I'utilisateur de se renseigner aupres du fabricant en cas de situation préopératoire confuse en ce qui concerne I'application des
implants concernés:

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

M Le chirurgien opérateur doit éviter lors de la mise en forme des barres la formation d'entailles ou d'éraflures et un cintrage d'avant en
arriere du produit. Une flexion des vis peut réduire considérablement la durée de vie de celles-ci et peut provoquer une défaillance pré-
maturée.

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

En phase postopératoire, il est particulierement important de fournir au patient une information personnalisée parallélement & des exer-
cices moteurs et musculaires modérés.

Produit

Les mises en garde, précautions et effets secondaires qui suivent doivent &tre compris par le chirurgien et expliqués au patient:

Les implants endommagés ou qui ont déja été utilisés une fois ne doivent pas étre utilisés.

W Les implants présentant des particules étrangeres ne doivent pas étre utilisés.

W Ne pas associer des composants d'implants en acier inoxydable avec des composants d'implants en titane, sous peine d'accélérer de ce
fait le processus de corrosion de I'acier inoxydable pouvant avoir pour conséquence la défaillance de Iimplant par vieillissement du
matériau.

Les essais et I'homologation des composants de I'implant ont été réalisés en association avec des composants Aesculap. Le chirurgien
porte la r ilité de c inai: divergents

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

En dépit du durcissement osseux complet, une flexion, une fracture ou un reldchement des composants d'implants peuvent se produire.
Il est impératif d'observer les notices d'utilisation des composants d'implants Aesculap individuels, de I'instrumentation utilisée et des
instructions opératoires applicables.

Risque de rupture des composants d'implants en cas de combinaison avec des composants
d'implants d'autres fabricants!
» Utiliser uniquement des composants d'implants Aesculap du systéme Ennovate System.

ATTENTION

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

AVERTISSEMENT
Risque de révision rendue difficile!
» En cas d'utilisation de ciment osseux, utiliser uniquement les vis fenestrées prévues a cet effet.
» En cas d'utilisation de vis pédiculaires ées d'un diamétre supérieur a 8,5 mm, il existe

un risque accru de révision rendue difficile.
AVERTISSEMENT

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

B Une mise en place réussie suppose une formation appropriée de l'utilisateur spécifique au produit avant la premiére utilisation.

W Pour toute question concernant les indications ou le produit, il est possible d'obtenir davantage d'informations a tout moment aupres
de B. Braun/Aesculap ou de la succursale B. Braun/Aesculap compétente.

Sécurité IRM

La sécurité et la compatibilité de I'implant dans un envir deré étique n'ont
pas été étudiées. L'échauffement, les mouvements ou les artéfacts d'imagerie lors d'examens par
résonance magnétique n'ont pas été testés. La réalisation d'IRM sur un patient porteur de cet
implant peut entrainer des lésions chez ce patient.

AVERTISSEMENT

Remarques en matiére de conservation et de réutilisation

Stérilité

Composants d'implants stériles

B Les éléments d'implants dont la référence article se termine par TS (par ex. SY510TS) sont emballés exclusivement dans des emballages
de protection identifiés comme tels.

W Les composants d'implants dont le numéro d'article se termine par TS sont stérilisés aux rayons.

» Conserver les éléments d'implant dont la référence article se termine par TS dans leur emballage d'origine, et ne les enlever de leur
emballage d'origine [ de protection que si leur implantation est imminente.

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

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

Endommagement des implants dont le numéro d'article se termine par TS en cas de retraitement
et de restérilisation!

» Ne pas retraiter ni restériliser les implants dont le numéro d'article se termine par TS.

AVERTISSEMENT

Composants d'implants non stériles

M Les éléments d'implants dont la référence article se termine par T (par ex. SY510T) sont livrés & I'état non stérile.
W Les composants d'implants dont le numéro d'article se termine par T sont emballés individuellement.

W Les implants non stériles sont livrés en I'état.

» Respecter les procédures de stérilisation en vigueur dans les hopitaux conformément a la norme 1SO 8828 pour I'ensemble des compo-
sants.

» Conserver les composants d'implants dont le numéro d‘article se termine par T dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur
emballage de protection d'origine quimmédiatement avant de les traiter.

» Pour le traitement, la stérilisation et la préparation stérile, utiliser un rangement approprié.

» Pour procéder au nettoyage / a la désinfection, utiliser un panier prévu a cet effet, voir TAO15247.

» Utiliser le systéme de stockage pour stérilisation et le systéeme de préparation stérile.

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

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

Avant la premiére stérilisation et avant une nouvelle stérilisation, les composants d'implants doivent étre nettoyés selon le procédé de trai-

tement validé suivant:

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et internationales ainsi que

les dispositions d'hygiéne propres a I'établissement.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupgonnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles variantes, respecter les

réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque
On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'aprés validation préalable du procédé de traite-
ment stérile. La ilité en incombe a I'exp du trait stérile.

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

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le trai stérile et la c ibilité avec les ériaux, voir é I'extranet d'Aesculap

I'adresse suivante: https.//extranet.bbraun.com
Le procédé validé de stérilisation a la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

Procédé de traitement stérile validé

Impossibilité de restériliser en cas de contamination en cours d'opération avec du sang, des sécré-
tions et des liquides!

» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.

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

» Evacuer séparément les rangements pour systémes d'implant et les paniers perforés pour ins-
truments.

Les implants non souillés ne doivent pas étre nettoyés avec des instruments souillés.

Si I'on ne dispose pas de rangements pour systémes d'implant, traiter les composants d'implant
individuellement et séparément. Veiller ce faisant a ce que les composants d'implant ne
subissent pas de détérioration.

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

AVERTISSEMENT
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La possibilité de restérilisation est promise en cas de directe ou indirecte!
» Ne pas retraiter les implants aprés une contamination directe ou indirecte avec du sang.

AVERTISSEMENT



Nettoyage/désinfection manuels

Nettoyage manuel aux ultrasons et désinfection par immersion

Nettoyage aux ultrasons TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phénol ni
CAQ, pH ~
] Ringage intermédiaire TA (froid) 1 - ER -
mn Désinfection TA (froid) 15 2 ER Concentré sans aldéhyde, phénol ni
CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
" Séchage TA - - - -
ER: Eau du robinet
EDém: Eau entierement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

Phase |

» Nettoyer le produit pendant 5 min dans un bain de nettoyage aux ultrasons (fréquence: 35 kHz). Veiller ce faisant a ce que toutes les
surfaces accessibles soient immergées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par les ultrasons.

» Lors du nettoyage, ne pas utiliser de brosse ni de produit nettoyant abrasif pour les surfaces.

Phase Il
» Laver/rincer & fond toutes les surfaces accessibles du produit sous I'eau courante.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger entiérement le produit dans la solution de désinfection.

Phase IV

» Laver/rincer & fond toutes les surfaces accessibles du produit sous I'eau courante.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé).
Pour les composants d'implants dont le numéro d'article se termine par T et qui sont restérilisés, observer ce qui suit:

Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

L'appareil de nettoyage et de désinfection doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex. agrément FDA ou marquage CE
conformément & la norme DIN EN SO 15883).

Remarque
L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

Nettoyage manuel préalable aux ultrasons

Nettoyage aux ultrasons TA (froid) 5 Concentré sans aldéhyde, phénol ni
CAQ, pH ~ 9%
n Ringage TA (froid) 1 - ER -
ER: Eau du robinet
TA: Température ambiante

*Recommandé : BBraun Stabimed

Phase |

» Nettoyer le produit pendant 5 min dans un bain de nettoyage aux ultrasons (fréquence : 35 kHz). Veiller ce faisant & ce que toutes les
surfaces accessibles soient immergées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par les ultrasons.
» Lors du nettoyage, ne pas utiliser de brosse ni de produit nettoyant abrasif pour les surfaces.

Phase Il

» Rincer le produit i sous |'eau courante.

(toutes surfaces

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <2577
I Nettoyage 55/131 10 EDém B Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % tensio-actifs anioniques
B Solution active 4 0,5 %
- pH~11"
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\ Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de nettoyage et
de désinfection
ER: Eau du robinet
EDém: Eau entiérement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
> Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

Vérification, entretien et contréle
> Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

Aprés chaque nettoyage et décontamination, vérifier sur le produit les éléments suivants: propreté, bon fonctionnement et absence de
détériorations.

Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal.

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

Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de stérilisation Aesculap).
Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

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

Caractéristiques du produit

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

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

M ISODUR® alliage forgé cobalt-chrome CoCrMo conforme a la norme ISO 5832-12

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

ISOTAN® et ISODUR® sont des marques déposées d'Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Mises en garde
Les mises en garde figurant dans ce document et qui attirent |'attention sur les dangers pour le patient, |'utilisateur ou le produit sont mar-
quées de la maniére suivante:

Désigne un danger éventuellement imminent.
Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence un accident grave voire mortel.

AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent.
Si ce danger ne peut &tre évité, il peut avoir pour conséquence des blessures légéres ou modérées
ou des dégats sur le produit.
ATTENTION

Sort de I'appareil usagé

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions nationales en vigueur.
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Aesculap”
Implantes Ennovate Spinal System

Indicacion general

Este documento explica los requisitos generales para la utilizacion del producto mencionado. Para més informacion sobre el proceso, con-
sulte el manual quirdrgico correspondiente. Si se utilizan componentes adicionales, lea también las instrucciones de uso correspondientes.

Finalidad

Los implantes Ennovate Spinal System se utilizan para la estabilizacion dorsal de uno o varios segmentos de las regiones lumbar, toracica
y sacra de la columna vertebral.

Utilizar exclusivamente el instrumental especial para la implantacion de este implante, asi como para la distraccion, compresion y reduccion
de la columna vertebral lumbar, del sacro y toracica.

Indicaciones

Utilizar en caso de afecciones graves de columna para la que no existan alternativas terapéuticas mas conservadoras:
Fracturas

Pseudoartrosis o restablecimiento lento

Dislocacion

Inestabilidades degenerativas

Sindrome postdisquectomia

Espondilolistesis

Cifosis

Lordosis

Escoliosis

Estenosis

Inestabilidades postraumaticas

Tumores

Osteoporosis (con utilizacion simultanea de cemento dseo y tornillos fenestrados)

Contraindicaciones absolutas

No utilizar en los siguientes casos:

W Dafios graves de la estructura 6sea de la columna vertebral que puedan impedir una i ion estable de los del
implante, p. ej. osteopenia, osteoporosis aguda, Morbus Paget, tumores dseos, etc.

Enfermedades metabolicas o degenerativas del metabolismo dseo por las que no pueda garantizarse un anclaje firme del sistema de
implantes.

Sospecha de alergia o rechazo a alguno de los materiales del implante

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

Colaboracion insuficiente por parte del paciente o capacidad limitada de seguir las indicaciones médicas, sobre todo en la fase posto-
peratoria, incluidas las restricciones relativas al rango de movilidad, principalmente en lo que respecta a la realizacion de ejercicio y de
la actividad profesional

W En otros casos no especificados en las indicaciones

Contraindicaciones relativas

La utilizacion del sistema de implantes puede estar asociada a un mayor riesgo clinico en las circunstancias siguientes, por lo que se requiere
una evaluacion individual detallada por parte del cirujano:

W Condiciones médicas o quirirgicas que puedan tener un efecto negativo sobre el éxito del implante, incluidas alteraciones de la cicatri-
zacion.

Condiciones de fondo que puedan provocar una sobrecarga de la columna o de los implantes, p. ej. embarazo, adiposis, trastornos neu-
romusculares o enfermedad

B Mal estado general del paciente, p. ej. adiccion a las drogas o alcoholismo

Efectos secundarios e interacciones

Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica se dan por conocidos y, por tanto, no se describen en estas instrucciones de uso.
Los posibles riesgos, incluidas las consecuencias clinicas resultantes, de la utilizacion del sistema de implantes, incluyen, aunque no se limi-
tan a:

W Fallo del implante por sobrecarga

- Doblamiento
- Aflojamiento
- Rotura
W Estabilizacion insuficiente que haga necesaria una nueva operacion para la revision o extraccion del sistema de implantes
W Sin fusion o fusion retardada
B Infeccion
W Fractura de vértebras
W Lesiones de las estructuras circundantes, especialmente:
- Raices nerviosas
- Médula espinal
- Vasos
- Organos
W Alteracion de la curvatura fisiolégica de la columna vertebral
W Afecciones neuroldgicas, incluido un mal funcionamiento del sistema gastrointestinal, urolégico y/o reproductivo
M Dolor o malestar
W Bursitis
W Pérdida de densidad 6sea por falta de carga
W Atrofia o fractura 6sea en la parte superior o inferior de la zona de la columna tratada
B Limitacion de las facultades
W Persistencia de los sintomas tras la implantacion
W Paresis
W Nueva operacion para la extraccion del sistema de implantes
W Hipersensibilidad a los metales o rechazo
W Grietas en la duramadre
B Meningitis
Aplicacion

Documentacion

El cirujano realizara una planificacion y documentacion quirtrgicas en las que se incluiran:

W Seleccion y di i de los del implante (i los nimero de articulo, lote y si procede, serie)
W Posici i oseo de los del implante

M Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Informacion para el paciente

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera documentarse su consentimiento sobre los siguientes puntos:

W Debe informarse al paciente de los posibles efectos secundarios e interacciones del producto con el organismo, asi como de las normas
de conducta correspondientes.

W Debera aclararse al paciente cuéles son los riesgos que corre si no sigue dichas instrucciones.

W Debe informarse de y explicarse al paciente los aspectos y consecuencias descritos en el apartado Efectos secundarios e interacciones,
asi como de las reglas de conducta derivados de estos.

W El paciente debera someterse a un examen médico con regularidad.

M Aesculap no se hace responsable de los dafos derivados de la decision del paciente de no seguir las indicaciones médicas.

W Debe informarse al paciente de que fumar puede provocar una mayor propension a la pseudoartrosis y la degeneracion discal difusa. La
degeneracion progresiva causada por el habito de fumar de los segmentos colindantes puede provocar un fracaso clinico posterior.

W Debe informarse al paciente de que el sobrepeso puede provocar una sobrecarga del implante que hace mas probable el fracaso del
mismo.

W Debe pedirse al paciente que evite la actividad fisica intensa, por ejemplo, levantamiento de objetos pesados, gran esfuerzo muscular,
giros bruscos del cuerpo, inclinaciones repetidas, agacharse o correr hasta que se consolide la fractura.

W Debe pedirse al paciente que someta los implantes al minimo esfuerzo posible durante la fase postoperatoria para evitar la aparicion de

problemas clinicos que podrian provocar el fracaso del implante.

Implantacion

Utilice tornillos poliaxiales/monoaxiales y varillas Ennovate Spinal System

Para mas informacion acerca de la implantacion del sistema de implantes, consulte el manual quirtrgico correspondiente. Preste especial
atencion a lo siguiente:

W Asegurese de que todos los componentes de implante necesarios estén disponibles.

W El instrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes Aesculap, esta completo y funciona
correctamente.

Peligro para el paciente si se dafia el tornillo pedicular al sacarlo del embalaje.
» Al unir el tornillo pedicular con el destornillador SZ262R no retenerlo nunca en el embalaje.

ADVERTENCIA
Dafios a la médula espinal y las raices nerviosas por una aplicacion incorrecta.
Hemorragia grave o incluso mortal si se produce una lesion de los vasos sanguineos.
» Posicione el instrumental y apriete el tornillo pedicular solo bajo control radiografico o con
ayuda de un sistema de navegacion.
ADVERTENCIA

v

Asegurese de no atravesar el cortical anterior ni lateral al apretar el tornillo.

Asegurese de que los grandes vasos no estan erosionados, no se atraviesan durante la implan-
tacion ni resultan dafiados debido a una rotura o desplazamiento de los implantes después de
la implantacion.

Asegurese de que los vasos no resultan erosii al posici con mas itud de los
implantes.

v
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Colocar los tornillos en el hueso ejerciendo Unicamente una fuerza axial. Evitar que se produzcan cargas laterales durante el enroscado.
No deformar ningin implante metalico, a excepcion de las varillas del Ennovate Spinal Systems.

No curvar en exceso o en sentido inverso las varillas.

Utilizar anicamente instrumental Ennovate Spinal System para curvar las varillas.

Para separar las varillas, emplear Gnicamente instrumentos de corte del instrumentario Ennovate Spinal System.

No separar las varillas en puntos excesivamente curvos para los instrumentos de corte.

YyvyvyVvyYYVYYy

Fijacion i i por i de la barra.

» Colocar siempre ambos extremos de la varilla de tal forma que tanto el extremo hexagonal
como el extremo en forma de punta se encuentren fuera de la cabeza del implante.

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

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

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

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

>

ADVERTENCIA

» Para colocar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el instrumento de insercion de tornillos de bloqueo previsto para tal fin.
» Para apretar y aflojar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el destornillador y la contrapieza previstos para tal fin.
» Apretar los tornillos de blogueo siempre con el mango dinamométrico previsto para tal fin.

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

» Colocar correctamente el tornillo de bloqueo.

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

» Apretar el el tornillo de bloqueo con el mango dinamométrico hasta que este salte con un clic
audible.

>

ADVERTENCIA

Dafios en el implante por un apriete excesivo o una fijacion insuficiente debido a un apriete insu-

ficiente del tornillo de bloqueo.

» Antes de cada uso, pi la fecha de recalibr
de imi del mango dil étrico.

» Asegurarse de que el extremo de trabajo del vastago del mango dinamométrico de 10 Nm
encaje perfectamente en la cavidad interior del tornillo de bloqueo al apretar o aflojar com-
pletamente los tornillos.

» Aplicar el par de apriete lenta y no bruscamente hasta que el mango dinamométrico salte con
un clic audible.

» Para aflojar la unin roscada, ut

indicada en la marca

>

ADVERTENCIA

e un destornillador rigido.

La cabeza del implante se abrira al apretar el tornillo de bloqueo si no se utiliza la contra-torque.
» Utilizar siempre la contrapieza a la hora de apretar el tornillo de bloqueo.

>

ADVERTENCIA

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

Utilice un conector transversal de barras Ennovate Spinal System

Para la impl ion del conector tr

pasos:

» Colocar el conector transversal con ayuda de la pinza de sujecion para conectores transversales o con el instrumento de insercion para
conectores transversales en el punto del implante predefinido por el cirujano.

de barras Ennovate Spinal System deberan seguirse obligatoriamente los siguientes

El conector transversal de barras quedar inservible si se extrae el tornillo de bloqueo o si éste falla.
» No desenroscar bajo ningtn concepto los tornillos de bloqueo del conector transversal de
barras.
" » No confundir bajo ningun concepto los tornillos de bloqueo con otros componentes del conec-
ATENCION tor transversal de barras.
» Utilizar el del conector transversal de barras solo si estan disponibles todos los tornillos de blo-
queo.

» Antes de apretar los tornillos de bloqueo, asegurarse de que el conector transversal de barras de esta colocado correctamente.

Fijacion i i por i de la barra.

» Colocar siempre el conector transversal de barras de manera que la barra se introduzca com-
pletamente dentro.

» Colocar siempre las barras de tal manera que el extremo del hexagono y la punta de la varilla
se encuentren en el exterior de la zona de sujecion del conector transversal de barras.

ADVERTENCIA

» Para apretary aflojar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el vastago para llave dinamométrica de 5 Nm en combinacion con la contra-
torque previstos para tal fin.

Peligro de lesiones si no se coloca bien el conector de barras.
» Respete el orden de apriete del tornillo de bloqueo.

» Compruebe que la colocacion es la correcta.

ADVERTENCIA

» Apretar los tornillos de blogqueo siempre con el mango dinamométrico de 5 Nm previsto para tal fin.
» Sise utilizan conectores de barras abiertos, apriete primero el tornillo de bloqueo con marcado con un 1y a continuacion, el tornillo de
blogqueo marcado con un 2 con el mango dinamométrico de 5 Nm previsto para tal fin.



Daiios en el implante por un apriete excesivo o una fijacion insuficiente debido a un apriete insu-
ficiente del tornillo de bloqueo.

» Antes de cada uso, p la fecha de r on/ indicada en la marca
de imi del mango étrico.
ADVERTENCIA » Asegurarse de que el extremo del mango dinamométrico de 5 Nm encaje perfectamente en la

cavidad interior del tornillo de bloqueo al apretar o aflojar completamente los tornillos.
» Aplicar el par de apriete lenta y no bruscamente hasta que el mango dinamométrico salte con
un clic audible.
Apretar los tornillos de blogueo con el mango dinamométrico de 5 Nm.
Colocar correctamente el conector transversal de barras.

Asegurarse de que las barras se introducen completamente dentro del conector transversal de
barras.

» Asegurarse de que ningun tejido blando quede atrapado en el conector transversal de barras.
Para aflojar la union roscada, utilice un destornillador rigido.

vvyy
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» Apretar o aflojar los tornillos de bloqueo ejerciendo Ginicamente una fuerza axial. Evitar que se produzcan cargas laterales al apretar o
aflojar los tornillos de bloqueo.

Ennovate Spinal System fijar los tornillos fenestrados con cemento dseo
El tornillo fenestrado Ennovate puede fijarse con cemento 6seo para incrementar la estabilidad del anclaje. A la hora de cementarlo, debe
tenerse en cuenta:

Nota

La cementacion se realiza después de la correcta orientacién de todos los tornillos y del ajuste de las varillas de unién y antes del bloqueo del
tornillo fenestrado Ennovate.

Daios en el implante si se pi fuerzas

cion.

» No someter la canula de inyeccion a fuerzas transversales.
» No curvar la canula de inyeccion.

al utilizar la canula de inyec-

ADVERTENCIA

Nota
Tras la cementacién del tornillo fenestrado Ennovate ya no es posible modificar la posicion del implante, ni utilizar la palanca de reposicion
ni efectuar correcciones.

Nota
Después de la cementacion del tornillo fenestrado Ennovate, la explantacién puede ser complicada, en especial en casos de osteopenia.

» Antes de aplicar el cemento, colocar y enroscar la canula de inyeccion Ennovate por completo y sin ejercer fuerza en la cabeza del tornillo
oseo.

Comprobar que la consistencia y la viscosidad del cemento 6seo utilizado son adecuadas antes de colocar el aplicador en la canula de
inyeccion. Leer detenidamente las instrucciones del fabricante del cemento 6seo.

Cementar el tornillo fenestrado Ennovate solo con un cemento indicado para reforzar la fijacion.

v
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Peligro de lesiones por fugas de cemento.

» Preparar y posici los i con la ayuda de procedimientos de diagnéstico
por imagen.
» Asegurarse de que las ranuras del tornillo se hani ido por p
ADVERTENCIA en el hueso.
» Asegurarse de que la cortical pedicular no esta perforada.
» No penetrar en la cortical opuesta y asegurarse de que no esta dafiada.
» No colocar ni cementar el tornillo fenestrado Ennovate en el cuerpo vertebral fracturado ni
parcialmente resecado. Realizar un control preoperatorio TC de capa fina.
» Colocar y enroscar la canula de inyeccion Ennovate en la cabeza del tornillo sin ejercer fuerza.
Asegurarse de que los ejes del tornillo pedicular y de la canula de inyeccion queden alineados.
» La aplicacién de cemento sélo se puede realizar si se dispone de procedimientos radiograficos
de creacion de imagenes de alta calidad. La cantidad maxima de cemento por tornillo pedicular
es de 2 ml.
Peligro de lesiones por incompatibilidad de materiales.
» Utilizar i sistemas de i6n aptos para cemento dseo.
ADVERTENCIA
Peligro de que se ensucie la rosca de bloqueo y de que la fijacion no sea la suficiente al retirar el
sistema de aplicacion, si el cemento no tiene la viscosidad adecuada.
» Asegurarse de que el cemento tiene la viscosidad adecuada.
ADVERTENCIA
Peligro de contaminacién de la herida si el cemento no se deja fraguar lo suficiente. Peligro de que
la rosca del tornillo de bloqueo quede obturada y el sistema no sea estable.
> Respetar el tiempo de fraguado.
» Amasar la medida de referencia para la comprobacion de la consistencia al mismo tiempo que
ADVERTENCIA

el cemento a aplicar.
» Asegurarse de que el sistema de implantes no soporta ninguna carga antes de que el cemento
haya alcanzado su dureza maxima.

» Dejar fraguar el cemento por completo a fin de poder retirar la canula de inyeccion.
Para mas informacion sobre los sistemas de implante Aesculap, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales competentes
B. Braun/Aesculap.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Usuario

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio tanto tedrico como practico

de todas las técnicas quirlrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.

Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a:

W Indicaciones incorrectas o seleccion inadecuada del implante

W Combinacion incorrecta de los componentes del implante, sobre todo en combinacion con componentes de otros fabricantes

W Técnica quirdrgica inadecuada

W Se exceden los limites del método terapéutico o no se respetan precauciones médicas basicas

El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso de los implantes correspondientes

no esta clara:

M Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

W El usuario debera evitar que se produzcan rasgufios en y se doble la vara al dar forma al producto. Si se doblan los tornillos, se reducira
considerablemente su vida Gtil y es posible que se produzca un fracaso prematuro.

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

W En la fase postoperatoria merece especial atencion, p a los ejercicios moderados de imi y de los masculos, la infor-
macion del propio paciente.

Producto

El cirujano debe comprender y explicar al paciente las siguientes advertencias, precauciones y posibles efectos secundarios:

No utilizar implantes dafiados o usados.

B No se podran emplear implantes en los que se adhieran particulas externas.

B No combinar componentes de implante de acero inoxidable con componentes de implante de titanio, ya que esto acelerara el proceso
de corrosion del acero inoxidable, pudiendo provocar un fracaso del implante debido a la fatiga del material.

La homologacién y las pruebas de los componentes del implante se han realizado en combinacion con componentes Aesculap. El cirujano
sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

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

Aunque el endurecimiento dseo sea total, puede producirse una deformacion, fractura o aflojamiento de los componentes del implante.
Seguir las instrucciones de uso de los distintos componentes del implante Aesculap y del instrumental utilizado, asi como el manual
quirdrgico correspondiente.

Peligro de rotura de los componentes del implante si se combinan con componentes de implante
de otros fabricantes.

» Utilizar solo componentes del implante Aesculap de Ennovate System.

ATENCION

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

ADVERTENCIA
Peligro de dificultar la revision.
» Si se emplea cemento 6seo, utilizar solo los tornillos fenestrados previstos para este fin.
» Si se emplean tornillos pediculares fenestrados de un diametro mayora 8,5 mm, se corre un

mayor riesgo de dificultar la revi
ADVERTENCIA

W Si las estructuras del implante que deben soportar peso resultan danadas, podrian surgir graves complicaciones, como aflojamiento de

los componentes, dislocacion, migracion del implante u otras.

Para un buen uso del producto, se presupone la realizacion de una formacion especifica sobre el producto por parte del usuario antes

de la primera utilizacion.

M Para mas informacion sobre las indicaciones o sobre el producto en si, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales competentes
de B. Braun/Aesculap.

Seguridad en IRM

No se ha comprobado que el implante sea seguro ni compatible con entornos de resonancia mag-
nética. No se han puesto a prueba los posibles recalentamientos, desplazamientos ni artefactos
durante los exa porr i ética. La realizacion de un examen por resonancia mag-

nética de un paciente con este implante puede provocar lesiones al paciente.

ADVERTENCIA

Indicaciones sobre vida util y reutilizabilidad
Esterilidad

Componentes estériles del implante

M Los componentes del implante con nimeros de articulo terminados en TS (p. ej. SY510TS) se envasan por separado en envases protec-
tores marcados.

W Los componentes del implante con niimeros de articulo terminados en TS han sido esterilizados por radiacion.

» Conservar los componentes del implante con nimeros de articulo terminados en TS en su envase original y no sacarlos del envase pro-
tector original hasta instantes antes del implante.

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

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

Peligro de daiiar los implantes con nimeros de articulo terminados en TS por someterlos a los pro-
cesos de ici i y ilizacié
» No ici ni ilizar los i

con nimeros de articulo terminados en TS.

ADVERTENCIA

Componentes no estériles del implante

M Los componentes del implante con nimeros de articulo terminados en T (p. ej. SY510T) se suministran sin esterilizar.

W Los componentes del implante con niimeros de articulo terminados en T estan envasados por separado.

W Los implantes que se suministran sin esterilizar se entregan limpios.

» En todos los componentes se deberan tener en cuenta los procedimientos de esterilizacion recomendados para hospitales en 1SO 8828.

» Conservar los componentes del implante con nimeros de articulo terminados en T en su envase original y no sacarlos del envase pro-
tector original hasta instantes antes del acondicionamiento.

» Utilizar un soporte adecuado para el trato y cuidado y la esterilizacion.

» Utilizar para la limpieza/desinfeccion una cesta indicada para la limpieza, véase TAO15247.

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

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

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

Los componentes del implante deben limpiarse con el siguiente proceso homologado para el tratamiento de instrumental quirirgico antes

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

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrice: i einte
va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

, ademds de las normas higiénicas del centro donde se

Nota

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

Nota
Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una validacion previa del
proceso de i La ilidad c P al io/prepi

Para la validacién se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

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

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico

Las impurezas intraoperatorias, como sangre, secreciones y liquidos podrian hacer imposible una
nueva esterilizacion de los componentes.
» Utilizar guantes nuevos para asir los implantes.

» Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.
ADVERTENCIA » Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de instrumentos.
» No limpiar implantes sucios junto con los que no lo estan.
» Si no se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componentes del implante
de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se dafian los componentes del implante.
» No reutilizar los i i durante la operacion.
La contaminacién directa o indirecta podria perjudicar la esterilizabilidad del producto.
» No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o indirectamente contaminados
con sangre.
ADVERTENCIA



Limpieza/Desinfeccion manuales

Prelavad

manual con ultr y desinfeccion por inmersion

Limpieza por ultrasonidos TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9"
] Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
1] Desinfeccién TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9"
v Aclarado final TA (frio) 1 - A-CD -
" Secado TA - - - -
AP: Agua potable
A-CD: Agua destilada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable,
como minimo)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante 5 minutos. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

» No emplear nunca para limpieza cepillos ni agentes de limpieza que puedan dafar las superficies.

Fase Il
» Aclarar a fondo con agua corriente todas las superficies accesibles.
» Deje que el agua restante se escurra lo suficiente.

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

Fase IV
» Aclarar a fondo con agua corriente todas las superficies accesibles.
» Deje que el agua restante se escurra lo suficiente.

Fase V
» Secar el producto durante la Fase de secado con los accesorios adecuados (p. €j. pafios, con aire comprimido de uso médico).
Al volver a esterilizar componentes de implante con nimeros de articulo acabados en T, tenga en cuenta lo siguiente:

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccidn deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDAy con marcado CE conforme a la norma
DIN EN ISO 15883).

Nota

El aparato de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene que someter regularmente a mantenimiento y revision.

manual con ultr

Limpieza por ultrasonidos TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaternario,
pH ~9*

n Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacién: BBraun Stabimed

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante 5 minutos. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
» No emplear nunca para limpieza cepillos ni agentes de limpieza que puedan dafar las superficies.

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

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de equipo: equipo de limpieza/desinfeccion de una cdmara y sin ultrasonido

Prelavado <2577
I Limpieza 55/131 10 A-CD W Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0p agentes tensioactivos anionicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11"
n Aclarado intermedio >10/50 1 A-CD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 A-CD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de
limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
A-CD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable,

como minimo)
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> Después de la li cion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visibles.
Control, mantenimiento e inspeccion

Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y no tenga defectos.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona.

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

Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de Aesculap).
Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacenamiento.
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Esterilizacion
» Meétodo de esterilizacién autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segtn DIN EN ISO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
> Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: de que no se pasa la carga maxima del
esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Propiedades del producto

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

M ISOTAN® aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segin 1SO 5832-3

M Aleacion forjable de cobalto y cromo ISODUR®: CoCrMo segtin 1SO 5832-12

Los implantes de titanio van recubiertos con una capa de 6xido de color. Es posible que se produzcan ligeras alteraciones del color, pero ello
no afectara en modo alguno a la calidad del implante.

ISOTAN® e ISODUR® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Advertencias

Los avisos recogidos en este documento que adviertan de posibles riesgos para el paciente y/o el usuario y/o el producto se indican de la
manera siguiente:

Indica un posible riesgo.
Si no se evita, pueden producirse la muerte o lesiones graves.

ADVERTENCIA

Indica un posible riesgo.
Si no se evita, pueden producirse lesiones leves o dafios en el producto.

ATENCION

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes y los envases.
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Aesculap”
Impianti Ennovate Spinal System

Nota generale

Questo documento descrive le condizioni generali per I'utilizzo del prodotto indicato. In relazione al procedimento da seguire si rimanda al
manuale d'intervento corrispondente. Se si utilizzano componenti aggiuntivi occorre attenersi alle relative istruzioni d'uso.

Destinazione d'uso
Gli impianti Ennovate Spinal System vengono utilizzati per effettuare ilizzazioni i emulti
rachide lombare, toracico e sacrale.

Per I'impianto di tali impianti, nonché per la distrazione, compressione e riduzione del tratto lombare, toracico e sacrale della colonna ver-
tebrale deve essere utilizzato esclusivamente un apposito strumentario.

i per via dorsale del

Indicazioni

Utilizzare per patologie spinali gravi che non possono essere trattate con terapie piu conservative:
Fratture

Pseudoartrosi o ritardata guarigione

Dislocazioni

Instabilita degenerative

Sindromi post-discectomia

Spondilolistesi

Cifosi

Lordosi

Scoliosi

Stenosi

Instabilita post-traumatiche

Tumori

Osteoporosi (utilizzando allo stesso tempo cemento osseo e viti fenestrate)

Controindicazioni assolute

Non usare se sono presenti:

W Gravi compromissioni delle strutture ossee che ostacolino un impianto stabile dei componenti dell'impianto, come per es. osteopenia,
grave osteoporosi, morbo di Paget, tumori ossei, ecc.

W Patologie metaboliche o degenerative del metabolismo osseo che non permettano un ancoraggio stabile dell'impianto

W Sospette allergie o ipersensibilita ai corpi estranei e ai materiali dell'impianto

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

W Insufficiente collaborazione del paziente o limitata capacita di seguire le indicazioni mediche in particolare nella fase postoperatoria,
incluse limitazioni della mobilita in particolare in relazione ad attivita sportive e lavorative

W Casi non citati nel capitolo "Indicazioni”

Controindicazioni relative

L'utilizzo dell'impianto nelle sequenti condizioni pud essere associato ad un maggiore rischio clinico e richiede una valutazione precisa indi-
viduale da parte del chirurgo:

m Condizioni secondarie mediche o chirurgiche possono influire negativamente sul successo dell'impianto, incluse anomalie nella guari-
gione delle ferite.

W Condizioni secondarie che possono portare ad una sollecitazione eccessiva del rachide o degli impianti, come per esempio gravidanza,
obesita, disturbi o malattie neuromuscolari

W Cattive condizioni generali del paziente, come ad esempio tossicodipendenza o alcolismo

Effetti collaterali ed interazioni
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico, in quanto si presuppone siano
conosciuti.
Possibili rischi, incluse implicazioni cliniche eventualmente risultanti, associati all'utilizzo dell'impianto includono, ma non si limitano:
M Rottura dell'impianto dovuta a sovraccarico
- Deformazione
- Allentamento
- Rottura

W Mancata stabilizzazione che renda necessario un nuovo intervento per la revisione o rimozione dell'impianto
M Mancata o ritardata fusione
B Infezioni
W Fratture di un corpo vertebrale
W Lesione delle strutture adiacenti, in particolare:
- Radici dei nervi
- Midollo spinale
- Vasi
- Organi
W Alterazioni della curva fisiologica della colonna
W Disturbi logici, inclusi i dell'apparato gastrointestinale, urologico e/o riproduttivo
M Dolori 0 malessere
W Borsite
B Riduzione della densita ossea dovuta al mancato carico
B Atrofia/frattura ossea sopra/sotto il livello spinale trattato
B Llimitata efficienza
W Persistenza dei sintomi da trattare mediante I'impianto
W Paresi
B Nuovo intervento per la rimozione dell'impianto
W Ipersensibilita ai metalli o allergia ai corpi estranei
W Crepe nella dura madre
B Meningite
Impiego
Documentazione

Il chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti in maniera idonea i seguenti punti:
M Scelta e dimensionamento dei componenti dell'impianto (inclusi articoli, numeri di lotto ed eventualmente di serie)

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Informazioni per il paziente

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

Il paziente deve essere informato su possibili effetti collaterali ed interazioni del prodotto con I'organismo e sulle opportune regole di
comportamento.

Inoltre gli devono essere spiegati i rischi correlati al mancato rispetto delle suddette regole.

Il paziente deve essere informato e ricevere i dovuti chiarimenti su aspetti e conseguenze, nonché sulle opportune regole di comporta-
mento indicate nel paragrafo Effetti collaterali ed interazioni.

Il paziente deve sottoporsi a regolari controlli medici di successive.

Aesculap non risponde dei danni causati dalla non conformita con le istruzioni del medico da parte del paziente.

Il paziente deve essere informato sul fatto che il fumo aumenta il rischio di pseudoartrosi e di una diffusa degenerazione dei dischi inter-
vertebrali. La degenerazione progressiva causata dal fumo dei segmenti adiacenti potrebbe portare ad un successivo fallimento clinico.
Il paziente deve essere informato sul fatto che il sovrappeso potrebbe sovraccaricare I'impianto a tal punto da aumentare la probabilita
di insuccesso dell'intervento.

Il paziente deve essere informato del fatto che una pesante attivita fisica (es. sollevare pesi, eseguire elevati sforzi muscolari ed una
marcata rotazione del corpo, piegarsi e chinarsi ripetutamente oppure correre) deve essere evitata fino alla completa guarigione ossea.
Al paziente deve essere chiesto di sovraccaricare meno possibile gli impianti in fase postoperatoria per evitare eventuali problemi clinici
associati al fallimento dell'impianto.

Impianto

Inserimento di viti poliassiali/monoassiali e barre dell'Ennovate Spinal System

Le informazioni necessarie per I'inserimento dell'impianto sono contenute nel relativo manuale dell'intervento. E' necessario rispettare in
particolare quanto segue:

W Tutti i componenti richiesti per I'impianto sono disponibili.

W Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali strumenti Aesculap sono completi ed idonei a funzionare.

Rischi di lesione in seguito al i della vite e durante la presa dalla con-
fezione!
» Nel gare la vite p con il SZ262R mai trattenere la confezione per
opporre resistenza.
AVVERTENZA
Utilizzi errati possono determinare rischi di lesioni a carico del midollo spinale e delle radici dei
nervi!
Grave o letale sanguinamento a causa di lesioni vascolari!
» Orientare ed avvitare lo strumento e la vite transpeduncolare solamente sotto controllo radio-
AVVERTENZA

logico o con I'ausi i un sistema di navigazione.

Assicurarsi che la corticale anteriore e laterale non venga perforata in seguito all'avvitamento.
Assicurarsi che i grandi vasi non vengano erosi o perforati durante I'intervento oppure danneg-
giati in seguito alla rottura o alla migrazione degli impianti dopo I'intervento.

Assicurarsi che i vasi non vengano erosi per p i in seguito al p

degli impianti.

vy
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Durante I'introduzione nell'osso sollecitare le viti soltanto assialmente. Durante |'avvitamento evitare I'introduzione di forze laterali.
Non deformare nessuno degli impianti metallici, eccetto le barre del Ennovate Spinal Systems.

Non ripiegare o piegare eccessivamente le barre.

Per piegare le barre utilizzare soltanto gli strumenti per piegare dello strumentario Ennovate Spinal System.

Per tagliare le barre utilizzare solo gli appositi strumenti compresi nello strumentario Ennovate Spinal System.

Non tagliare le barre in punti eccessivamente piegati per gli strumenti di taglio.
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Fissaggio insufficiente da errato posizionamento della barra!

Posizionare sempre le barre con esagono o punta in modo che I'esagono e la punta si trovino
fuori dalla testa dell'impianto.

» Adattare la pis barra alle

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

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

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

>

AVVERTENZA

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

» Per stringere ed allentare la vite di serraggio utilizzare sempre I'apposito cacciavite, unitamente all'apposito strumento per controsup-
porto.

» Stringere sempre le viti di bloccaggio con I'apposita impugnatura di regolazione momento torcente.

Pericolo di lesioni da montaggio non corretto della vite di bloccaggio!

» Applicare correttamente la vite di bloccaggio.

» Accertarsi che le barre siano correttamente posizionate sul fondo della scanalatura.

» Serrare la vite di bloccaggio con I'apposita chiave dinamometrica, fino allo sgancio con rumore
percettibile.

>

AVVERTENZA

Danneggiamento dell'impianto a causa dell'eccessivo serraggio o fissaggio insufficiente dovuto al

serraggio i p della vite di
» Prima di ogni utilizzo verificare la scadenza di ricalibrazione/manutenzione sul simbolo di
i dinaria dell'i a di i torcente.
AVVERTENZA » Assicurarsi che I'estremita di lavoro dello stelo per chiave dinamometrica 10 Nm in fase di ser-
raggio e delle viti di io sia i nel profilo interno

delle stesse.
» Utilizzare la chiave dinamometrica lentamente ed evitando scatti, finché
regolazione si sgancia con un rumore percettibile.
Per allentare il a vite

mpugnatura di

v

Allargamenti della testa dell'impianto in seguito a serraggi della vite di bloccaggio senza lo stru-
mento per controsupporto!
» Per stringere la vite di bloccaggio usare sempre lo strumento per controsupporto.

>

AVVERTENZA

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

Inserimento connettori per barra/connettori trasversali Ennovate Spinal System

L'impianto dei connettori per barra/connettori trasversali Ennovate Spinal System prevede le seguenti fasi operatorie:
» Posizionare sull'impianto, nel punto stabilito dal chirurgo, il connettore per barre/connettore trasversale utilizzando la speciale pinza per
connettori trasversali o lo strumento inseritore per connettori per barre.

Connettore per barra/connettore trasversale non utilizzabile a causa della rimozione o della man-
canza delle viti di bloccaggio!
» Non svitare le viti di bloccaggio dal connettore per barra/connettore trasversale.

» Non scambiare le viti di bloccaggio con altri componenti per connettori per barre/connettori
ATTENZIONE trasversali.
» Utilizzare i connettori per barre/connettori trasversali solo se sono presenti tutte le viti di bloc-

caggio.

» Prima di stringere le viti di bloccaggio, verificare che il connettore per barra/connettore trasversale sia posizionato correttamente.

Fissaggio insufficiente da errato posizionamento della barra!

» Posizionare sempre il connettore per barra/connettore trasversale in modo che la barra si inse-
risca completamente al suo interno.

» Posizionare sempre le barre in modo che |'estremita dell'esagono e la punta dello stelo si trovino

AVVERTENZA fuori dall'area di bloccaggio del connettore per barra/connettore trasversale.

» Perstringere ed allentare la vite di bloccaggio utilizzare sempre I'apposito stelo per chiave dinamometrica 5 Nm, unitamente all'apposito
strumento per controsupporto.

Pericolo di lesioni in seguito ad errato posizionamento del connettore per barre!
» Seguire la sequenza per stringere la vite di bloccaggio.

» Verificare il corretto posizionamento.

AVVERTENZA

» Stringere sempre le viti di bloccaggio con I'apposita chiave dinamometrica 5 Nm.
» Con i connettori per barre aperti serrare prima di tutto la vite di bloccaggio con la marcatura 1 e successivamente la vite di bloccaggio
con la marcatura 2 con a chiave dinamometrica 5 Nm.



Danneggiamento dell'impianto a causa dell'eccessivo serraggio o fissaggio insufficiente dovuto al
serraggio incompleto della vite di bloccaggio!
» Prima di ogni utilizzo verificare la scadenza di ricalibrazione/manutenzione sul simbolo di
ordinaria dell'i della chiave dinamometrica.
AVVERTENZA » Assicurarsi che I'estremita di lavoro dello stelo per chiave dinamometrica 5 Nm in fase di ser-
raggio e allentamento della vite di bloccaggio sia alloggiata completamente nel profilo interno
della stessa.
Utilizzare il momento torcente lentamente ed evitando scatti, finché I'impugnatura di regola-
zione momento torcente si sgancia con un rumore percettibile.

v

» Serrare le viti di io con I'i di torcente 5 Nm.
» Posizionare correttamente il connettore per barra/connettore trasversale.
» Accertarsi che le barre siano inserite completamente nel connettore per barre/connettore tra-

sversale.
» Controllare che all'interno del connettore per barra/connettore trasversale non sia presente
tessuto di parti molli.
Per allentare il a vite utili iaviti rigidi.

v

» Nello stringere o allentare le viti di bloccaggio, caricarle solo a livello assiale. Nello stringere o allentare le viti di bloccaggio, evitare
I'introduzione di forze laterali.

Fissaggio delle viti fenestrate Ennovate Spinal System con cemento osseo

Per aumentare la stabilita di ancoraggio, la vite fenestrata Ennovate puo essere fissata con cemento osseo. Durante la cementazione seguire
le seguenti istruzioni:

Nota

La cementazione va eseguita solo dopo I'orientamento di tutte le viti e dopo I'adattamento delle barre di connessione, ma prima del bloccaggio
della vite fenestrata Ennovate!

tramite la cannula di inie-

dell'impianto i iva forza tr
zione!

» Non caricare eccessivamente la cannula di iniezione trasversalmente.

» Non deformare la cannula di iniezione.
AVVERTENZA

Nota
Dopo la cementazione della vite fenestrata Ennovate non é pit possibile modificare la posizione dell'impianto, inserire leve da riposizione o
eseguire delle correzioni!

Nota
Dopo la cementazione della vite fenestrata Ennovate, I'espianto della vite, in particolare nei casi di osteopenia, puo comportare notevoli dif-
ficolta!

» Inserire e avvitare completamente la cannula di iniezione Ennovate prima dell'applicazione del cemento nella testa della vite e senza
dispendi di forza apprezzabili.

» Prima di appoggiare I'applicatore sulla cannula di iniezione controllare la consistenza e viscosita del cemento osseo utilizzato. Osservare
le indicazioni del produttore del cemento osseo!

» Cementare la vite fenestrata Ennovate solo con un cemento idoneo per I'augmentazione della vite.

Pericolo di lesioni dovute a perdite di cemento!
» Preparare e posizionare gli impianti soltanto con I'ausi

procedimenti di diagnostica per

immagini.
» Accertarsi che I'intaglio della vite sia izi nell'osso.
AVVERTENZA q q 9
> che la corticale p: non venga perforata.
» Non penetrare la controcorticale ed accertarsi che non sia danneggiata.
» Non impiantare o cementare la vite fenestrata Ennovate in un corpo vertebrale fratturato o
parzialmente resezionato. Prima dell'intervento eseguire un controllo mediante TC a strati sot-
» Inserire e avvitare la cannula di iniezione Ennovate nella testa della senza dispendi di forza
apprezzabili. Accertarsi che la vite transpenduncolare e la cannula di iniezione siano allineati.
» Eseguire I'applicazione di cemento soltanto con p i i di di ica per i
radioscopici di alta qualita. La quantita di cemento massima per ogni vite transpeduncolare &
di 2 ml.
Pericolo di lesioni da incompatibilita tra i materiali!
» Utilizzare soltanto sistemi di applicazione ammessi per I'impiego del cemento osseo.
AVVERTENZA
Presenza di impurita sulla filettatura di bloccaggio/insufficiente fissaggio alla rimozione del
sistema di applicazione da errata viscosita del cemento!
» Assicurarsi che la viscosita del cemento sia corretta.
AVVERTENZA
Contaminazioni della ferita da cemento non sufficientemente indurito! Pericolo di aderenze della
filettatura della vite di bloccaggio con conseguenti instabilita del sistema!
» Rispettare il tempo di indurimento.
» Per verificare la consistenza mescolare la massa di riferimento con il cemento da applicare.
AVVERTENZA

» Assicurarsi che I'impianto non sia esposto a sollecitazioni prima che il cemento abbia raggiunto
la resistenza finale.

» Per rimuovere la cannula di iniezione far indurire completamente il cemento.
Ulteriori informazioni sui sistemi di impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento a B. Braun/Aesculap oppure alla filiale
B. Braun/Aesculap locale.

Indicazioni di sicurezza ed avvertenze

Note per I'utilizzatore

Presupposto per impiegare con successo questo prodotto € un‘adeguata formazione clinica e padronanza pratica e teorica di tutte le tecni-

che operatorie richieste per I'uso del prodotto stesso.

Aesculap non si assume nessuna responsabilita per complicazioni causate da:

W Errata identificazione delle indicazioni oppure errata scelta dell'impianto

W Errata combinazione dei componenti dell'impianto, in particolare anche combinazione con componenti di impianti di altri produttori

W Tecnica chirurgica scorretta

W Superamento dei limiti del metodo di trattamento oppure non conformita con le precauzioni sanitarie di base

L'utilizzatore & tenuto a raccogliere informazioni dal produttore nel caso in cui sia presente una situazione preoperatoria non chiara rela-

tivamente all'utilizzo dei relativi impianti:

W Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

W |l chirurgo deve evitare in fase di formazione dello stelo lo sviluppo di graffi o intagli e il piegamento in una direzione e nell'altra del
prodotto. In seguito al piegamento delle viti, la durata utile delle viti si riduce notevolmente causando un eventuale e precoce fallimento
dell'impianto.

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

W Nella fase postoperatoria, oltre a moderata fisioterapia e training muscolare, particolarmente importante & I'informazione individuale
del paziente.

Prodotto

Le sequenti indicazioni, avvertenze ed effetti collaterali devono essere conosciuti dal chirurgo e spiegati al paziente:

Non devono essere usati impianti danneggiati o che siano gia stati usati.

B Gliimpianti sui quali restano attaccate particelle estranee non devono essere utilizzati.

M Non associare componenti di impianto in acciaio inox con componenti di impianto in titanio, per evitare un'accelerazione del processo
di corrosione dell'acciaio inox con conseguente fallimento dell'impianto a causa dell'affaticamento del materiale.

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

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

W Nonostante la completa rigidita ossea puo verificarsi la deformazione, rottura o allentamento dei componenti dell'impianto.

W Devono essere rispettate le istruzioni d'uso dei singoli componenti dell'impianto Aesculap, dello strumentario utilizzato e il manuale

dell'intervento in vigore.

Pericolo di rotture dei componenti dell'impianto causate dalla combinazione con componenti
impianti di altri produttori
» Usare solo componenti di impianti Aesculap dell'Ennovate System.

ATTENZIONE

Pericolo di rotture delle viti se le viti tr lari sono utili in presenza di

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

Pericolo di revisione complicata!

» Se si utilizza cemento osseo impiegare solo le viti fenestrate previste

» Se si utili Vil i di diametro superiore a 8,5 mm aumenta il

pericolo di revisione complicata.

AVVERTENZA

W Danni alle strutture portanti dell'impianto possono causare allentamenti, dislocazioni e migrazioni dei componenti, nonché altre com-
plicanze gravi.

W Per un utilizzo corretto si presuppone prima del primo utilizzo un relativo training sul prodotto specifico da parte dell'utilizzatore.

W Per qualsiasi dubbio relativo alle indicazioni oppure al prodotto, si possono reperire maggiori informazioni rivolgendosi a
B. Braun/Aesculap oppure alla sede B. Braun/Aesculap competente.

Sicurezza MRI

L'impianto non & stato sottoposto a verifiche di sicurezza e compatibilita in ambienti di risonanza
magnetica. Non ¢€ stato testato i a surri i i 0 artefatti li in
caso di indagi ediante risonanza magnetica. Sottoporre a risonanza magnetica un paziente con
tale impianto pud provocare lesioni al paziente stesso.

AVVERTENZA

Informazioni sulla durata e il riutilizzo

Sterilita

Componenti sterili dell'impianto

M | componenti dell'impianto con suffisso TS (ad es. SY510TS) sono imballati singolarmente in confezioni protettive contrassegnate.

W | componenti dell'impianto con suffisso TS sono sterilizzati a radiazioni.

» Conservare i componenti dell'impianto con suffisso TS nella confezione originale ed estrarli dall'imballo protettivo originale solo imme-
diatamente prima dell'impianto.

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

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

sterile e risterili;
gli impianti con suffisso TS.

Danneggiamento degli impianti con suffisso TS a causa di prep:
» Evitare di sottoporre a p i sterile e ri

AVVERTENZA

Componenti dell'impianto non sterili

M | componenti dell'impianto con il suffisso TT (ad es. SYS10T) non sono sterili al momento della consegna.

W | componenti dell'impianto con suffisso T sono imballati singolarmente.

W Gli impianti consegnati non sterili vengono semplicemente consegnati.

» Per tutti i componenti osservare il processo di sterilizzazione per strutture dali o0 nella norma ISO 8828.

» Conservare i componenti dell'impianto con suffisso T nella confezione originale ed estrarli dall'imballo protettivo originale solo imme-
diatamente prima della preparazione sterile.

» Per I'approntamento, la sterilizzazione e preparazione sterile, usare un apposito alloggiamento.

» Per la pulizia/disinfezione usare un cestello idoneo per la pulizia, vedere TA015247.

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

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

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

Prima della prima sterilizzazione e prima della risterilizzazione i componenti degli impianti devono essere puliti con il seguente procedi-

mento di sterilizzazione validato:

Nota

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

Nota

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

Nota
E necessario tener presente che una preparazione sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa
validazione del processo di prep: ione sterile. La ilita di cio ricade sul gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

Per ioni aggi sulla prep sterile si rimanda anche a Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com
Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Procedimento di preparazione sterile validato

i della risterili ilita causate da inazioni i ie con sangue,

Comp
secreti e fluid

» Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.

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

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

» Gli impianti non sporchi non devono essere p assieme agli strumenti sporchi.

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

» Non riutili gli impianti sp isi durante I'i

Compromissi della risterili ilita da ette dirette!

» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile gli impianti direttamente o indirettamente
contaminati con sangue.

AVVERTENZA



Pulizia/disinfezione manuali

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni Privo di aldeidi-fenoli e composti di

(fredda] ammonio quaternari, pH ~ 9*
n Risciacquo intermedio TA 1 - AP -
(fredda)
n Disinfezione TA 15 2 AP Privo di aldeidi-fenoli e composti di
(fredda) ammonio quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
v Asciugatura TA - - - -
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua i i (deminerali di micra di qualita potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

Fase |

» Pulire il prodotto per 5 min. in bagno ad i (freq 35 kHz). Accertarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite e
che vengano evitate ombre acustiche.

» Per la pulizia non usare spazzolini e detergenti che potrebbero danneggiare la superficie.

Fase Il
» Sciacquare completamente tutte le superfici accessibili del prodotto sotto I'acqua corrente.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase Il
» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

Fase IV
» Sciacquare completamente tutte le superfici accessibili del prodotto sotto I'acqua corrente.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare il prodotto con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa).
Per i componenti dell'impianto con suffisso T, che vengono risterilizzati, attenersi alle seguenti indicazioni:

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio CE a norma DIN EN
1S0 15883).

Nota

Il dispositivo di pulizia o disinfezione impiegato deve essere regolarmente c e a ione.

Pulizia preliminare manuale ad ultrasuoni

Pulizia ad ultrasuoni Privo di aldeidi-fenoli e composti di

[fredda] ammonio quaternari, pH ~ 9*
n Risciacquo TA 1 - AP -
(fredda)
AP: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed
Fase |
» Pulire il prodotto per 5 min. in bagno ad i (freq 35 kHz). Accertarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite e

che vengano evitate ombre acustiche.
» Per la pulizia non usare spazzolini e detergenti che potrebbero danneggiare la superficie.

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

Pulizia ica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <2577
I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
m Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma dell'apparecchio di lavag-
gio/disinfezione
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente demineralizzata (demineralizzata, di microbiologicamente di qualita potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

Controllo, manutenzione e verifica

Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito, perfettamente funzionante e non danneggiato.

Se il prodotto & iato o non i scartarlo il di;

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

Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per sterilizzazione).
Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.
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Sterilizzazione
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con pr i a vuoto a 134 °C, durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga superato il carico massimo
ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Caratteristiche del prodotto

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

M Lega in titanio per fucinatura ISOTAN®¢ Ti6AI4V a norma SO 5832-3

M ISODUR® lega di cobalto-cromo per fucinatura CoCrMo a norma ISO 5832-12

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

ISOTAN® e ISODUR® sono marchi commerciali registrati di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Avvertenze
Le avvertenze contenute nel presente documento, che segnalano i pericoli per il paziente e/o I'utilizzatore e/o il prodotto, sono contrasse-
gnate come segue:

Indica un possibile pericolo imminente.
Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi un esito fatale o lesioni molto gravi.

AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente.
Se non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni leggere o minime e/o danni al prodotto.
ATTENZIONE
Smaltimento

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assolutamente necessario rispet-
tare le normative nazionali.
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Aesculap”
Implantes Ennovate Spinal System

Indicacdes gerais

Este d! p os pré-requisitos gerais para a utilizacao do produto mencionado. Em relagao ao procedimento, ¢ efectuada a
referéncia ao respectivo manual cirdrgico. Em caso de utilizagdo de es adicionais, devem ser 0s manuais de instru-
¢des correspondentes.

Finalidade

0Os implantes Ennovate Spinal System destinam-se a estabilizagdo mono e multi-segmental da coluna lombar, toracica e sacral.
Para a implantagao destes implantes, bem como para a distracdo, compressao e reposi¢éo da coluna lombar, tordcica e sacral, utilizar exclu-
sivamente um conjunto de instrumentos especiais.

Indicagdes

Usar no caso de doencas graves na coluna vertebral que ndo possam ser tratadas por terapias mais conservadoras:
Fracturas

Pseudoartroses ou recuperacao tardia

Deslocacdo

Instabilidades degenerativas

Sindrome pos-discectomia

Espondilolisteses

Cifoses

Lordoses

Escolioses

Estenoses

Instabilidades pos-traumaticas

Tumores

Osteoporose (em caso de utilizagdo simultdnea de cimento dsseo e parafusos fenestrados)

Contra-indicagdes absolutas

Néo utilizar no caso de:

W Lesoes graves das estruturas dsseas na coluna vertebral, suscetiveis de impossibilitar um implante estavel dos seus componentes, como
por ex. osteopenia, osteoporose grave, doenca de Paget, tumores 6sseos, etc.

W Doencas bélicas ou d ivas do i 6sseo, que possam impedir uma fixacdo estavel do sistema de implante.

W Suspeita de alergias ou sensibilidade aos materiais do implante

B Infeccdes agudas ou crénicas na coluna vertebral, locais ou sistémicos

B Falta de colaboragao por parte do doente ou capacidade limitada para cumprir as indicagdes médicas, especialmente na fase pos-ope-
ratoria, incluindo as restrigdes relativas ao raio de movimentos, em particular na pratica de desporto e atividade profissional exercida

W Situagdes nao mencionadas nas indicagdes

Contra-indicagdes relativas

A utilizagdo do sistema de implante pode estar associada a um maior risco clinico nas circunstancias que se seguem, e consequentemente

requerer uma avaliacao individual precisa por parte do cirurgido:

B Condigdes médicas ou cirirgicas que possam impedir o éxito da implantacao, incluindo complicacdes no tratamento de feridas

B Condigdes que possam provocar uma tensdo excessiva sobre a coluna vertebral e os implantes, tais como por ex. gravidez, adiposidade,
distarbios ou doengas neuromusculares

W Doente com estado de saude global debilitado, por ex. toxicodependéncia ou alcoolismo

Efeitos secundarios e interacgdes

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirlirgica sao assumidos como conhecidos, ndo estando por isso descritos nestas instrucdes
de utilizagao.

Os riscos potenciais, incluindo as consequéncias clinicas resultantes, relativamente a utilizagdo do sistema de implante séo, entre outros:
W Deficiéncia do implante por esforco excessivo

- Flexao
- Relaxamento
- Quebra
W Estabilizacao insuficiente, a qual torna necessaria uma nova operagéo para revisao ou remocao do sistema de implante
B Falta de fusdo ou fuséo tardia
B Infeccdo
W Fractura de vértebras
W Lesoes de estruturas adjacentes, em especial:
- Raizes nervosas
- Medula espinal
- Vasos sanguineos
- Orgéos
B Alteragdes da curvatura fisiologica da coluna vertebral
W Problema: l6gicos, incluindo f o deficiente do aparelho gastrointestinal, uroldgico efou reprodutor
W Dores ou indisposi¢cao
W Bursite
B Diminuicao da densidade 6ssea em consequéncia da evitacao de esforgos
W Atrofia/fratura do osso situado acima/abaixo da zona tratada na coluna vertebral
W Aptidao reduzida para trabalho
W Persisténcia dos sintomas a tratar pela implantacdo
W Paresia
W Nova operacdo para a remocdo do sistema de implante
W Hipersensibilidade ao metal ou alergia a corpos estranhos
M Fissuras na dura-mater
B Meningite
Utilizagdo
Documentacio
0 cirurgiao elabora o plano e a documentagdo da cirurgia no que diz respeito a:
W Escolha e di i dos. es do implante (incluindo nimeros de artigo, de lote e, se necessario, de série)

W Posicionamento dos componentes do implante no osso
B Determinagao dos pontos de orientagdo durante a operacao

Informagdes do doente

0 doente foi informado sobre a intervencao e foi documentado o seu consentimento relativamente as seguintes informagdes:

W 0 doente deve ser informado sobre os possiveis efeitos secundarios e interaccdes do produto com o organismo e as respectivas regras
de comportamento.

Os perigos decorrentes da nao observacao das regras de comportamento devem ser explicadas ao doente.

0 doente deve ser esclarecido sobre os aspectos e consequéncias indicados no capitulo efeitos secundarios e interaccées, assim como o
comportamento associado.

0 doente tera que se submeter periodicamente a um controlo médico depois da operagao.

Aesculap nao se responsabiliza por danos resultantes de um incumprimento das prescricdes médicas por parte do doente.

0 doente deve ser avisado de que no caso de ser fumador, pode ocorrer um aumento de pseudoartrose, assim como uma degeneragdo
difusa dos discos intervertebrais. A degeneracdo progressiva dos segmentos adjacentes causada pelo tabaco pode levar a um posterior
fracasso clinico.

0 doente deve ser informado que o excesso de peso pode implicar que o implante fique sujeito a tensdo, de forma a ser provavel ocorrer
uma falha,

0 doente deve ser informado que deve ser evitada actividade fisica intensa sob a forma de levantamento de pesos, esforco muscular
intenso, rotacdo acentuada do corpo, flexao repetida, inclinagdo ou corrida até se verificar a completa consolidagéo ossea.

0 doente deve ser avisado para sujeitar o implante o menos possivel a tensdo no pos-operatorio, para evitar a ocorréncia de problemas
clinicos relacionados com a falha do implante.

Implante

Colocar os parafusos poliaxiais/monoaxiais e as barras do Ennovate Spinal System

As informagées necessarias para a implantagao do sistema de implante encontram-se no respectivo manual cirtrgico. O seguinte deve ser
observado:

B Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis.
W Os instrumentos de implantacéo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantagdo especiais da Aesculap, estdao completos e em
boas condigdes para serem utilizados.

Perigo para o doente devido a danos no parafuso pedicular, quando este ¢ retirado da embalagem!
» Ao ligar o parafuso pedicular a chave de parafusos SZ262R ndo exercer, em circunstancia
alguma, forga na embalagem.

ATENCAO
Perigo de ferimento da medula espinal e das raizes nervosas no caso de aplicagéo errada!
Hemorragia grave ou fatal devido a lesdo vascular!
» Alinhar e introduzir os instrumentos e o parafuso pedicular apenas sob controlo a raios X ou
m por meio de um sistema de navegagdo.
ATENCAO

v

Assegurar que a cortical frontal e lateral no é perfurada ao inserir os parafusos.

Assegurar que os vasos grandes nao sao degradados, perfurados durante a implantagao ou dani-
ficados devido a ruptura ou migragdo do implante apds a implantagéo.

Assegurar que os vasos nio sdo degradados a nivel pulsatil devido ao posicionamento préximo
do implante.

v

v

» Ao inserir os parafusos no osso, exercer apenas esforgo axial nos mesmos. Evitar aplicar forcas laterais durante a introdugéo.
» Nao deformar outros implantes de metal exceto as barras do Ennovate Spinal System.
» Nao curvar excessivamente as barras nem curva-las de retorno.
» Para curvar as barras, utilizar exclusivamente os instrumentos proprios para curvar, pertencentes ao conjunto de instrumentos Ennovate
Spinal System.
» Para separar as barras, utilizar apenas instrumentos de corte do conjunto de instrumentos Ennovate Spinal System.
» Nao separar as barras nos pontos extremamente curvos destinados aos instrumentos de corte.
Fixagdo i i no caso de posici errado da barra!
» Posicionar as barras com sextavado ou ponta sempre de forma que o sextavado e a ponta
fiquem fora da cabeca do implante.
- » Adaptar a curvatura da barra s circunsténcias anatomicas.
ATENGAO » Nao efectuar a flexdo da barra na zona da cabega do parafuso.
» Assegurar e verificar que a cabega do parafuso esta alinhada perpendicularmente com a barra.
» Certificar-se de que a barra se encontra na base da ranhura, verificando.
» Para posicionar o parafuso de travamento, utilizar sempre o instrumento previsto para a introducéo do parafuso de travamento.
» Quando do aperto ou abertura do parafuso de travamento, usar sempre a chave de parafusos prevista para o efeito, em combinagao com

o instrumento de contra-apoio previsto.
» Apertar os parafusos de travamento sempre com a pega dinamométrica prevista para o efeito.

Risco de ferimento em caso de montagem imprépria do parafuso de travamento!

» Colocar o parafuso de travamento correctamente.

» Ter atengdo 4 posicdo correcta das barras no fundo da ranhura.

» Apertar o parafuso de tr com a pega di ica, até esta ser acci de forma
audivel.

>

ATENCAO

Danos no implante devido a um aperto excessivo ou fixagao insuficiente devido a um aperto dema-

siado fraco do parafuso de travamento!

» Antes de cada utilizacdo, verificar a data de recalibr

- indicada na pega dinamométrica.

ATENCAO » Assegurar que a extremidade de trabalho da haste para a pega dinamométrica de 10 Nm esta
completamente inserida na forma interior dos parafusos de travamento ao apertar ou soltar os
mesmos.

» Aplicar o binario lentamente e sem movimentos bruscos, até a pega dinamométrica ser accio-
nada de forma audivel.

» Para soltar a unido roscada, utilizar uma chave de fenda

na data de 40

>

Perigo de alargamento da cabeca do implante, se o parafuso de travamento for fixado sem o ins-
trumento de contra-apoio!
» Usar sempre um instrumento de contra-apoio para fixar o parafuso de travamento.

>

ATENCAO

» Se a cabeca do parafuso se soltar durante a revisdo dos parafusos poliaxiais maiores (7,5 mm ou maiores), remover o componente rema-
nescente com uma chave de parafusos para o parafuso de travamento.

Introduzir o conector de barras/conector transversal Ennovate Spinal System

0 implante do conector de barras/conector transversal Ennovate Spinal System requer os seguintes procedimentos:
» Posicionar o conector de barras/conector transversal com o auxilio da pinga de fixacdo prevista para conector transversal ou do instru-
mento introdutor para conector de barras no implante no local previsto pelo cirurgido.

Conector de barras/conector transversal inutilizado devido 4 remogéo ou a problemas nos parafusos

de travamento!

» Nao desapertar de modo algum os parafusos de travamento do conector de barras/conector
transversal.

CUIDADO » Nunca ir os p de tr com outros

ras/conector transversal.

» Utilizar o conector de barras/conector transversal apenas se estiverem presentes todos os para-
fusos de travamento.

do conector de bar-

» Antes de apertar os parafusos de travamento, certificar-se de que o conector de barras/conector transversal esta posicionado correcta-
mente.

Fixagdo i i no caso de p errado da barra!
» Posicionar sempre o conector de barras/conector transversal de forma a barra ficar totalmente
inserida no mesmo.
- » Posicionar sempre as barras de forma a que o sextavado e a ponta da barra se encontrem fora
ATENCAO da érea dos grampos do conector de barras/conector transversal.

» Aquando do aperto ou abertura do parafuso de travamento, usar sempre o eixo para chave dinamométrica de 5 Nm previsto para o efeito,
em combinagdo com o instrumento contra-ponto apropriado.

Risco de ferimentos em caso de posicionamento incorrecto do conector de barras!
» Ter em atengdo a sequéncia para o aperto do parafuso de travamento.

» Verificar o posicionamento correcto.

ATENCAO

» Apertar os parafusos de travamento sempre com a pega dinamométrica de 5 Nm prevista para o efeito.
» Com o conector de barras aberto, apertar primeiro o parafuso de travamento com a marcagao 1 e a sequir o parafuso de travamento
com a marcagao 2, com a pega dinamométrica de 5 Nm prevista para o efeito.



Danos no implante devido a um aperto excessivo ou fixagdo insuficiente devido a um aperto dema-

siado fraco do parafuso de travamento!

» Antes de cada utilizagao, verificar a data de

- indicada na pega dinamométrica.
ATENCAO » Assegurar que a extremidade de trabalho da haste da pega dinamométrica de 5 Nm esta com-

pletamente inserida na forma interior do parafusos de travamento ao apertar ou soltar os mes-
mos.

» Aplicar o binério lentamente e sem movimentos bruscos, até a pega dinamométrica ser accio-
nada de forma audivel.
Apertar os parafusos de com a pega di étrica de 5 Nm.

na data de

Posicionar o conector de barras/. transversal

>

>

» Assegurar que as barras estio totalmente inseridas no conector de barras/conector transversal.
» Assegurar que nenhum tecido mole fica entalado no conector de barras/conector transversal.
>

Para soltar a unido roscada, utilizar uma chave de fenda rigida.

» Carregar apenas de forma axial os parafusos de travamento ao apertar ou soltar. Evitar aplicar forcas laterais durante o aperto ou afrouxo
dos parafusos de travamento.

Fixar os parafusos fenestrados Ennovate Spinal System com cimento dsseo

Para aumentar a estabilidade de fixacao, ¢ possivel fixar o parafuso fenestrado Ennovate com cimento 6sseo. Durante a cimentagao, deve
ser tomado em atencéo o sequinte:

Nota

A cimentagdo ocorre apds o alinhamento de todos os parafusos e depois de se adaptar as barras de unido, mas antes de se travar o parafuso
fenestrado Ennovate!

Danificagdo do implante devido a aplicagio de demasiada forga no sentido transversal por meio da
canula de injecgdo!
» Nio esforcar a canula de injecgio i no sentido tr

> » Niéo curvar a cénula de injecgdo.
ATENCAO

Nota

Depois de cimentado o parafuso fenestrado Ennovate, deixa de ser possivel alterar a posicdo do implante; nem € possivel inserir a alavanca de
reposicdo ou realizar correcgées.

Nota

Depois de cimentado o parafuso fenestrado Ennovate, a explantagdo do parafuso pode ser dificultada, sobretudo no caso da presenga de oste-
openia!

» Antes de aplicar o cimento, inserir a canula de injeccdo Ennovate completamente na cabeca do parafuso sem aplicar qualquer forca e
apertar bem.

» Verificar a consisténcia e viscosidade do cimento dsseo utilizado antes de colocar o aplicador na canula de injeccdo. Respeitar as ins-
trugdes do fabricante do cimento 6sseo!
» Cimentar o parafuso fenestrado Ennovate apenas com um cimento apropriado para a aumentacao de parafusos.

Perigo de ferimento devido a fugas do cimento!
» Preparar e posicionar os implantes apenas com a ajuda de técnicas de imagiologia adequadas.

» Assegurar que as fendas do parafuso estdo inseridas no
~ 0550.
ATENCAO » Assegurar que a cortical pedicular nio foi perfurada.

» Nao penetrar o contracortical e certificar-se que este néo foi lesado.

» Nio implantar nem cimentar o parafuso fenestrado Ennovate em vértebras fracturadas ou em
parte ressecadas. Antes da operagéo, realizar um controlo por TAC.

» Introduzir a canula de injegdo Ennovate na cabeca do parafuso sem aplicar qualquer forca e
apertar bem. Assegurar que os eixos do parafuso pedicular ficam alinhados com a canula de
injecgdo.

» Realizar a aplicagdo de cimento apenas utili métodos imagioldgi q e de alta
resolugdo. A quantidade maxima de cimento por parafuso pedicular é de 2 ml.

Risco de ferimento em caso de intolerancia aos materiais utilizados!

» Utilizar apenas sistemas de aplicaci iti para a de cimento dsseo.

ATENCAO

C inacdo da rosca de tr e/ou fixagdo i durante a remogéo do sistema de

aplicagdo em caso de viscosidade errada do cimento!

» Assegurar a viscosidade correcta do cimento.

ATENCAO

Contaminacao da ferida em caso de o cimento nao endurecer de forma suficiente! Risco de colagem

da rosca do parafuso de travamento e instabilidade do sistema dai resultante!

» Cumprir o tempo de endurecimento.

- » Preparar a massa de referéncia para verificagao da consisténcia do cimento a aplicar.
ATENCAO

» Nao esforcar o sistema de implante enquanto o cimento no tiver alcangado a consisténcia
final.

» Para remover a canula de injecgao, deixar endurecer o cimento completamente.
Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia da Aesculap contacte em qualquer altura a B. Braun/Aesculap ou a filial local da
B. Braun/Aesculap.

Informacdes e adverténcias de seguranca

Utilizador

Para a utilizagdo bem-sucedida deste produto, deve estar assegurada uma formacao clinica adequada, bem como o dominio teérico e pratico

de todas as técnicas cirlrgicas necessarias, incluindo a utilizagdo deste produto.

A Aesculap nao se responsabiliza por complicacdes devidas a:

B Uma indicagdo ou escolha de implante inadequada

W Uma combinagéo errada entre os componentes do implante, especialmente uma combinagdo com componentes de outros fabricantes

W Técnica cirtrgica inadequada

W Ultrapassagem dos limites do método de tratamento ou incumprimento das precaugdes médicas basicas

0 utilizador ¢ obrigado a solicitar informagdes ao fabricante, desde que exista uma situacao pré-operatdria incerta sobre a aplicagao dos

implantes correspondentes:

W Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

B 0 cirurgido deve evitar a formagéo de entalhes ou arranhdes e a flexdo do produto durante a manipulagéo da barra. Com a deformagao
dos parafusos, a durabilidade dos mesmos ¢ reduzida consideravelmente, podendo provocar uma falha precoce.

B 0 médico assi decidira sobre a de remover os componentes do implante aplicados.

W Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios moderados de recuperacao da forca muscular e da mobilidade, ha que prestar especial
atencdo a informacéo individual do doente.

Produto

As seguintes adverténcias, medidas de precaucao e efeitos secundarios tém de ser perfeitamente inteligiveis para o cirurgido e esclarecidos

ao doente:

W Implantes danificados ou que j& tenham sido utilizados nao podem ser reutilizados.

W Nao podem ser utilizados implantes aos quais estejam aderidas particulas estranhas.

B Nao combinar os componentes do implante em aco inoxidavel com componentes do implante de titanio, uma vez que tal acelera o pro-
cesso de corrosao do aco inoxidavel, podendo causar a falha do implante devido a fadiga do material.

Otesteea homo\ogagao dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes Aesculap. O cirurgido assu-
mird toda ar em caso de associagdes contrarias as originalmente previstas.

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

Apesar do endurecimento dsseo completo, podem ocorrer, deformacao, ruptura ou relaxamento dos componentes do implante.

As instrugées de utilizagao dos respectivos componentes do implante Aesculap, do conjunto de instrumentos utilizado e o manual cirr-
gico aplicavel tém de ser observados.

Perigo de fractura dos componentes de implante em caso de se combinar os componentes com
componentes de outros fabricantes!
» Usar apenas componentes do implante Aesculap do Ennovate System.

CUIDADO
Perigo de fracturas nos parafusos em caso de utilizagdo de parafusos pediculares em doentes com
espondilolistese!
» Apoiar a estabilizagio mediante uma fusdo intercorporal (ALIF, PLIF ou TLIF).

ATENCAO
Perigo de revisio dificultada!
» Ao utilizar cimento 6sseo, usar apenas os parafusos fenestrados previstos para o efeito.
» Em caso de utilizagdo de p. pediculares com um didmetro superior a

- 8,5 mm, existe um perigo aumentado de revisao dificultada.
ATENCAO

B As leses das estruturas do implante que suportam o peso podem originar o afrouxamento de componentes, deslocaco e migragao, bem

como outras complicacdes graves.

Para uma utilizagdo bem-sucedida, é necessaria uma formacao adequada do utilizador, especifica para o produto, antes da primeira apli-

cacdo.

W No caso de duvidas relativamente a indicacdo médica ou ao proprio produto, € possivel, a qualquer momento, solicitar mais informagoes
junto da B. Braun/Aesculap ou da filial B. Braun/Aesculap responsavel.

Seguranca IRM

0 implante néo foi testado quanto a seguranca e i em i de re a
magnética. Ndo foi testado quanto a aquecnmento mowmentagao ou artefactos em exames de res-
sonancia ética. O exame de r a ica de um doente com este implante pode

provocar ferimentos no doente.

ATENCAO

Informagées sobre a validade e reutilizacdo
Esterilidade

Componentes do implante esterilizados

B Os componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em TS (por ex. SY510TS) sao embalados individualmente em embala-
gens protegidas e etiquetadas.

W 0s componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em TS foram esterilizados por radiagéo.

» Guardar os componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em TS na embalagem original, e retira-los da embalagem ori-
ginal ou da embalagem protetora apenas pouco antes da sua implantacao.

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

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

Em caso de reprocessamento e reesterilizagdo pode ocorrer a danificagdo do implante com o
numero de artigo a terminar em TS'
» Nio nem os il

P! p

com o numero de artigo a terminar em TS.

ATENCAO

Componentes do implante nio esterilizados

M Os componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em T (por ex. SY510T) séo fornecidos em condigdes néo estéreis.

W Os componentes do implante com o numero de artigo a terminar em T sao embalados individualmente.

W Osimplantes fornecidos em condicdes ndo estéreis sao fornecidos em estado limpo.

» Para todos os componentes, observar os processos de rilizacdo 1SO 8828 r para hospitais.

» Guardar os componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em T na embalagem original e tira-los da embalagem original
ou da embalagem protectora apenas pouco antes do seu reprocessamento.

» Para reprocessar, esterilizar e disponibilizar os implantes estereis, utilizar um alojamento préprio.

» Para a limpeza/desinfecéo, utilizar um cesto de rede adequado para o efeito, ver TAO15247.

» Utilizar o alojamento multissistema para a esterilizacdo e disponibilizacao em estado esterilizado.

» Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes nao entram em contacto uns com os outros ou com
instrumentos.

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

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

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as préprias normas de higiene
aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes, respeitar a legislagdo em vigor no
pais, respeit ao repro de Dispositivos Médicos.

Nota
Ter em atencdo que so se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médico apos a VU/IdO§UD prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situacdo, o utiliz p encarregue do repr assume toda a pelo reproc

Para a validacdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota

Para obter informagées i sobre o reproc ea
https://extranet.bbraun.com
0 método homologado de esterilizagéo foi efectuado no sistema de contentor de esterilizacdo Aesculap.

do material, consultar também a extranet Aesculap em

Método de reprocessamento validado

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

com sangue, secregdes

- » Manter os recipit de ar do sistema de i tapados ou fechados.
ATENCAO » Eliminar os recipi de do sistema de i separados dos cestos de rede
para instrumentos.
» Nao limpar os i nio com instrumentos contaminados.
» Nao havendo recipi 0s do implante indivi e
Assegurar, ao mesmo tempa que os componentes do implante ndo sdo damficados.
» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgi:
Uma nova esterilizagdo pode tornar-se impossivel no caso de 4o directa ou indirecta!
» Nao reprocessar os implantes que tiverem sido directa ou indir com
sangue.
ATENCAO



Limpeza/desinfecdo manual

Limpeza manual com ultrassons e desinfecdo por imersao

Limpeza por ultra-sons TA (frio) 2 Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
[} Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1] Desinfecgéio TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
" Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua c ini i i microbiologi no minimo de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed

Fase |

» Limpar o produto durante 5 min num banho de ultrassons (frequéncia de 35 kHz). Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

» Nao utilizar escovas nem produtos de limpeza abrasivos que possam danificar a superficie.

Fase Il
» Lave todas as superficies acessiveis do produto completamente em agua corrente.
» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase Il
» Mergulhar totalmente o produto na solugédo desinfectante.

Fase IV
» Lave todas as superficies acessiveis do produto completamente em dgua corrente.
» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V
» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados (por exemplo, toalhetes, ar comprimido).
No caso de componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em T, os quais sdo reesterilizados, observar o seguinte:

Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

0 aparelho de desinfecdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela DGHM ou FDA ou marcagio
CE correspondente a DIN EN [SO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo regulares.

Limpeza manual prévia associada a ultrassons

Limpeza por ultrassons TA (frio) 5 Concentrado isento de aldeido, fenol
e QAV, pH ~ 9*
n Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed

Fase |

» Limpar o produto durante 5 min num banho de ultrassons (frequéncia de 35 kHz). Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.
» Nao utilizar escovas nem produtos de limpeza abrasivos que possam danificar a superficie.

Fase Il
» Lave o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.

Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfecdo de cdmara (nica sem ultrassons

Pré-lavagem <2577
I Limpeza 55/131 10 A-CD M Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioativos aniénicos
W Solugéo de uso 0,5 %
- pH~11"
n Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfegdio térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de limpeza
e de desinfecao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade de dgua potavel)

*Recomendado: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Apbs uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis residuos.

Controlo, manutencao e verificacdo

Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfecgdo, quanto a: limpeza, bom funcionamento e danos.

Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que ndo funcionem.

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

Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagio (por ex. em contentores de esterilizagdo Aesculap).
Assegurar que a evita uma rec a0 do produto durante o armazenamento.

vyvyvyYvYyYvyYYy

Esterilizar
» Processo de esterilizagdo validado
- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor sequndo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizacao no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo de 5 min
» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima admissivel do esteri-
lizador a vapor, definida pelo fabricante, nao ¢ excedida.

Caracteristicas do produto

0Os materiais utilizados nos implantes estao indicados na embalagem:

M Liga de titanio forjado Ti6AI4V ISOTAN®¢ segundo 1SO 5832-3

M ISODUR® liga forjada de cobalto-cromo CoCrMo ISODUR® F segundo a ISO 5832-12

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

ISOTAN® e ISODUR® séo marcas registadas da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Adverténcias
As adverténcias neste documento que chamam a atengéo para os perigos para o doente efou utilizador e/ou produto estéo assinaladas como
se segue:

Indica um perigo possivelmente iminente.
Se 0 mesmo nio for evitado, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

ATENCAO
Indica um perigo possivelmente iminente.
Se 0 mesmo nio for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros ou danos no produto.
CUIDADO
Eliminagao
» Observar sempre as prescri¢des nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos componentes e da sua emba-
lagem.
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Aesculap”
Ennovate Spinal System implantaten

Algemene aanwijzing
Dit document wijst op algemene voorwaarden voor het gebruik van het bovengenoemde product. Wat betreft de werkingsprocedure wordt

verwezen naar de betreffende OP-manual. Bij het gebruiken van extra componenten moet bijkomend de betreffende gebruiksaanwijzing
worden geraadpleegd.

Gebruiksdoel

De Ennovate Spinal System implantaten worden gebruikt voor de dorsale mono- en multisegmentale stabilisatie van de lumbale, thoracale
en sacrale wervelkolom.

Voor de implantatie van deze implantaten evenals voor de distractie, compressie en herpositionering van de lumbale, thoracale en sacrale
wervelkolom moet uitsluitend speciaal instrumentarium gebruikt worden.

Indicaties

Te gebruiken voor emstige wervelkolomaandoeningen, die niet met andere conservatieve therapieén kunnen worden behandeld:
Fracturen

Pseudoartrose of vertraagde genezing

Dislocatie

Degeneratieve instabiliteit

Postdiscectomiesyndroom

Spondylolisthesis

Kyfose

Lordose

Scoliose

Stenose

Posttraumatische instabiliteiten

Tumoren

Osteoporose (bij gelijktijdig gebruik van botcement en gefenestreerde schroeven)

Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

M Ernstige beschadiging van de botstructuur aan de wervelkolom, die een stabiele implantatie van de implantaatcomponenten in de weg
zou kunnen staan, zoals bijv. osteopenie, ernstige osteoporose, morbus paget, bottumoren etc.

W Metabolische of d ieve d van de botstofwisseling, die ertoe kunnen leiden dat een stevige verankering van het
i niet deerd is

o Ver ij €n of g ligheid voor lick de stoffen op de materialen van het implantaat

B Acute ofchronlsche infecties van de wervelkolom, lokaal of van systemische aard

W Gebrekkige medewerking van de patiént of beperkte capaciteit om aan de doktersinstructies in het bijzonder in de postoperatieve fase
gevolg te geven, inclusief de restricties met het oog op bewegingsomvang vooral met betrekking tot het uitoefenen van sport en beroeps-
acitviteit

W Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Relatieve contra-indicaties

Het gebrulkvan het \mplantaatsysteem kan onder volgende omstandigheden met een verhoogd klinisch risico verbonden zijn en vereist een
ige, individ ing door de chirurgen:

Medische of chirurgische randvoorwaarden, die kunnen leiden tot negatieve effecten op het succes van de implantatie, inclusief versto-

ring van de wondheling

Randvoorwaarden, die tot een overmatige belasting van de wervelkolom, alsook de implantaten kunnen leiden, zoals bijv. zwangerschap,

adipositas, neuromusculaire storingen of ziekte

Slechte algemene toestand van de patiént, bijv. drugsverslaving of alcoholisme

Neven- en wisselwerkingen

algemene risico's van een chirurgische ingreep worden verondersteld bekend te zijn en zijn daarom in deze gebruiksershandleiding niet
beschreven.

Mogelijke risico's, inclusief daaruit ontstane klinische gevolgen, met betrekking tot het gebruik van het implantaatsysteem, zijn echter niet
beperkt tot:

W Falen van het implantaat door overbelasting

- Buiging

- Loskomen

- Breuk

Gebrekkige stabilisatie, die een nieuwe operatie ter controle of verwijdering van het implantaatsysteem noodzakelijk maakt
Geen of vertraagde fusie

Infectie

Fractuur van het wervellichaam

Letsels aan aangrenzende structuren, in het bijzonder:

- Zenuwwortels

- Ruggenmerg

- Bloedvaten

- Organen

Veranderingen van de fysiologische kromming van de wervelkolom

Neurologische klachten, inclusief foutieve werking van het gastro-instestinaal, urologisch enfof voortplantingssysteem
Pijn of ongemak

Bursitis

Afname van de botdichtheid door vermijden van belasting

Botafbraak/-breuk boven/onder de zone van de wervelkolom

Beperkt prestatievermogen

Aanhouden van de door de implantatie te behandelen symptomen

Parese

Nieuwe operatie voor het verwijderen van het implantaatsysteem

Metaalgevoeligheid of allergie op lichaamsvreemde stoffen

Scheuren in de dura

Meningitis

Toepassing

Documentatie

De operateur stelt een operatieschema en -documentatie op:
W Selectie en di i ing van de impl

W Positionering van de implantaatcomponenten in het bot
W Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

(inclusief artikel, lot- en evt. serienummers)

Informatie ten behoeve van de patiént

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informatie:

W De patiént moet op hoogte worden gebracht van mogelijke neven- en wisselwerkingen van het product met het organisme en de over-
eenkomstige procedureregels.

W De risico's bij niet-naleving van de gedragsregels moeten aan de patiént worden uitgelegd.

M De patiént moet over de in paragraaf Neven- en wisselwerkingen rgegeven aspecten en c ies, alsook over de daarmee
gepaard gaande werkwijzen op de hoogte worden gebracht en ingelicht.

B De patiént moet regelmatig op nacontrole komen bij zijn arts.

B Aesculap is niet aansprakelijk voor schade als gevolg van het niet-naleven van de medische voorschriften door de patiént.

W De patiént moet erop worden gewezen dat door te roken evt. een verhoogd percentage op pseuduarthruse alsook een dlffuse degeneratie

van de tussenwervelschijven zou kunnen optreden. Door roken veroorzaakte, voortgeschreden d ie van aang
zouden later kunnen leiden tot een klinisch falen.

W De patiént moet erop worden gewezen dat overgewicht ertoe kan leiden dat het implantaat dermate hoog belast wordt dat een falen
waarschijnlijk wordt.

W De patiént moet erop worden gewezen dat zware lichamelijke activiteit in de vorm van zwaar tillen, hevige spierbelasting, bruusk draaien
van het lichaam, herhaald buigen, bukken of lopen moeten worden vermeden tot het bot volledig is geheeld.

W De patiént moet erop worden gewezen, postoperatief de implantaten zo weinig mogelijk te belasten om het optreden van klinische pro-
blemen samen met het falen van het implantaat te vermijden.

Implantatie

Ennovate Spinal System polyaxiale/monoaxiale schroeven en staven gebruiken

Vereiste informatie voor de implantatie van het implantaatsysteem vindt u in de betreffende OP-manual. Hierbij moet in het bijzonder in
acht worden genomen:

W Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar.

B Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteeminstrumenten zijn compleet en klaar voor gebruik.

Gevaar voor de patiént door b iging aan de

king!

» Bij het verbinden van de pedikelschroef met een schroevendraaier SZ262R deze in geen geval
tegen de verpakking houden.

oef bij het verwijderen uit de verpak-

WAARSCHUWING

van r en tels door
Ernstige of dodelijke bloeding door letsel aan de vaten!
» Richt en schroef de instrumenten resp. oef alleen onder rd ole of met
behulp van een navigatiesysteem.
Ervoor zorgen, dat het voorste en zijdelingse compacte (harde) bot bij het inschroeven niet
doorbroken wordt.
Verzeker dat de grote vaten niet worden ge€rodeerd, tijdens de implantatie worden doorbroken
of op basis van een breuk of migratie van de i nadei ie worden
Verzeker dat de vaten niet op basis van nadere positionering van de implantaten pulsatiel wor-
den geérodeerd.

WAARSCHUWING

v

v

v

Belast de schroeven tijdens het inbrengen in het bot alleen axiaal. Vermijd zijdelingse krachten tijdens het inschroeven.
Geen metalen implantaten behalve de staven van het Ennovate Spinal Systems vervormen.

De staafjes mogen niet worden teruggebogen of overmatig worden verbogen.

Voor het buigen van de staven alleen buiginstrumenten uit het Ennovate Spinal System instrumentarium gebruiken.
Gebruik voor het scheiden van de staafjes alleen snij-instrumenten uit het Ennovate Spinal System instrumentarium.
Snijd geen staafjes uit op plaatsen die overmatig gebogen zijn voor de snij-instrumenten.

YyvyvyYVvyYYY

Onvoldoende fixatie door verkeerde plaatsing van het staafje!
Staven met zeskant of punt altijd zo plaatsen, dat de zeskant en de punt zich buiten de implan-
tatiekop bevinden.

>

ging aan

>
WAARSCHUWING » Geen staafbuiging uitvoeren in het berelk van de schroefkop.
» Controleer en let op de rechthoekige uitrichting van de schroefkop ten opzichte van de staaf.
>

Controleer en let op de groefbodem.

» Gebruik voor de plaatsing van de vergrendelingsschroef altijd het speciale vergrendelingsschroef-inbrenginstrument.

Gebruik voor het ien en ien van de verg hroef altijd de daarvoor bestemde schroevendraaier in combinatie
met het speciale counter instrument.

» Draai de vergrendelingsschroeven altijd aan met de speciale momenthandgreep.

v

Gevaar voor verwonding door onoordeelkundige montage van de vergrendelingsschroef!
» Breng de vergrendelingsschroef correct aan.
» Let op de correcte positie van de staafjes op de bodem van de gleuf.

WAARSCHUWING > gl oef met aandraaien, tot deze hoorbaar klikt.

>

Beschadiging van het implantaat door te vast aandraaien c.q. ontoereikende bevestiging door te
gering aandraaien van de borgschroef!

» Voor elk gebruik moet de herkalibreri ijn/ ijn op het onder

van de draaiknop worden gecontroleerd

Verzekeren dat het einde van de schacht van de momenthandgreep 10 Nm tijdens het aan-
draaien resp. van de verg volledig in de bil van de ver-
grendelingsschroeven zit.

>

WAARSCHUWING

v

» Pas het draaimoment langzaam en niet hortend toe, totdat de draaimomenthandgreep hoorbaar
losklikt.

» Gebruik bij het losmaken van de schroefverbinding de starre schroevendraaier.

Openspreiding van de imp kop door ien van de verg zonder counter

instrument!

» Gebruik bij het ien van de verg altijd het counter instrument.

WAARSCHUWING
» Indien de schroefkop bij een revisie van de grotere polyaxiale schroeven (7,5 mm of groter) loskomt, verwijdert u de achtergebleven

schroefdelen met de schroevendraaier voor de vergrendelingsschroef.

Ennovate Spinal System staafverbinder/dwarsverbinder gebruiken

De implantatie van de Ennovate Spinal System staafverbinder/dwarsverbinder dient in de volgende toepassingsstappen te gebeuren:
» De staafverbinder/dwarsverbinder met behulp van de daarvoor bestemde houdertang voor dwarsverbinder c.q. inzetinstrument voor
staafverbinder op de door de operateur geplande plek op het implantaat plaatsen.

Onbrui staafverbi [
schroeven!
» Draai de vergr

door verwijderen of ontbreken van de vergrendelings-

oeven niet uit de staafverbinder/

» Vergrendelingsschroeven niet met andere staafver v i verwis-
VOORZICHTIG selen.
» Staafverbinder/dwarsverbinder enkel gebruiken als alles vergrendelingsschroeven aanwezig
zijn.
» Voor het ien van de vergr hroeven moet u zich ervan vergewissen, dat de staafverbinder/dwarsverbinder correct
geplaatst is.

Onvoldoende fixatie door verkeerde plaatsing van het staafje!

» Plaats de staafverbinder/dwarsverbinder altijd zo dat het staafje geheel in de staafverbin-
der/dwarsverbinder is ingevoerd.

» Staafjes altijd zo plaatsen dat het einde van de zeskant respectievelijk de punt van de staaf zich

WAARSCHUWING buiten het klemdeel van de staafverbinder/dwarsverbinder bevindt.

» Gebruik voor het aandraaien en losschroeven van de vergrendelingsschroef altijd de daarvoor bestemde schacht voor de momentsleutel
5 Nm in combinatie met het daarvoor bestemde counter instrument.
Gevaar voor verwonding door verkeerde plaatsing van de staafverbinder!
» Volgorde voor het aandraaien van de vergrendelingsschroef in acht nemen.
» Correcte positionering controleren.

WAARSCHUWING

» Draai de vergrendelingsschroeven altijd aan met de daarvoor bestemde momentsleutel SNm.
» Bij open staafverbinders eerst de vergrendelingsschroef met markering 1 en vervolgens de vergrendelingsschroef met markering 2 met
de daarvoor bestemde draaiknop 5 Nm aandraaien.



Beschadiging van het implantaat door te vast aandraaien c.q. ontoereikende bevestiging door te

gering aandraaien van de borgschroef!

» Véor elk gebruik moet de herkalibreringstermijn/s
van de momenthandgreep worden gecontroleerd.

WAARSCHUWING » Zorg ervoor dat het werkeinde van de schacht voor de draaimomenthandgreep 5 Nm bij het

aandraaien c.q. losdraaien van de borgschroef volledig in de inwendige vorm van de borgschroef
zit.

» Pas het draaimoment langzaam en niet hortend toe, totdat de draaimomenthandgreep hoorbaar
losklikt.

» Vergr i oeven met de draaik 5Nm di

» Plaats de staafverbinder/dwarsverbinder in de correcte positie.

» Zorg ervoor dat de staafjes volledig in de staafverbinder/dwarsverbinder zijn ingevoerd.

>

>

op het

Zorg ervoor dat geen weefsel van de weke delen in de staafverbinder/dwarsverbinder bekneld is.
Bij het losmaken van de schroefverbinding de starre schroevendraaier gebruiken.

» Belast de vergrendelingsschroeven bij het aandraaien of losschroeven alleen axiaal. Vermijd zijdelingse krachten tijdens het aandraaien
of losschroeven van de vergrendelingsschroeven.

Gefenestreerde Ennovate Spinal System schroeven met botcement fixeren
Ter verhoging van de stabiliteit van de verankering kan de gefenestreerde Ennovate schroef met botcement worden gefixeerd. Bij het cemen-
teren dient u op het volgende te letten:

Opmerking
Het cementeren gebeurt pas nadat alle schroeven correct zijn uitgericht en de verbindingsstaafjes zijn aangepast, echter voor de vergrende-
ling van de gefenestreerde Ennovate schroef!

van het i door i gen met ig door middel van
injectiecanule!
» Oefen geen overmatige kracht in dwarsrichting uit op de injectiecanule.

» Buig de injectiecanule niet.
WAARSCHUWING

Opmerking
Nadat de gefenestreerde Ennovate schroef is gecementeerd, is het niet meer mogelijk de implantaatpositie te wijzigen, de repositiehefboom
aan te brengen of correcties uit te voeren!

Opmerking
Na het cementeren van de gefenestreerde Ennovate schroef kan de explantatie van de schroef in het bijzonder in gevallen met osteopenie
moeilijk zijn!

» Ennovate injectiecanule voor de cementapplicatie volledig en zonder merkbare krachten in de schroefkop plaatsen en vastdraaien.

» Controleer de consistentie en viscositeit van de gebruikte botcement, alvorens de applicator aan de injectiecanule te bevestigen. Volg
de instructies van de botcement-fabrikant!

» Cementeer de gefenestreerde Ennovate schroef alleen met cement die geschikt is voor de schroefaugmentatie.

Gevaar voor verwonding door cementlekkage!
» Prepareer en positioneer de implantaten altijd met behulp van beeldvormingstechnieken.

» Verzeker dat de gleuven van de gefenestreerde Ennovate schroef volledig in het bot liggen.
WAARSCHUWING » Let erop dat de pedlculluscf)rtll lis niet wordt geperforeerd. o :

» Penetreer de tegencorticalis niet en controleer of de tegencorticalis niet is beschadigd.

» Gefenestreerde Ennovate schroef niet in de gefractureerde of deels gereseceerde wervelkolom
plaatsen resp. cementeren. Preoperatieve dunlaag-ct-controle uitvoeren.

» Draai de Ennovate injectiecanule zonder merkbaar kracht te zetten in de schroefkop en schroef
deze vast. Zorg ervoor dat de assen van de pedi oef en de injectil in een lijn lig-
gen.

» Cement applicatie mag uitslui worden onder visuele controle met een beeldvor-
mingstechniek van hoge kwaliteit. De il id per pedil
bedraagt 2 ml.

Gevaar voor verwonding door gebruik van incompatibele materialen!

» Gebruik alleen applicatiesystemen die toegelaten zijn voor het gebruik van botcement.

WAARSCHUWING

Verontreiniging van de verg /s fixatie bij de verwijdering van het

applicatiesysteem door verkeerde cementviscositeit!

» Zorg ervoor dat de cement de juiste viscositeit heeft.

WAARSCHUWING

Wondverontreiniging door onvoldoende uitgeharde cement! Gevaar voor verkleving van de

schroefdraad van de verg i oef, die tot i iliteit leidt!

» Uithardingstijd respecteren.

» Maak samen met de aan te brengen cement een controlemassa aan, zodat u de consistentie

WAARSCHUWING

kunt nagaan.
» Zorg ervoor dat er geen enkele belasting op het i wordt ui voordat
de cement zijn volle hardheid heeft bereikt.

» Verwijder de injectiecanule als de cement helemaal is uitgehard.
Voor meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kunt u contact opnemen met B.Braun/Aesculap of met de bevoegde
B. Braun/Aesculap-vestiging.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

Gebruiker

Voor het juiste gebruik van dit product is een desbetreffende medische opleiding alsook de theoretische en praktische beheersing van alle
vereiste operatietechnieken, met inbegrip de juiste handhaving van dit product, vooropgesteld.

Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties veroorzaakt door:

W Verkeerde indicatiepositie of implantaatkeuze

W Verkeerde combinatie van implantaatcomponenten, in het bijzonder ook combinatie met van andere fabrikanten

W Verkeerde operatietechniek

W overschrijding van de grenzen van de hode of het niet-nak van de medische basisvoorwaarden

De gebruiker is verplicht om informatie aan de fabrikant te vragen, voor zoverre er een niet-duidelijke preoperatieve situatie met oog op het
gebruik van de betreffende implantaten bestaat:

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

W De operateur moet bij het vormen van de staaf het ontstaan van kerven of krassen en het heen en weer buigen van het product vermijden.
Door het buigen van de schroeven wordt de levensduur van de schroeven aanzienlijk verkort en indien mogelijk een vroegtijdig falen
veroorzaakt.

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

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

Product

De onderstaande waarschuwingen, voorzichtsmaatregelen en nevenwerkingen moeten door de chirurg worden begrepen en aan de patiént
worden toegelicht:

B Implantaten die beschadigd zijn of reeds eenmaal eerder zijn gebruikt, mogen niet worden gebruikt.

B Implantaten, waaraan vreemde materie hecht, mogen niet gebruikt worden.

B Implantaatcomponenten van roestvast staal niet met i mponenten uit titaan verbinden, aangezien hierdoor het corrosiepro-
ces bij roestvast staal versneld wordt en het vervolgens tot falen van het implantaat door materiaalslijtage kan komen.

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

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

Ondanks volledige botverstijving kan het komen tot verbuiging, breuk of loskomen van de implantaatcomponenten.

De gebruiksaanwijzingen van de afzonderlijke Aesculap-implantaatcomponenten, van het gebruikte instrumentarium en de geldige OP-
handleiding moeten in acht worden genomen.

Gevaar voor breken van de i door inatie met i
van andere fabrikanten!

» Enkel A lap-i uit System gebruiken.
VOORZICHTIG

Bij gebruik van i oeven bij een is kunnen de schroeven breken!

» Stabilisatie met een intercorporale fusie (ALIF, PLIF of TLIF) ondersteunen.

WAARSCHUWING

Gevaar op bemoeilijkte controle!

» Bij gebruik van botcement enkel de daarvoor bestemde gefenestreerde schroeven gebruiken.

» Bij het gebruik van g i groter dan 8,5 mm
bestaat er een verhoogd gevaar op een moeilijkere controle.

oeven met schr

WAARSCHUWING

B Beschadigingen aan de gewichtdragende structuren van het implantaat kunnen tot het loskomen van componenten, dislocatie en migra-
tie leiden en andere ernstige complicaties veroorzaken.

W Voor een succesvol gebruik wordt een overeenkomstige productspecifieke introductie van de gebruiker voor het eerste gebruik veron-
dersteld.

M Bij vragen omtrent de indicatie of het product kan te allen tijde meer informatie worden opgevraagd bij B. Braun/Aesculap of bij de

b e B. Braun/, | tigi
gde B. / P ging.

MRI-veiligheid

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

WAARSCHUWING

Aanwijzingen voor de houdbaarheid en herbruikbaarheid

Steriliteit

Steriele implantaatcomponenten

W Dei met het artikel inde TS (bijv. SY510TS) zijn enkel in gek kte beschermende ver i ver-
pakt.

W De impl met het arti inde TS zijn door middel van straling gesteriliseerd.

> omponenten met het artil reinde TS in de originele verpakking opslaan en pas direct voor de implantatie uit de ori-

ginele en beschermende verpakkingen nemen.
» Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking niet beschadigd is.
» Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpakking.

van de i met het arti inde TS door

> met het arti

ing en hersterilisatie!
TS niet zuiveren en niet hersteriliseren.

WAARSCHUWING

Niet-steriele implantaatcomponenten

W Dei tcomponenten met het artil einde T (bijv. SY510T) worden niet steriel geleverd.

De impl tcomp met het arti de T zijn afzonderlijk verpakt.

Niet steriel geleverde implantaten worden gereinigd geleverd.

Voor alle componenten de in ISO 8828 aanbevolen sterilisatieprocedures voor ziekenhuizen in acht nemen.

Bewaar de imp mponenten met arti ereinde T in de originele verpakking en haal ze onmiddellijk voor de reiniging uit
hun originele en beschermende verpakking.

Voor de reiniging, sterilisatie en het klaarzetten een geschikte opslag gebruiken.

Voor de reiniging/desinfectie een voor reiniging geschikte zeefkorf gebruiken, zie TA015247.

Systeemopslag voor sterilisatie en steriele terbeschikkingstelling gebruiken.

Zorg ervoor dat de i in de imp houders niet met elkaar of met instrumenten in contact komen.
Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in geen geval beschadigd worden.

Voor de eerste sterilisatie en voor de hersterilisatie moeten de implantaatcomponenten worden gereinigd volgens het volgende gevalideerde
reinigings- en desinfectieprocedé:

vvyenm

YyvyvyYyYyy

Opmerking

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

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of arianten van deze ing lijden, moeten
de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nagevolgd.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische i itslui kan worden d na een voor-
afgaande validering van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking

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

Het gevali ilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriel i itg

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Onmogelijkheid van hersteriliseren door intraoperatieve verontrei
vloeistoffen!

ng met bloed, secreties en

» Gebruik nieuwe handschoenen om de implantaten aan te reiken.
» Houd de implantaatsysteemhouders afgedekt of gesloten.
WAARSCHUWING » Verwijder de impl. ders i van de instr ven.

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

» Reinig en desil de i afzonderlijk, wanneer er geen implantaat-
systeemhouders beschikbaar zijn. Zorg ervoor dat de i niet i
worden.

» Hergebruik nooit i p ig p

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

WAARSCHUWING



Manuele reiniging/desinfectie

Handmatige ultrasoonreinigi

Ultrasone reiniging KT (koud) Concentraat vrij van aldehyde, fenol
en QAV, pH ~ 9*
[} Tussenspoelen KT (koud) 1 - D-W -
n Desinfectie KT (koud) 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol
en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT (koud) 1 - VE-W -
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
VE-W: Volledig i i water (micl minimale drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

Fase |

» Product voor 5 min in het ultrasoon reinigingsbad (frequentie 35 kHz) schoonmaken. Zorg ervoor dat alle toegankelijke oppervlakken
bevochtigd worden en dat akoestische schaduwen worden vermeden

» Voor de reiniging geen borstel en geen oppervl i i g

Fase Il
» Alle toegankelijke oppervlakken van het product onder stromend water af-/doorspoelen.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il
» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

Fase IV
> Alle toegankelijke opperviakken van het product onder stromend water af-/doorspoelen.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Droog het product in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijv. doeken, perslucht).
Bij il ten met het artil inde T, die gehersteriliseerd worden, het volgende in acht nemen:

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

De betrouwbare werking van het reinigings- en desinfectieapparaat moet zijn aangetoond (bijv.FDA-goedkeuring of CE-markering conform
de DIN EN ISO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

ige voorreiniging met ultr handeli

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde, fenol

[knud) en QAV, pH ~ 9*
n Spoelen KT 1 - D-w -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

“Aanbevolen: BBraun Stabimed

Fase |

» Product 5 min lang in het ultrasoon reinigingsbad (frequentie 35 kHz) reinigen. Zorg ervoor dat alle toegankelijke oppervlakken bevoch-
tigd worden en dat akoestische schaduwen worden vermeden.

» Voor de reiniging geen borstel en geen oppervl i inigi i g

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle toegankelijke oppervlakken) af/door onder stromend water.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfecti aat zonder ult
Voorspoelen <2577
I Reiniging 55/131 10 VE-W M Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <50 anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11"
n Tussenspoelen >10/50 1 VE-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 VE-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en des-
infectieapparaat
D-W: Drinkwater
VE-W: Volledig gedemir iseerd water (mici h minimale drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Inspecteer de zichtbare opperviakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

Controle, onderhoud en inspectie

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid, goede werking en beschadiging.

Beschadigd of niet functionerend product onmiddellijk apart houden.

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

Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van Aesculap).
Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

[ d
[ d
[ d
>
>
>

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuiimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale belading van de stoom-
sterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Producteigenschappen

De gebruikte materialen van de i staan op de ver i vermeld:

M SOTAN® titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform ISO 5832-3

M ISODUR® kobalt-chroom-smeedlegering CoCrMo conform SO 5832-12

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

ISOTAN® en ISODUR® zijn geregistreerde handelsmerken van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Waarschuwingsaanwijzingen

Waarschuwingen in dit document, die op gevaren voor patiént en/of gebruiker en/of product attent maken, zijn als volgt aangeduid:

Betekent een mogelijk dreigend gevaar.
Als het niet vermeden wordt, kunnen dood of ernstige letsels het gevolg zijn.

WAARSCHUWING

Betekent een mogelijk dreigend gevaar.
Als het niet vermeden wordt, kunnen licht of geringe letsels resp. beschadigingen van het product
het gevolg zijn.

VOORZICHTIG

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig de nationale voorschriften wor-
den uitgevoerd.
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Aesculap”
Ennovate Spinal System implantat

Generel henvisning

Dette dokument henviser til generelle forudseaetninger vedrorende anvendelsen af det naevnte produkt. Der henvises til den tilhgrende OP-
manual vedrorende procesforlgbet. Ved anvendelse af ekstra komponenter skal ogsa brugsanvisningerne til disse konsulteres.

Bestemmelsesformal
Ennovate Spinal System-implantaterne anvendes til dorsal mono- og multisegmental stabilisering af den lumbale, thorokale og sakrale hvir-
velsojle.

Til implantation af disse elementer samt distraktion, kompression og reposition af den lumbale og thorokale og sakrale hvirvelsgjle ma der
kun anvendes et specielt instrumentarium.

Indikationer

Anvendes ved alvorlige hvirvelsgjlelidelser, som ikke kan behandles vha. konservative terapier:
Frakturer

Pseudoartroser eller forsinket heling

Dislokation

Degenerative instabiliteter

Postdiskektomisyndrom

Spondylolisthese

Kyfose

Lordose

Skoliose

Stenose

Posttraumatisk instabilitet

Tumorer

Osteoporose (ved samtidig anvendelse af knoglecement og fenestrerede skruer)

Absolutte kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved:
W Alvorlig beskadigelse af knoglestrukturen pa hvirvelsgjlen, der kan sta hindrende i vejen for en stabil implantation af implantaterne, f.eks.
osteopeni, alvorlig osteoporose, Morbus Paget, knogletumorer etc.

W Metabolske eller d ive sygd ik iftet, der kan medfore, at en stabil forankring af implantatsystemet ikke er garan-
teret

W Mistanke om allergier eller over d over for dl pa implantatmaterialerne

W Akutte eller kroniske infektioner i hvirvelsgjlen af lokal eller systemisk art

B Manglende samarbejdsvillighed fra patientens side eller begreaenset forstaelse for overholdelse af leegens inger, iseer i den postope-
rative fase, inkl. b inger hvad angar beveegelse, iseer udgvelse af sport og erhvervsaktivitet

B Tilfeelde, der ikke er anfert under indikationer

Relative kontraindikationer

Anvendelsen af implantatsystemet kan vaere forbundet med en gget klinisk risiko under falgende omsteendigheder og skal vurderes ngjagtigt

og individuelt af kirurgerne:

M Medicinske eller kirurgiske randbetingelser, der kan have negativ effekt pd implantationens udfald; dette omfatter ogsa sarhelingsfor-
styrrelser

B Randbetingelser, der kan medfare en for kraftig belastning af hvirvelsgjlen samt implantaterne, f.eks. graviditet, adipositas, neuromu-
skoleere forstyrrelser eller sygdom

B Patienter med dérlig almen tilstand, f.eks. pga. narkomani eller alkoholisme

Bi- og vekselvirkninger

Generelle risici i forbindelse med et kirurgisk indgreb forudsattes som kendte og beskrives derfor ikke i denne brugsanvisning.

Mulige risici inkl. deraf resulterende kliniske folger i forbindelse med delsen af imp omfatter, men er ikke begranset til:
B Svigt af implantat som folge af overbelastning

- Bajning
- Losning
- Brud
B Manglende stabilisering, der ngdvendi en nye operation med henblik pa revision eller fijernelse af implantatsystemet
W Ingen eller forsinket fusion
B Infektion
B Brud pé hvirvellegeme
B Skader pa tilstedende strukturer, isaer:
- Nerverodder
- Rygmarv
- Kar
- Organer
B Andringer af den fysiologiske hvirvelsgjlekrumning
W Neurologiske lidelser inkl. fejlfunktioner i det gastrointestinale, giske og/eller forplantni
W Smerter eller ubehag
W Bursitis
B Aftagende knogledensitet pga. undgaelse af belastning
B Knoglesvind/-brud over/under det behandlede hvirvelsojleomrade
W Indskreenket preestationsevne
W Fortsaettelse af de symptomer, implantationen skulle behandle
W Pareser
W Ny operation med henblik pa fiernelse af implantatsystemet
B Metaloverfolsomhed eller allergi over for fremmedlegemer
B Revneridura
B Meningitis
Anvendelse
Dokumentation
Operatoren opstiller operationsplan og -dokumentation med henblik pa:
W Valg og di i ing af i e (inkl. artikel-, parti- og evt. serienumre)

W Positionering af implantatkomponenterne i knoglerne
B Bestemmelse af intraoperative orienteringspunkter

Patientinformation
Patienten er oplyst om indgrebet, og vedkommendes samtykke til folgende informationer er blevet dokumenteret:

W Patienten skal informeres om mulige bi- og vekselvirkninger mellem produktet og i samt til r g
W Alle risici i forbindelse med lend t af forh glerne skal gores tydelige for patienten.

M Patienten skal informeres og oplyses om aspekterne og konsekvenserne, der er vist i afsnittet om bi- og vekselvirkninger, samt om den
hermed forbundne adfeerd.

W Patienten skal underkaste sig en regelmaessig efterkontrol hos en laege.

B Aesculap heefter ikke for skader som fglge af patientens manglende overholdelse af lzegens angivelser.

W Patienten skal gores opmaerksom pa, at rygning kan ege risikoen for, at der opstar pseudoartrose samt en diffus degeneration af band-
skiverne. Fremadskridende degeneration af omkringliggende segmenter, som er forarsaget af rygning, kan medfore senere klinisk svigt.

W Patienten skal gores opmarksom pa, at overveegt kan medfare, at implantatet belastes sa meget, at det kan svigte.

W Patienten skal gores opmaerksom pa, at kropslig aktivitet i form af tunge loft, kraftig ing, kraftig kropsdrejning, gentagen
bejning, bukning eller lob ber undgas, til knoglerne er helet fuldstaendigt.

W Patienten skal gives besked om at belaste implantatet s lidt som muligt efter operationen, for at undga at der opstar kliniske problemer,

der forer til svigt af implantatet.

Implantering

Iseetning af Ennovate Spinal System polyaksial-/monoaksialskruer og stave

De ngdvendige oplysninger vedrgrende implantering af implantatsystemet fremgar af den tilhgrende OP-manual. Veer isaer opmaerksom pa
folgende:

W Alle npdvendige implantatkomponenter skal sta til radighed.

B Implantationsinstrumenter inklusive specielle instrumenter til Aesculap-i

emer skal veere ige og funktionsdygtige.

Fare for pati ved i af ue, nar denne tages ud af emballagen!
» Ved i af p til SZ262R mé man under ingen omstan-

digheder holde mod p& emballagen.

ADVARSEL
Skade pa rygmarv og nervergdder ved forkert anvendelse!
Alvorlig eller dedelig blodning ved beskadigelse af kar!
» Instrumenter eller pedikelskrue ma kun justeres og skrues i under rgntgenkontrol eller ved
hjalp af et navigationssystem.
ADVARSEL » Det skal sikres, at der ikke slas hul pa forreste og sidekortikal ved iskruning.
> Det skal sikres, at de store blodkar ikke eroderer, slas hul pa under implantationen eller beska-
diges efter implantationen pga. et brud eller migration af implantaterne.
» Det skal sikres, at blodkarrene ikke eroderer pga. placering i nerheden af implantaterne.
» Skruer ma kun belastes aksialt ved anbringelse i knoglerne. Paforing af sidevaerts kreefter under iskruning skal undgas.
» Metalliske implantater mé ikke deformeres med undtagelse af Ennovate Spinal Systems-stavene.
» Stave ma ikke bojes tilbage eller bajes kraftigt.
» Brug kun bgjeinstrumenter fra Ennovate Spinal System instrumentariet til bgjning af stavene.
» Til adskillelse af stavene ma man kun anvende skeereinstrumenter fra instrumentseettet Ennovate Spinal System.
» Stavene ma ikke adskilles pa overdrevet bojede steder til skeereinstrumenterne.
Utilstraekkelig fastgorelse pga. forkert placering af stave!
» Stave med sekskant eller spids skal altid placeres, sa sekskanten og spidsen befinder sig uden
for implantathovedet.
» Bgjning af stave tilpasses til anatomiske forhold.
ADVARSEL » Stave ma ikke bgjes i omradet ved skruehovedet.
» Var opmarksom pa, og kontrollér retvinklet centrering af skruehovedet i forhold til staven.
» Ver opmaerksom pé, og kontroller stavplacering i bunden af noten.
» Brug altid det dertil beregnede laseskrueisatningsinstrument til placering af laseskruen.
» Brug altid den dertil beregnede skruetraekker i forbindelse med det dertil beregned instrument til og lpsnen af lase-
skruen.
» Speend altid ldseskruer med det dertil beregnede momenthandtag.

Risiko for til pga.

» Set laseskruen korrekt pa.
» Vaer opmaerksom pé korrekt placering af stavene i bunden af noten.
» Speend laseskruen med momenthandtaget, til dette udlgses horbart.

montering af laseskruen!

>

ADVARSEL

Beskadigelse af implantatet pga. for kraftig til ing eller util ig g pga. for
let tilspanding af laseskruen!
» Kontroller for hver brug ibrerings-/servicetil pa ha
delsesmarkning.
ADVARSEL » Kontroller, at j pa skaftet til a 10 Nm sidder helt inde i laseskrue-

rnes indvendige profil ved spaending eller Igsnen af laseskruerne.
Anvend momentet langsomt og ikke i ryk, til momenthandtaget udlgses hgrbart.
Brug en stiv skruetraekker til lgsnen af skrueforbindelsen.

vy

Implantathovedet spredes abent ved ing af 13 uden
» Brug altid i ved ing af laseskruen.

>

ADVARSEL

> Hvis skruehovedet lgsner sig ved revision af de storre polyaksialskruer (7,5 mm eller starre), fjernes tilbagevaerende skruekomponenter
med skruetraekkeren til laseskruen.

Indsatning af Ennovate Spinal System stavforbindelsesdel/tvarforbindelsesdel

Implanteringen af Ennovate Spinal System stavforbii [tvaerforbil kraever fglgende fremgangsmade:
» Stavforbi [ bil placeres vha. den dertil beregnede holdetang til tvaerforbindelsesdel eller isatningsinstru-
ment til st; bindelsesdel pa det af op planlagte sted pa implantatet.

L [tvaerforbil pga. fjernede eller manglende laseskruer!
» Laseskruer ma under ingen i skrues ud af i [tvaer
sesdelen.

» Laseskruer ma under ingen omsteaendigheder ombyttes med andre stavforbindelsesdel-/tvarfor-

>

FORSIGTIG bindelsesdelkomponenter.
» Brug kun / nér alle I3
» For laseskruerne spandes, skal det sikres, at st bi [tveerforbi er placeret korrekt.

Utilstraekkelig fastgorelse pga. forkert placering af stave!

» Placer altid stavforbi [tvaerforbi
delsesdelen/tvarforbindelsesdelen.

» Placer altid stave, sa sekskantenden og stavens spids befinder sig uden for stavforbindelsesde-

lens/tvaerfor

sa staven er fort helt ind i stavforbin-

>

ADVARSEL

» Brug altid det dertil beregnede skaft til momentnggle 5 Nm i forbindelse med det dertil beregnede modholderinstrument til spaending
og lgsnen af laseskruen.

Risiko for tilskadekomst som falge af forkert placering af stavforbindelsesdelen!
» Ver opi pé for ing af I3
» Kontroller korrekt placering.

>

ADVARSEL

» Speend altid ldseskruer med det dertil beregnede momenthandtag 5 Nm.
» Ved abne stavforbindelsesdele spaendes forst Iaseskruen med markering 1 og derefter laseskruen med markering 2 med det dertil bereg-
nede momenthandtag 5 Nm.

Beskadigelse af implantatet pga. for kraftig ti ing eller uti ig g1 pga. for

let tilspanding af laseskruen!

» Kontroller far hver brug ibrerings-/servi p pa a ig
delsesmaerkning.

ADVARSEL » Kontrollér, at j pé skaftet til a 5 Nm sidder helt inde i ldseskruernes

indvendige profil ved spanding eller lasnen af laseskruerne.

» Anvend momentet langsomt og ikke i ryk, til momenthandtaget udlgses hgrbart.

» Spaend laseskruerne med momenthandtag 5 Nm.

» Placer stavforbi / i korrekt.

» Kontroller, at stavene er fart helt ind i st: i [tvaer

» Kontroller at der ikke er klemt fast i stavforbi [tvaer

» Brug en stiv skruetraekker til lgsnen af skrueforbindelsen.

> Laseskruerne mé kun belastes aksialt ved spaending eller losnen. Undga at pafore sideveerts kreefter under spaending eller Igsnen af lase-
skruerne.



Fastgarelse af fenestrerede Ennovate Spinal System-skruer med knoglecement

Den fenestrerede Ennovate-skrue kan fastgores med knoglecement for at ege forankringsstabiliteten. Vaer opmaeerksom pé folgende ved
cementeringen:

Henvisning

Cementeringen sker forst efter justering af alle skruer og efter tilpasning af forbindelsesstavene, men for ldsning af den fenestrerede
Ennovate-skrue!

Beskadigelse af implantatet ved pafgring af for store tvaergaende krafter vha. injektionskanyle!

» Udsat ikke inj for kraftig tveer ing.
» Injektionskanylen ma ikke bgjes.
ADVARSEL
Henvisning
Efter c ing af den rede Ei te-skrue er det ikke lengere muligt at endre implantatets position, indscette omplaceringsar-
men eller foretage korrektioner!
Henvisning
Efterc ing af den de Ei te-skrue kan det veere vanskeligt at eksplantere skruen, iscer i tilfcelde med osteopeni!

» For pafering af cement skal Ennovate-injektionskanylen seettes helt og uden mzerkbar kraftanvendelse i skruehovedet og skrues fast.

» Den anvendte knoglecements konsistens og viskositet kontrolleres, for sattes pa injekti ylen. Falg anvisningerne fra
producenten af knoglecementen!

» Den fenestrerede Ennovate-skrue ma kun cementeres med en cement, der er egnet til skrueaugmentationen.

Risiko for ti pga. 1

» Implantater ma kun prapareres og placeres med billeddannende processer.

» Det skal sikres, at den fenestrerede Ennovate-skrues slids ligger helt i knoglen.

» Det skal sikres, at pedikel-corticalis ikke er perforeret.

» Mod-corticalis ma ikke penetreres, og det skal sikres, at mod-corticalis ikke er beskadiget.

» Den fenestrerede Ennovate-skrue ma ikke sattes eller cementeres i den frakturerede eller del-
vist fjernede hvirvelkrop. Praeoperativ CT-kontrol af tyndt lag skal udfares.

>

ADVARSEL

» St ylen i skr uden markbar kraftanvendelse, og skru den
fast. Det skal sikres, at pedi uens og injektil akser flugter.

» Cementpafgring ma kun udfares under bi i sser af hgj kvalitet.
Den i pr. i er2ml.

Risiko for ti pga. materialeuforenelighed!

» Brug kun ikati , der er til brug af knogl

ADVARSEL
Forurening af 1 i [util i of ved fjernelse af applikationssystemet pga.

forkert cementviskositet!
» Kontroller, at cementens viskositet er korrekt.

>

ADVARSEL

Sarforurening ved ikke tilstraekkeligt haerdet cement! Risiko for sammenklzabning af laseskruens

gevind og deraf fglgende systeminstabilitet!

» Overhold hardetiden.

» Oprer en referencemasse til kontrol af den cement, der skal pafares.

» Kontroller, at der ikke udeves ing pa i for
er naet.

>

ADVARSEL

endelige styrke

» Lad cementen heerde helt for at fjerne injektionskanylen.
Yderligere informationer om Aesculap-implantatsystemer kan til enhver tid indhentes hos B. Braun/Aesculap eller hos den kompetente
B. Braun/Aesculap-filial.

Sikkerheds- og advarselshenvisninger

Bruger

En forudsaetning for at opné de bedste resultater ved brug af dette produkt er en passende klinisk uddannelse samt teoretisk og praktisk
beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer, der er forarsaget af:

W Forkert indikationsstilling eller implantatvalg

M Forkert kombination af implantatkomponenter, iser kombination med komponenter fra andre producenter

W Forkert operationsteknik

W Overskridelse af behandlingsmetodens graenser eller tilsideseettelse af grundleeggende, medicinske sikkerhedsbestemmelser

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar precoperativ situation hvad angér anvendelsen
af de pagaeldende implantater:

Implantater, som allerede er blevet anvendt, ma ikke anvendes igen.

W Ved formning af staven skal operatoren undga, at der opstar hak og ridser pa produktet, og at det bgjes frem og tilbage. Hvis skruerne
bojes, reduceres levetid betydeligt, og det kan muligvis medfere, at de svigter tidligt.

Den behandlende lege afger, om de indsatte implantatkomponenter skal fjernes.

| den postoperative fase er det ud over moderat bevagelses- og muskeltreening specielt vigtigt at veere opmaerksom pa den individuelle
orientering af den enkelte patient.

Produkt

Folgende advarsler, sikkerhedsforanstaltninger og bivirkninger skal forstas af kirurgen og forklares for patienten:

B Implantater, der er beskadigede eller allerede har veeret anvendt én gang, ma ikke anvendes.

B Implantater, som fremmedpartikler hafter pa, ma ikke anvendes.

B Implantatkomponenter af rustfrit stal ma ikke forbindes med implantatkomponenter af titan, da dette accelererer korrosionsprocessen
for rustfrit stal med svigt af implantatet pga. materialetreethed til folge.

Test og godkendelse af i er sket i kombination med Aesculap-komponenter. Operatgren er ansvarlig for afvigende
kombinationer.

Forsinket heling kan resultere i brud af implantater som folge af metaludmattelse.

Trods fuldstaendig knogleafstivning kan der opsta bejning, brud eller Iasnen af implantatkomponenterne.

Brugsanvisningerne for de enkelte Aesculap-implantatkomponenter, det anvendte instrumentarium og den gaeldende OP-vejledning skal
folges.

Fare for brud pé i som folge af ination med il fra
andre producenter!
» Brug kun Aesculap-il fra E System.
FORSIGTIG
Risiko for skruebrud ved af pedil uer ved en
» Understst stabilisering med en interkorporel fusion (ALIF, PLIF eller TLIF).
ADVARSEL
Risiko for vanskelig revision!
» Brug kun de dertil beregnede, fenestrerede skruer ved af t.
» Ved af pedil uer med en pa mere end 8,5 mm, er
der gget risiko for vanskelig revision.
ADVARSEL

W Skader pa de vaegtbaerende strukturer af implantater kan medfare lgsnen af komponenter, dislokation og migration samt andre alvorlige
komplikationer.

B Forudsaetningen for velgennemfart anvendelse er en produktspecifik instruktion af brugeren for forste anvendelse.

W Ved sporgsmal vedrgrende indikationsstilling eller til produktet kan der til enhver tid indhentes yderligere oplysninger hos
B. Braun/Aesculap eller den ansvarlige B. Braun/Aesculap-filial.

MRI-sikkerhed

p er ikke blevet for sil og ibilitet i MR: i Det er ikke
blevet testet for opvarmning, bevaegelser eller billedartefakter ved MR-undersggelser. MR-scan-
ning af en patient med dette implantat kan forarsage skader hos patienten.

ADVARSEL

Henvisninger vedrgrende holdbarhed, og genanvendelighed

Sterilitet

Sterile implantatkomponenter

M Implantatkomponenterne med artikelnummerendelsen TS (f.eks. SYS10TS) er pakket enkeltvis i meerket beskyttende emballage.

B Implantatkomponenterne med artikelnummerendelsen TS er stralesteriliseret.

» Opbevar implantat ne med artil delsen TS i origii og tag dem forst ud af original- og beskyttel-
sesemballagen umiddelbart for implanteringen.

» Man skal kontrollere forfaldsdatoen og at emballagen er intakt.

» Implantatkomponenterne ma ikke anvendes, hvis for er kredet eller hvis emball er beskad
af il ne med artil TS pga. rensning og resterilisering!
> med arti TS ma ikke renses og ikke resteriliseres.
ADVARSEL

Usterile implantatkomponenter

M Implantat ne med arti T (f.eks. SY510T) leveres i usteril tilstand.

B Implantatkomponenterne med artikelnummerendelsen T er pakket enkeltvis.

W Usterilt leverede implantater leveres rene.

» Overhold de i ISO 8828 anbefalede sterilisationsprocedurer for sygehuse for alle komponenter.

» Opbevar implantat ne med artil delsen Ti origi Il og tag dem forst ud af original- og beskyttelses-
emballagen umiddelbart for klargering.

» Brug et passende sted til rensning, sterilisation og forberedelse af sterilisering.

» Til rengoring/desinfektion anvendes en rengeringsvenlig tradkurv, se TA015247.

» Brug systemopbevaring til sterilisering og steril klarggring.

» Der skal sorges for, at implantatkomponenter i opbevaringsudstyr til implantatsystemer ikke kommer i kontakt med hinanden eller med

instrumenter.
» Der skal under alle omsteendigheder sorges for, at implantatkomponenter ikke kan beskadiges.
For den forste sterilisering og for resterilisering skal implantatkomponenterne rengeres med folgende validerede rensningsproces:
Henvisning

De nationale lovbes nationale og il
ning skal folges.

standarder og direktiver samt egne hygiejnebestemmelser i forbindelse med rens-

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid geeldende nationale bestem-
melser overholdes, nér produkterne renses.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at succesfuld rensning af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering af rensningsprocessen.
Brugeren/den rensningsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Den anbefalede kemi er anvendt ved valideringen.

Henvisning
Se ogsd Aesculap-ekstranet under https://extranet.bbraun.com for aktuelle oplysninger vedrorende rensning og materialeforenelighed
Den validerede dampsteriliseringsmetode er udfort i Aesculap-sterilcontainersystemet.

Valideret rensemetode

Fare for beskadigelse af vavet som fglge af ing af Cranis i forbindelse
med MRT-underspgelser!
» Til udlevering af implantater skal der bruges nye handsker.

skal holdes eller i lukket stand.

ADVARSEL » Op i til imp bortskaffes separat fra instrument-tradkurve.

» Ikke-forurenede implantater ma ikke renggres sammen med forurenede instrumenter.

» Huvis der ikke er implantatsystemlagerungen til radighed, skal implantatkomponenter renses
hver for sig og adskilt. Herved skal der sgrges for, at implantatkomponenter ikke kan beskadi-
ges.

perativt i ma ikke genbruges.
Fare for, at resterilisering ikke er mulig pga. direkte eller indirekte kontamination!
» Implantater mé ikke renses igen efter direkte eller indirekte kontamination med blod.
ADVARSEL

Manuel renggring/desinfektion

Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

Fase Trin T t Konc. Vandkva- Kemi
[°C/°F] [min] [%] litet
| Ultralydsrengoring ST (koldt) 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, phenol
og kvaternare ammoniumforbin-
delser, pH = 9"
] Mellemskylning ST (koldt) 1 - D-V -
mn Desinfektion ST (koldt) 15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, phenol
og kvaternare ammoniumforbin-
delser, pH = 9"
v Slutskylning ST (koldt) 1 - HA-V -
v Terring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-W: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikk dskvalitet)
ST: Stuetemperatur

“Anbefalet:  BBraun Stabimed

Fase |

» Produktet skal rengores i mindst 5 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal man vaere opmarksom p3, at alle
tilgengelige overflader er befugtet, og at lydskygger undgas.

» Til rengoring mé der ikke anvendes barster og rengeringsmidler, der beskadiger overflader.

Fase Il
» Alle produktets tilgaengelige overflader skylles affigennem med rindende vand.
» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase Il
» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplasningen.

Fase IV
» Alle produktets tilgeengelige overflader skylles affigennem med rindende vand.
» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V
» Tor produktet i torrefasen med egnede hjalpemidler (f.eks. klude, trykluft).
Veer opmaerksom pa folgende ved implantatkomponenter med arti rendelsen T, som resteriliser




Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning

Rengorings- og desinfektionsenheden skal principielt have en afpravet ydeevne (f.eks. FDA- hhv. CE- ing i overensstem-
melse med DIN EN ISO 15883).

Henvisning

Den anvendte r i og desinfekti skal'r igt kontrolleres og vedligeholdes.

Manuel renggring med ultralyd

I Ultralydsrengaring ST Koncentrat fri for aldehyd, phenol og
(koldt) kvaternaere ammoniumforbindelser,
pH=9"
n Skylning ST 1 - D-V -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

“Anbefalet:  BBraun Stabimed

Fase |

» Produktet skal rengeres i mindst 5 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal man veere opmaerksom p4, at alle
tilgaengelige overflader er befugtet, og at lydskygger undgas.

» Til rengoring ma der ikke anvendes borster og rengeringsmidler, der beskadiger overflader.

Fase Il
» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgaengelige overflader) under rindende vand.

Maskinel alkalisk renggring og termlsk desinfektion

renggrings-/desi uden ultralyd
Forskylning <25[77
I Rengoring 55131 10 HA-V m Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- < 509 anioniske tensider
M Brugsoplesning 0,5 %
- pH~11"
n Mellemskylning > 10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
v Torring - - - Ifolge programmet for rengorings- og desinfekti-
onsenhed
D-v: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demi iseret, mikrobiologisk mindst af drikk itet)

*Anbefalet: ~ BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Efter maskinel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

Kontrol, vedligeholdelse og afpravning

» Produktet nedkoles til stuetemperatur.

» Efter hver rengoring og desinfektion kontrolleres produktet for: renhed, funktion og beskadigelser.
» Et beskadiget eller ikke funktionelt produkt skal straks frasorteres.

» Produkterne sorteres pa de tilhorende opbevaringssteder eller l&gges pa en egnet tradkurv.

» Pak tradkurvene, sa det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

» Det skal sikres, at forhindrer r inering af produktet ved leengere tids opbevaring.
Sterilisering

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min
» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator: Det skal sikres, at den hgjst tilladelige belastning af dampsterilisatoren
i henhold til fabrikantens oplysninger ikke overskrides.

Produktegenskaber

De anvendte materialer til i ne er oplyst pa n

B ISOTAN® titan-smedelegering Ti6AI4V i henhold til ISO 5832-3

M ISODUR®f kobalt-krom-smedelegering CoCrMo ifglge ISO 5832-12

Titanimplantater er overtrukket med et farvet oxidlag. Let misfarvning kan forekomme, som dog ikke pavirker implantaternes kvalitet.
ISOTAN® og ISODUR® er registrerede varemarker fra Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger i dette dokument, der ger opmaerksom pé farer for patient og/eller bruger og/eller produkt, er markeret som folger:

Betegner en potentiel fare.
Den kan medfare dad eller alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

ADVARSEL
Betegner en potentiel fare.
Den kan medfere let eller mindre ti eller i af pi hvis den ikke und-
gés.
FORSIGTIG
Bortskaffelse

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter samt disses emballage.
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Aesculap”
Ennovate Spinal System implantat

Allmanna anvisningar

Detta dokument innehaller allmdnna forutsattningar for anvandning av de namnda produkterna. Vi hanvisar till respektive operationshand-

ledning fér anvénd edur. Vid dning av ytterligare k ska du @ven kolla i aktuell bruksanvisning.

Avsedd anvandning

Ennovate Spinal System-implantaten anvénds for dorsal mono- och multisegmentell stabilisering av en eller flera kotor i land- och brost-
ryggen samt sakralkotor.

Endast en sarskild instrumentuppsattning ska anvandas for insattning av dessa implantat samt for distraktion, komprimering och repositio-
nering av lumbal-, thorakal och sakral ryggrad.

Indikationer

Anvénds vid svara kotbesvar som inte kan behandlas pa ett mer konservativt satt:
Frakturer

Pseudoartroser eller fordrojd lakning
Luxation

Degenerativ instabilitet
Postdiskektomisyndrom
Spondylolistes

Kyfos

Lordoser

Skolios

Stenos

Posttraumatisk instabilitet

Tumarer

Osteoporos (nar benseg och

skruvar anvands samtidigt)

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

W Allvarliga skador pa benstrukturen som kan hindra en stabil implantering av implantat na som t.ex. i, svar osteo-
poros, Pagets sjukdom, bentumérer o.s.v.

W Metaboliska eller degs iva sj i benmet som kan dventyra en stabil forankring av implantatsystemet

W Formodade allergier eller ka for fra foremal pa i ialen

W Akuta eller kroniska infektioner i ryggraden av lokal eller systemisk art

B Bristande samarbete fran patientens sida eller inskrénkt formaga att f6lja rekommendationer fran lakaren, sérskilt i den postoperativa

fasen, inklusive restriktioner avseende rérelseomfattning, sarskilt vad galler utovande av sport och yrkesaktivitet
B Fall som inte finns ndmnda under Indikationer

Relativa kontraindikationer

p vara fo med en kad klinisk risk och behdver bedémas nog-

Under foljande omstd kan av

grant och individuellt av kirurgen:

B Medicinska eller kirurgiska randvillkor som kan leda till negativa effekter pa hur val implanteringen lyckas, inklusive stérningar av sar-
lakning

M Randvillkor som leder till Gverdriven belastning av ryggraden samt implantaten, som t.ex. graviditet, adipositas, neuromuskulédra stor-
ningar eller sjukdom

B Daligt allméntillstand hos patienten, t.ex. narkotikaberoende eller alkoholism

Biverkningar och interaktioner

Allménna risker med ett kirurgiskt ingrepp anses vara vilkdnda och beskrivs dérfor inte i denna bruksanvisning.

Majliga risker, inklusive deras kliniska foljder, vad géller anvdndningen av implantatsystemet omfattar men ér inte begransade till:
Implantatet fordarvas genom dverbelastning

- Krékning

- Lossnande

- Spricka

Felaktig stabilisering som kréver férnyad operation for att &ndra eller ta bort implantatsystemet

Ingen eller forsenad fusion

Infektion

Kotkroppsfraktur

Forlust av angrdnsande strukturer, sarskilt:

- Nervrotter

- Ryggmarg

- Karl

- Organ

W Forandringar av ryggradens fysiologiska kurvatur

W Neurologiska besvar, inklusive felfunktioner i det gastrointestinala,
M Smirtor eller illamaende

W Bursit

B Minskad bentathet till féljd av att belastning undviks

B Krympning/fraktur i ben dver/under det nérliggande omradet i ryggraden
B Forsamrade prestanda
| |
| |
| |
u
u
u

och/eller fortplantni

Symptomen som implantatet ska avhjélpa kvarstar

Pares

Fornyad operation for att ta bort implantatsystemet
Metallg anslighet eller allergi mot fra foremal
Sprickor i dura

Meningit

Anviéndning

Dokumentation

Operatdren skapar en operati ing och

M Unval och di ionering av implantat

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet
W Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

ion med hansyn till:
(inklusive artikel-, parti- och serienummer)

Patientinformation

Patienten ska informeras om ingreppet och ska forklara sig inférstadd med innehallet i féljande information:

W Patienten maste informeras om méjliga bi- och vaxelverkningar fran produkten i kroppen och motsvarande forhallningsregler.

W Riskerna med att inte folja forhaliningsreglerna maste klargdras for patienten.

W Patienten maste informeras om och vara inforstadd med de aspekter och konsekvenser som presenteras i avsnittet bi- och vaxelverk-
ningar samt de ingaende forhallningsreglerna.

B Patienten méste genomgé regelbundna ldkarkontroller.

B Aesculap ansvarar inte for skador som uppstar om patienten inte likarens férhaliningsregler.

W Patienten méste anvisas om den 6kade risken for pseudoartros samt diffus degenerering av mellankotsutrymmet som kan ske pa grund
av rokning. Fortskridande degenerering av naraliggande segment som orsakas av rokning kan leda till senare kliniska komplikationer.

W Patienten méste anvisas om att dvervikt kan leda till att impl 0 sa att plikati kan uppsta.

W Patienten maste anvisas om att tung kroppslig aktivitet i form av tunga lyft, kraftig muskelbelastning, kraftig vridning av kroppen, upp-
repade bdjningar, hopp eller sprint ska undvikas tills benet har lakts helt.

B Patienten maste anvisas om att implantaten ska belastas sé lite som mgjligt for att sa langt det gar undvika att kliniska problem uppstér

i samband med komplikationer med implantatet.

Implantering

Anvind Ennovate Spinal System polyaxial-/monoaxialskruvar och stavar

Hamta den information du behdver for implanteringen av implantatsystemet i motsvarande operationshandledning. Ta sarskild hansyn till:
W Alla nodvéandiga implantatkomponenter finns tillgangliga.

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

Risk for att pati skadas nar pedil tas ur forpackni !
» Nir pedi ansluts till skr SZ262R far du inte hilla emot férpackningen.

VARNING

Ryggmarg och nervknutor kan skadas till foljd av felaktig anvandning!

Svar eller dddlig blodférlust pa grund av kirlskador!

» Anvind alltid rontgen eller andra navigeringshjalpmedel nar du riktar och skruvar in instrument
eller pedikelskruvar.

Se till att fram- och sidokortikal vid inskruvning inte genomborras.

Se till att de stora kirlen inte eroderar, genomborras under implanteringen eller skadas pa
grund av ett brott eller migration av i efter i ingen.

Se till att kirlen inte eroderas pulserande pé grund av for ndra placering av implantatet.

VARNING

vy

v

Belasta endast skruvarna axialt vid inférandet i benet. Undvik att féra in sidokrafter under inskruvningen.
Deformera inga metalliska implantat férutom stag p& Ennovate Spinal Systems .

Bgj inte tillbaka stavarna och bgj dem inte dverdrivet.

Anvind endast bdjinstrument for bdjning av stag ur Ennovate Spinal System instrumentuppsattning.

For att separera stavarna far endast skdrinstrument ur Ennovate Spinal System-instrumentariet anvandas.
Separera inte stavar pa stéllen som &r for mycket bojda for skdrinstrumenten.

YyvyvyVvyYYVYYy

Otillrécklig fixering om staget ar felaktigt placerat!

Placera alltid stag med sexkant eller spets sa att sexkanten och spetsen ligger utanfor implan-
tathuvudet.

Anpassa ojni till de iska forutsattni na.

Gor ingen stavbdjning ndra skruvhuvudet.

Se till och kontrollera att skruvhuvudet &r ratvinkligt justerat mot staven.

Beakta och kontrollera stavpositionen i spérets botten.

>

yvvyy

VARNING

» Anvind alltid det avsedda insattningsinstrumentet for lasskruvar nér du placerar lasskruven.
» Anvind enbart den avsedda skruvmejseln tillsammans med det avsedda mothllsinstrumentet nér du drar &t eller lossar lasskruven.
» Anvind alltid den avsedda momenthandtaget nér du drar at lasskruvar.

Risk for per om I3 pé fel sitt!

» Sitt pa lasskruven korrekt.

» Kontrollera att stagen ir korrekt placerade i sparets botten.

» Skruva i lasskruvar med momenthandtag tills de hérbart hakar ur.

>

VARNING

Skada pa implantaten pé grund av for kraftig &tdragning resp. otillricklig fixering pa grund av fér
lite &tdragning av lasskruven!

>

Kontrollera datumet for ibrering/t hall pa reparati arkningen for
taget fore varje anvindningstillfalle.
VARNING » Kontrollera att ar ] pa skaftet till 10 Nm ir helt inford i innerfor-
men pa lasskruvarna nir lasskruvarna lossas eller dras at.
» d ska anvil a inte ryckigt, tills det hors att handtaget slar ifran.
» Anvind fast skruvmejsel for att 16sgora skruvforbindningarna.

Implantathuvudet delas om lasskruven dras at utan att mothallsinstrumentet anvénds!
» Anvind alltid mothallsinstrumentet nar du drar at lasskruven.

>

VARNING

stdrre polyaxialskruvar (7,5 mm eller stérre)

» Tabort aterstaende p med skr jseln for lassk na om skr
lossnar vid revisionen.

Anvind Ennovate Spinal System-forbindelsestag/tvérforbindare
Implantationen av Ennovate Spinal System-férbindelsestaget/-tvérforbindaren kréver foljande atgérder:

» Placera forbindelsestaget/tvirforbindaren pa det av operatdren planerade stéllet pd implantatet med hjilp av den avsedda hallartangen
for tvarforbindare eller insattningsinstrument for férbindelsestag.

Oanvi t forbi [tvirforbindare genom borttagning eller saknade lasskruvar!
Skruva aldrig ut lasskruvarna ur férbindelsestaget/tvirforbindaren.

>
» Byt aldrig ut lasskruvarna mot andra av
S .

>

For [tvirforbindare ska endast anvé nir alla

OBSERVERA

> Bekrifta att forbindelsestaget/tvarforbindaren dr korrekt placerat innan Iasskruvarna dras at.

Otillricklig fixering om staget ar felaktigt placerat!

» Placera forbindelsestaget/tvirforbindaren sé att staget &r helt inford i forbindelsestaget/tvir-
forbindaren .

» Placera alltid stagen s att sexkantsénden eller stavspetsen ligger utanfor forbindelsesta-
gets/tvirforbindarens kldmréckvidd.

>

VARNING

» Anvind enbart det avsedda skaftet for momentnyckeln 5 Nm tillsammans med det avsedda mothéllsinstrumentet nér du drar at eller
lossar lasskruven.

Risk for personskador om forbindelsestaget placeras felaktigt!
» Ta hinsyn till ordningsfoljden ndr lasskruvarna dras at.
» Kontrollera att de r korrekt placerade.

>

VARNING

» Anvind alltid den avsedda momenthandtaget 5 Nm nér du drar at lasskruvar.
» Vid dppna forbindelsestag ska forst |asskruven med markering 1 och dérefter lasskruv med markering 2 dras at med det avsedda
momenthandtaget 5 Nm.

Skada pa implantaten pa grund av for kraftig tdragning resp. otillréicklig fixering pa grund av for
lite atdragning av lasskruven!

>

Kontrollera datumet fér ibrering/t héll pa reparati drkningen for
taget fore varje anvindningstillfalle.
VARNING » Kontrollera att t] pé skaftet till 5 Nm &r helt inford i inner-

formen pa lasskruvarna nir lasskruvarna lossas eller dras at.

Momenthandtaget ska anvindas langsamt, inte ryckigt, tills det hérs att handtaget slar ifrén.
Dra fast lasskruvarna med momenthandtaget 5 Nm.

Placera forbindelsestaget/tvirforbindaren korrekt.

Bekrifta att stavarna dr helt inforda i forbindelsestaget/tvéarforbindaren.
Kontrollera att ingen ar amd i forbi [tvé
Anvind fast skruvmejsel for att 16sgora skruvforbindningarna.

yvYyvyYVvYyYYVYY

> Belasta ldsskruvarna enbart axiellt nar de dras at eller lossas. Lasskruvarna kan skadas om de utsétts for sidokrafter nar de dras &t eller
lossas.



Ennovate Spinal System fixera fenestrerade skruvar med bensegment
Fér att 6ka forankringsstabiliteten kan de fenestrerade Ennovate-skruvarna fixeras med bencement. Observera foljande vid cementeringen:

Tips
Cementeringen gdrs forst efter att alla skruvar justerats in och efter att forbindelsestavarna anpassat, dock innan ldsningen av den fenestre-
rade Ennovate-skruven!

Skada pé implantatet pa grund av att stora tvirkrafter leds in med injektionskanyler!
» Overbelasta inte injektionskanylen.
» BGj inte sonder injektionskanylen.

VARNING
Tips
Efter c ing av E te-skruvar dr det inte lingre majligt att Gndra implantatets placering, anvinda repositionerings-
- ellerg Ny igering
Tips
Efterc ing av de Ei te kan exp avskruvarna vara forbi med G drig , framfér

isamband med osteopeni!

» Satt dit och skruva in Ennovate-injektionskanylen helt och hallet och utan mérkbar kraftanvéndning i skruvhuvudet.

» Kontrollera konsistensen och viskositeten hos det anvidnda bencementet innan 1 sétts fast pa injekti
verkarens anvisningar for bencementet!

» Cementera endast fenestrerade Ennovate-skruvar med ett for skruvaugmentation lampligt cement.

len. Beakta till-

Risk for personskada vid cementlickage!

Preparera och positi bara i med

» Kontrollera att sparen i den fenestrerade Ennovate-skruven ligger helt och héllet i benet.

» Kontrollera att pedikelkortikalis inte 4r perforerad.

» Penetrera inte motkortikalis och sakerstll att motkortikalis inte @r skadad.

» Sitt inte in eller a kruvar i kotkroppar med frakturer eller
delvis aterbi pp or preoperativ i 6kning med CT.

» Ennovate Sitt dit och skruva in injektionskanyl utan markbar kraft i skruvhuvudet. Kontrollera
att pedi uven och injekti y axlar ligger i plan.

» Applicera bara cement vid i orfarande av hig kvalitet. Den maximala

cementmangden per pedikelskruv &r 2 ml.

>

VARNING

Risk for pa grund av mater
»> Anvénd endast ikati som &r @nda for anvandning av

>

VARNING

Fo ing av lasgéngni [otillréicklig fixering vid borttagning av applikationssystemet pa grund
av fel viskositet hos cementen!

» Kontrollera cementens viskositet.

>

VARNING

Férorening av saret vid ej tillréckligt hirdad cement! Risk for att lasskruvens géingning skall klibba

ihop och att systemet dérigenom blir instabilt!

» laktta hardningstiden.

» Ror ihop referensmassan for jamforelse av konsistensen med den cement som skall appliceras.

» Kontrollera att inga
slutliga stabilitet.

>

VARNING

utbvas pa imp innan har nétt sin

» Lat cementen hirda helt och héllet innan injektionskanylen tas bort.
Mer information om Aesculap-implantatsystem |&mnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/Aesculap-filial.

Sakerhetsanvisningar och varningar

Anvéndare
Fér att denna produkt ska kunna anvandas med framgéang férutsétts Iamplig klinisk utbildning samt teoretisk och praktisk kunskap om alla
ddvindiga operati iker, inklusive anvandning av denna produkt.

Aesculap dr inte ansvarig for komplikationer som orsakats av:

W Felaktig indikation eller felaktigt val av implantat

B Felaktig kombination av implantatkomponenter, sirskilt dven kombination med komponenter frdn andra tillverkare

W Felaktig operationsteknik

m Overskridande av grinser for behandlingsmetoden eller underlatenhet att beakta grundliggande medicinsk praxis

Anvandaren &r skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avseende anvandande av

implantat:

M Implantat som redan har anvants en gang fér inte anvéndas igen.

W Operatoren méste undvika att skrapa eller rispa produkten eller att den bdjs in eller ut nar staven formas. Skruvarnas livslangd forkortas
betydligt om de bdjs och kan leda till komplikationer i fortid.

B Behandlande ldkare avgor om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas.

B Under den postoperativa fasen maste man vara sérskilt uppmérksam pa patientens individuella information, forutom rimlig rérelse- och

MRI-s3kerhet

p inte i MR-omgivning av sikerhetsskil och kompatibiltet. Det testades
inte med varme, rorelse eller bildartefakter vid MR undersokningen. MR skanning av en patient
med dessa implantat kan medféra skador pa patienten.

VARNING

Anvisningar for hallbarhet och ateranvindbarhet

Sterilitet

Sterila implantatkomponenter

M Implantatkomponenterna vars artikelnummer slutar med TS (t.ex. SY510TS) &r forpackade enskilt i uppmarkta skyddsférpacknignar.

r slutar med TS &r steriliserade med stralning.
slutar med TS i originalfor

B Implantat| \enter vars arti

» Forvara implantat na vars arti
férpackningen férrdn omedelbart fore implanteringen.
Kontrollera att den sista anvindningsdagen inte passerats liksom att den sterila forpackningen ar intakt.

» Anvind inte implantat na om sista indningsd: har passerats eller om forpackningen &r skadad.

och ta inte ut dem ur original- och skydds-

v

Implantaten vars artikelnummer slutar med TS kan skadas vid beredning och sterilisering!
» Implantat vars artikelnummer slutar med TS ska varken beredas eller steriliseras.

VARNING

Osterila implantatkomponenter

M Implantat na vars arti slutar med T (t.ex. SY510T) levereras osterila.

B Implantatkomponenter vars artikelnummer slutar med T &r forpackade i enkelforpackningar.

W Osterilt leveverade implantat levereras rena.

» Beakta den rekommenderade steriliseringsmetoden 1SO 8828 fér sjukhus for alla komponenter.

» Forvara implantat na vars arti slutar med T i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skydds-
for, i forrén t fore beredni

Anvind ldmplig férvaring for beredning, sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

Anvind en tradkorg som &r lEmplig for rengéring/desinficering, TAO15247.

Anvand systemférvaringsstall for sterilisering och sterilt i .

Se till att implantatkomponenterna i forvaringsstéllen for implantatsystem inte kommer i kontakt med varandra eller med instrument.
Se till att implantatkomponenterna inte under nagra omsténdigheter skadas.

Fére den forsta steriliseringen och fore resterilisering maste implantatkomponenterna rengéras med féljande validerade beredningsprocess:

vyvvyvyyy

Tips
Folj nationella lagbestdmm , nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna for beredningen.

Tips
Félj gdllande, nationella féreskrifter for rengéringsprocessen for produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid miss-
tanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringspro-
cessen. Anvindaren/beredaren bér ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pa Aesculaps extranet pd https://extranet.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontait t.

Validerad beredningsmetod

Vid intraoperativ fororening med blod, sekret eller vatskor finns det risk for att komponenterna
inte kan resteriliseras!

» Anvind nya handskar nédr implantaten hanteras.

» Hall forvari ] for imp y téckta eller tillslutna.
VARNING » Légg undan férvari dllen for i atskilt frén instr adkorg:
» Rena implantat far inte rengéras tillsammans med smutsiga instrument.
» Om inga forvaringsstall for implantatsystem finns tillhands skall implantatkomponenterna
beredas var for sig och atskilda fran varandra. Se till att implantatkomponenterna inte skadas.
» Ateranvind inte implantat som har blivit smutsiga under operationen.
Risk for att de inte kan resteriliseras pa grund av direkt eller indirekt kontamination!
» Bered inte implantat igen efter direkt eller indirekt kontamination med blod.
VARNING

Manuell rengdring/Desinficering

Manuell rengéring med ultraljud och doppdesinfektion

muskeltraning. Fas Steg T t Konc. Vatten- Kemikalier
[°c/°F] [min] [%%0] kvalitet
Produkt ) L o
Féljande varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar maste kirurgen vara inforstadd med och maste forklaras for patienterna: ! Ultraljudsrengring RT (kallt 5 2 ov Koncenlraﬂ( fritt frén »a\dehyde.r, fenoler
n . - N och kvartdra ammoniumfdreningar, pH
B Implantat som ér skadade eller redan har anvénts far inte anvandas. ~9*
B Implantat som &r fororenade med frimmande partiklar far inte anvéndas.
W Implantatkomponenter i rostfritt stal ska inte kopplas inop med implantatkomponenter i titan. Om detta gors sa accelereras korrosions- I Mellanskéljning RT (kallt) 1 - DV -
processen for det rostfria stalet vilket kan leda till komplikationer med implantatet pa grund av materialuttrottning.
W Testning och godkd deavi 1a har utférts i kombination med Aesculap-komponenter. Operatdren bér ansvaret mn Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler
fér avvikande kombinationer. och kvartira ammoniumféreningar, pH
W Vid fordrgjd 1akning kan implantatet spricka pa grund av metallutmattning. ~9*
B Trots fullkomligt benstag kan det uppsté béjning, brott eller uppluckring av implantatkomponenterna.
B Beakta bruksanvisningarna for enskilda Aesculap-implantatkomponenter, de anvénda instrumenten och den aktuella operationsanvis- v Slutskéljning RT (kallt) 1 - HA-V -
ningen.
v Torkning RT - - - -
Risk for att implantatkomponenterna brister pa grund av ination med il
fran andra tillverkare! Dv: Dricksvatten
» Anvind endast Aesculap-i fran System. HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
OBSERVERA “Rekommendation: BBraun Stabimed
Om pedi anvinds vid kan skruvarna ga av! Fas |
> Stétta stabiliseringen med en interkorporal fusion (ALIF, PLIF eller TLIF). > R‘ingb'r produkten i ultraljudsrengéringsbad under 5 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas och att ljudskugga und-
VIKS.
» Anvind inte borstar eller ytskadande rengori del for rengdring.
VARNING
Fas Il
» Skélj av/igenom alla dtkomliga ytor pa produkten under rinnande vatten.
Risk for forsvarad revision! » Lt restvattnet rinna av ordentligt.
» Vid anvindning av bencement ska endast de darfor avsedda fenestrerade skruvarna anvindas.
» Om fenestrerade pedi uvar med en storre dn 8,5 mm anvinds finns en 6kad Fas Il
risk for forsvarad revision. » Doppa produkten helt i desinfektionsldsningen.
VARNING

M Skador pa bérande delar av implantatet kan leda till att komponenter lossnar, till dislokation och till migration och andra svara kompli-
kationer.
B For att anvdndningen ska lyckas forutsétts att anvandaren far produktspecifika isningar fore forsta andningen.

M Vid fragor om indikationer eller om produkten ldmnas information av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/Aesculap-filial.

Fas IV
» Skélj av/igenom alla dtkomliga ytor pa produkten under rinnande vatten.
> Lét restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehor (t.ex. dukar eller tryckluft).
Nar du steriliserar implantatkomponenter vars artikelnummer slutar med T, ténk pa foljande:



Maskinell reng6ring/desinficering med manuell forrengéring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkinnande
eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfekti 'som anvinds méste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdring med ultraljud

Ultraljudsrengdring RT (kallt) 5 2 Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler
och kvartara ammoniumfareningar, pH
~9*

n Skéljning RT (kallt) 1 - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad under 5 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas och att ljudskugga und-
viks.

» Anvind inte borstar eller ytskadande rengdringsmedel for rengoring.
Fasll

» Skélj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.

Masklnell alkalisk rengorlng och termlsk desinfektion
rustning utan ultraljud

Férskoljning <2577 -
I Rengdring 55131 10 HA-V m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 0 anjoniska tensider
M Bruksl6sning 0,5 %
- pH~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
v Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
Dv: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avminerali ikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

> K efter den i rengori [desii i att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Ki efter varje Gring och desinficering att produkterna &r rena och fungerar och inte &r skadade.
Sortera genast ut skadade eller icke funktionsdugliga produkter.

Sortera in produkten i tillhGrande forvaringsstall eller lagg den pa en 1amplig tradkorg.

Férpacka tradkorgarna pa lampligt satt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

Bekrafta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

>
[ d
[ d
[ d
>
>

Sterilisering
» Validerad steriliseringsmetod
- Angsteriﬁsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min
» Nir flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i dngsterilisatorn enligt tillverkarens anvis-
ningar inte Gverskrids.

Produktegenskaper

Materialen som anvands i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

B ISOTAN®E smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

M ISODUR®f kobolt-krom-smideslegering CoCrMo enligt ISO 5832~ 12

Titanimplantaten &r 6verdragna med ett fargat oxidskikt. Obetydli argningar kan 6 , men de paverkar inte implantatets kva-
litet.

ISOTAN® och ISODUR® &r registrerade varumérken, som tillhér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Varningar

Varningar i detta dokument som uppmirksammar risker for patient, anvindare och/eller produkten &r markerade p4 féljande sitt:

en overha fara.
Om de inte undviks s& kan féljden bli dod eller svara personskador.

VARNING
en Gverhi fara.
Om de inte undviks sa kan féljden bli litta eller ydliga person- eller p
OBSERVERA
Avfallshantering
» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av p dess och fory
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Aesculap”
WUmnnaunTatbl Ennovate Spinal System

O6wme ykasaHusa
HB(TOﬂLLlI/Iﬁ AOKYMEHT OnnpaeTca Ha 06LL|VIE YCNnoBuA NPUMEHEHNA yKa3aHHOro nsaenva. B oTHOWeHUN npoueaypbl CM. COOTBETCT-

BylolLlee onepaLnoHHoe PyKOBOACTBO. [Py NpuUMeHeHNN AOMONHNTENbHBIX KOMMOHEHTOB ClleflyeT AOMONHUTENbHO CBEPATLCA C
COOTBETCTBYIOUIEN MHCTPYKLNEi MO NPUMEHeHMIo.

HasHaueHnne
WmnnanTathl Ennovate Spinal System cnyxat Ana AopcanbHOM OAHO- 1 MHOTOYPOBHEBOWN CTaBUAM3aLN FPYAHOTO 1 MOACHUYHO-
KPeCTLOBOrO OT/AE/NOB NO3BOHOUHMKA.

[nAa MMNNaHTauMn NeAnKyNAPHBIX BUHTOB, a TaKXe AN OCYWEeCTBAEHNA ANCTPaKLMM, KOMMPECCUM 1 PEeno3nLun NOACHUYHOTO,
FPYAHOrO 1 KPEeCTL{OBOrO OTAENOB NO3BOHOUYHMKA HEO neny Tb TOJILKO Cl DBAHHbI NHCTPYMEHT.

MokasaHusa

MpyMeHATbL NPy TAXENbIX 3a60/1€BaHNAX NO3BOHOUHIIKA, KOTOPbIE HE NOAAAIOTCA APYTVIM METOAAM NeUeHNS:
Mepenomax

MMceBAOAPTPO3aX MM MEANIEHHOM 3aXMBNEHNN

[Avcnokaymn

[lereHepaTUBHON HECTABUNBHOCTN

MoCTANCKIKTOMMYECKOM CUHAPOME

CnoHgunonncresax

Kndose

Nopposax rpyaHoro otaena

Ckonuo3sax

Crenosax

MocTTpaBMaTNyYeCKOil HECTABUNBHOCTI

Onyxonei

Octeonopo3sax (NP1 OAHOBPEMEHHOM MPUMEHEHNM KOCTHOTO LieMEHTa 11 peHECTPUPOBaHHBIX BUHTOB)

A6conioTHble npoTnBonoKa3saHuAa

He npumenaTs npu:

B CepbesHble NOBPEXAEHUA KOCTHOM CTPYKTYpbl MO3BOHOYHNKA, NPENATCTBYIOWME CTABUNBHON UMMNAHTALAN NeAUKYNAPHBIX
BUHTOB, ocTeoneHus, oc) bIi1 0OCTEONOPO3, 6oNe3Hb MeaxeTa, ONYXoNM KOCTeN U T. A.

B Metabonmnyeckie nn aereHepaTnBHbie 3a601eBaHNA KOCTHOTO OGMeHa BewWecTs, KOTOPbIe MOTYT MPUBECTU K TOMY, UTO CTa-

6unbHOe KpenneHne UMNNAHTaLNOHHO CUCTeMbI He GyAeT rapaHTUPOBaHO

Mpeanonaraemas anneprua U OTTOPXeHe MaTep1asoB NMMaHTaTa

OcTpbie nam XpoHUUecKie NHdEKLNM NO3BOHOUHIKA NIOKaNIbHOTO UM CUCTEMHOTO XapakTepa

OTCyTCTBIE COTPYAHNYECTBA CO CTOPOHBI NaLNEHTa U OTPaHNUYeHHas CNOCOGHOCTL KX Y n,

0COGEHHO B NOC/EONEPALIMOHHBIV NEPNOA, BKIIOUAA OrPaHNYEHIA B OTHOLIEHN 06bEMa IBIKEHNA, B YaCTHOCTI B OTHOLIEHUN

3aHATUI CNIOPTOM 1 NPOGECCUOHANBHO [EATENBHOCTN

B B cyuanx, KOTopbIe He yKasaHbl B NepeyHe NoKasaHuit

OTHOCUTeNbHbIE npoTnBonoKasaHuA

Bc canTyaumax VIMI'II'IaHTaLlVIOHHOl;I CUCTEMbI MOXET GbITb CBA3AHO C MOBbILIEHHBIM KMHNYECKAM puUcCKom n

TpebyeT TOUHOW 1 HAMBUAYANbHON OLIEHKN XUPYProm:

B MeaunuuHCKIne Nn XMPYpPruyeckine yCioBuA, KOTOPbIE MOTYT HEraTUBHO OTPA3UTBLCA Ha ycriexe MMMAaHTauMn (BKloYas Hapy-
LWeHMA NPOLIECCa 3aXNBNEHNA PaH)

B YnoBus, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTY K YPE3MEPHOI Harpy3Ke Ha MO3BOHOYHUK, a TaKXKe MMMIaHTaThl (Hanprumep, 6epemeHHOCTb,
OXUPH , Hepl p nnu 3a6¢

M Mnoxoe o6u.|ee COCTOAHME NauneHTa (Hanpnmep, HapKoTu4yecKas 3aBUCMMOCTb Unn aﬂKOI’OﬂM3M)

MNo6ouHble 3¢ PpeKTbl U B3aumopeincTeus
O6Ly1e pUCKU XMPYPryeckoro BMeLaTeNbCcTBa CUMTAIOTCA 3BECTHBIMIA 1 NMOSTOMY B JaHHON UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO HE Onu-
CbIBAlOTCA.
1€ pUCcKn BbIT! U3 HUX

CNCTeMbI, BKNIOYAKOT, TOMUMO Npoyero:
B Bbixof MMNNaHTaTa 13 CTPOA 13-3a Ype3MepPHON HarpysKu

- Vsru6

- PacwartbiBaHne

K1e NOCNeACTBUA) B OTHOWEHUM NPUMEHEHNA UMMaHTaLMOHHON

- Pasnom
B OtcyTcTBue C 4TO fleNaeT H M NP NOBTOPHOI OMePaLy U U3BIEUEHIE MMNIAHTALNOHHOM
cncTembl
B OTCyTCTBME KOHCC nnu ee
B UHdekums
| | I'IepenoM O[IHOrO NN HECKOJIbKUX MNO3BOHKOB
B TpasmupoBaHue cocefiHNX CTPYKTYP, B HaCTHOCTU:
- HepsHbixkopelkos
- CnuHHoro mosra
- Cocypos
- OpraHoB
B V3meHeHuna ¢M3MOHOFM'4€CKOFO 13ru6a no3BOHOUHMKA
W Hesponoruyeckne 60nu, BKIOYanA PaccTPONCTBA XKeNyA0UYHO-KNLLEYHO, YPONOryecKoi U/unm penpoayKTUBHOI cucTem
B bonu unu HenpuATHbIE OlLyLeHNA
W bBypcut
B YmeHblueHWe NIOTHOCTU KOCTY n3-3a n3beranms Harpysku
B ATpodusa/nepenom KOCTu Bbillie/HUXKe OT/eNa NO3BOHOYHMKA, B KOTOPOM YCTaHOB/EH UMNAaHTaT
B OrpaHnyeHHas paboTocrnoco6HOCTb
B CoxpaHeHue CUMNTOMOB, fleyeHue KOTOPbIX BbINOMHANOCH NPV NOMOWM UMMANAHTaLNM
W Mapesbl
W [loBTOpHaA onepaumnA ANA U3BAEUEHNA UMNNAHTALMOHHON CUCTEMbI
B [MnepuyBCTBUTENbHOCTb K VNV anneprua Ha MHOpoaHble Tena
B TpewmHbl B TBEPAON MO3roBoit 0605104Ke
B MeHuHrUT
MpumeHeHne
JAoKymeHTauna

Xupypr coctaBnseT nnaH 1 AOKyMEHTaL1Io NO onepaLum C yKasaHuem Cneayoumnx AaHHbIX:

M Bbi6op pa3smMepoB KOMMOHEHTOB UMMNNAHTATOB (BK/IOYaA HOMEpa apTUKy/I0B, HOMepa NapTWii 1 NP HeOBXOAMMOCTYN CepuitHble
Homepa)

W [M031YMOHNPOBaHME KOMMNOHEHTOB UMN/IAHTaTa B KOCTU

| | OnpeneneHMe VHTpaonepayMoHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOYEK

CBeAeHUA O NayneHTe

naLlI/IeHTy [AaHbl pa3bACHEHWA NO NOBOJY BMeLLaTeNbCTBa U JOKYMEHTanbHO 3a¢l’|KCVIpOBaHO ero cornacue co cneqy»ou.lelh VIH(‘)OP'

Mauven:

B [launeHT AomkeH GbiTb NPOMHGOPMINPOBAH O BO3MOXHbIX MOBOUHBIX SdPeKTax 1 B3aUMOAENCTBUN N3AENUA C OPraHN3MOM, a
TakXKe 0 CooTBETC T

B Heo6Xx0AnMO pacckasaTb nawueHTam 06 onacHoCTAX, BO npasun noses

B [launeHTy cnefyeT coobWuTb 1 Pa3bACHUTL ONUCaHHbIe B pasaene «Mo6ouHoe AencTBME 1 B3aUMOAEICTBIE C APYTMMU Belle
CTBaMM» ACMEKTbI U NOCNEACTBUA, @ TaKXkKe CBA3aHHbIE C HUMV NPaBUNa NOBeAEHNA.

B Cyyae Hecob.

B aumeHT AoMKeH HaAXOANTLCA NOJA PEryNAPHBIM MEANLMHCKM HabniofeHrem.
B Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a ywiep6 B p Te Hec A nauneHToM Bp: npeanucaxnii.
B MaumeHT fomxeH GbiTb yBEOMNIEH O TOM, UTO 13-3a KyPEHMA BO3MOXHbI MOBbILIEHNE CKOPOCTN NCEBA0APTPO3a U AN dysHas

[IlereHepauma MeXno3BOHOYHbIX ANCKOB. Bbi3BaHHasA KypeHieM Nporpeccupyiollan AereHepauns COCeAHNX CeTMEHTOB MOXeT
NPUBECTY K KNMHMYECKOMY OTKasy B Gyayuiem.

B ayneHT foMKeH 6biTb YBELOMIEH O TOM, YTO MPY U3GLITOYHOM BECe BO3MOXKHA BbICOKARA HAarpy3ka Ha UMMNAHTaT, 4TO CTaHo-
BWTCA BEPOATHBIM OTKa3 OT MMNAaHTaunm.

B [auveHT aomkeH GbiTb YBEAOMIEH O TOM, YTO B LIENAX AOCTUKEHWNA NOMHOMO CPacTaHWA KOCTe cneayeT NckniounTb 6onblune
du3nyeckmne Harpyskn B BUAE NogbeMa TAXKECTel, 6OMbLIOI MbIlLEYHO HarpysKK, Pe3Kx NOBOPOTOB Tefla, MHOTOKPaTHOToO
crnbaHusa, NpbIKKOB 1 Gera.

B TayueHT JoskeH GbiTb yBEAOMIIEH O TOM, YTO NOC/E ONEPALNM HArPy3Ka Ha MMMAIAHTaTbl 4OMKHA GbiTb 0 BOMOXKHOCTM MUHM-
ManbHoW, BO n36exaHne BO3HNKHOBEHUA KNNHMYeCKNX NPo6niemM B CBA3M C OTKa3OM NMNNaHTaTa.

WmnnanTayusa

o E

BUHTOB U CT Spinal Sy

Heobxoanman nHpopmaums 06 yCTaHOBKE NMMIAHTALMOHHOI CUCTEMbI COlEPXKUTCA B COOTBETCTBYIOLIEM PYKOBOACTBE MO XUPYP-

rnyeckon TexHuke. Mpu 3Tom cnepyeT obpalyaTb 0C060e BHUMaHWe Ha:

B Hannuwve Bcex HeOﬁXOIZlVIMbIX KOMMNOHEHTOB MMMJIaHTaTOoB.

B Hannumve nonHoro Kommnnekra ncnpasHo (‘)yHKLlMOHI/IpyIOLLlI/IX WHCTPYMEHTOB ANA UMNNaHTauun, BKIKYaA crneunanbHble
VHCTPpYMEHTbI MMHHBHTBUMONNOﬁ cncTembl Aesculap

np nonu-/

[o] b AnA B pesy Te 0 BUHTa BO Bpems
N3BIeYEHUA N3 yNaKoBKM!
» Mpn 0 BUHTa C OTBepTKoOI SZ262R p A yAep:
BaTb €ro 3a yNakoBKy.
BHUMAHUE
moxer 3a cobon CNUHHOro Mmosram
HepBHbIXKOpelKoB!
OnacHocTb wn P 0 Kp B cnyvae cocy-
Aos!
BHUMAHUE > BblpaBHMBaHMe 1 YCTaHOBKA UHCTPYMEHTOB U BUHTOB b
TONbKO NOA PeHTT nnm ¢ i cucrembl.
»> Y6 A, 4TO wn i Kop' W cnoii npun He 6bIn
noBpexpeH.
»> Y6 A, 4TO 6 cocyabl He BO BpeMsA UMNAHTaLMN He NPOKO-
NOTbI, a NOC/E UMNNAHTaLUK He n3-3a nnn
ToB.
> yﬁeﬂlﬂfb(ﬂ, YTO CTEHKWN COCYAA0B HE NOBpPeXAeHbl n3-3a 6/1M3KOrO NOMOKEHUA MMNNAH-

Tarta.

v

IMpy BBOAE BUHTOB B KOCTb Harpy3Ka Ha HINX AO/MKHA GbiTb TONbKO 0CEBOIA. BO BpeMA yCTaHOBKM BUHTOB He NpunaraTb GOKoBbIX
ycunmii,

Henb3s n3rn6atb MeTanamyeckne MMMIaHTaThl, 3a UCKoueHrem crepxHei (Ennovate Spinal Systems).

CTepXHN He 3arnbathb Hasaj U He U3rnbaTh Ype3mMepHo.

[ins u3rubaHms CTepXKHe NCNoNb30BaTb TONBKO CMELMann3npPoBaHHbIN MHCTPYMEHTapuil cuctemsl Ennovate Spinal System.

vvyyvyy

[nA paspesaHus CTEPXHEil UCMONb30BATL TONBKO PEXylNe UHCTPYMEHTBI U3 MHCTpyMeHTapus cuctembl Ennovate Spinal
System.
> 3anpewaeTca pa3pesaTb CTepXHI B MecTax, TpeGytouynx up

0 n3rnbaHus p

MHCTPYMEHTOB.

Ecnn crepHn MoXeT 6bITb HegocTaTouHON!

> CTEP)KHH cwecrur NN OCTpbIM BCerpa foNKHbl 6bITb pasmelleHbl
Takum OGPBZOM, yTO6bI WecTUrpaHHuK n chpblﬁ KOHUYMK Haxoaunucb BHe roIoBKN
nMnnaHrara.

Hpmaec'm ELT CTEepXHA B COOTBETCTBNE C
He Aonyckatb un3ruba CTEepPXHA B 061acTN roNnoBKN BUHTa.

MoCTOAHHO KOHTPONNPOBATh NONOKEHNE FONIOBKI BIHTA: FONOBKA BUHTa AOMKHA pac-
nonaratbca nog yraom no K cTep. .

CneauTb 3a pacnosoXKeHneM CTEPXKHA Ha AHE Na3a M NPOBEPATH ero.

BHUMAHUE

v

vy

v

» [na pasmelyeHus GUKCMPYIOLIEro BIHTa BCeraa UCMONb30BaTh MHCTPYMEHT, CNeumanbHO NPeHa3HaueHHbIil Ans 3Toro.
» [na HUA 1 duKcmpyloWwero BIHTa BCeraa MCNonb3osaTh NPeayCMOTPEHHYIO ANA 3TOTO OTBEPTKY
B COYETAHMM C KOHTPUHCTPYMEHTOM, TaKke NpeAyCMOTPEHHbIM ANA 3TUX Lenen.

> Oukci BUHTbI BCETfja pOBaTL NPU MNOMOLYY CreUNanbHO NPeAyCMOTPEHHOTO A 3TOTO AMHAMOMETPUYECKOTO
Kiloya.
OnacHOCTb T npu y ‘0 BuHTa!
> N y Tb i BUHT.
»> Cneputb 3a p: y nasa.
» b p b i BUHT C P! KOrO KNlo4a Ao ero
BHUMAHUE cpabaTbiBaHNA C XapaKTepPHbIM 3BYKOM.
Puck MMNIaHTaTa BO i i
cnomoubio uKcMpyownXx raek!
» Mepen b CPOK Koro
Ha STUKeTKe KOro puuecKoro
BHUMAHUE Knioya.
»> Y6eauTbea B TOM, UTO P i1 KOHUMK ana P KOro Knioua
10 Hm Bo Bpems nnn 10 HAXOANTCA BO BHYTPEH-
Helll YacT GUKCNPYIOWMX BUHTOB.
» MomeHT p cnepyet n6es Ao C
wenyKa AMHaAMOMETPNYECKOro Kiloya.
> Ana ° ne P PTKY
Ecnn dukcmpyrowmin BUHT 3aTarnsatb 6e3 ronosxa
MOXeT pasgBuHyTbCA!
» Mpn dukc "0 BUHTa Bcerga b KOH'
BHUMAHUE

» Ecnu ronoBka BUHTa OTCOEAVHAGTCA NPU PEBU3NN KPYMHbIX MOMNAKCUanbHbIX BUHTOB (7,5 MM 1 Gonee), yaanuTb ocTaslmecs
KOMMOHEHTbI BUHTA NP NOMOLLY OTBEPTKM ANA GUKCUPYIOLNX BUHTOB.

Yer cTep o/ p o Topa E Spinal Sy
UmnnanTauusa ¢ / p o P Spinal System Tpe6yeT BbINONHEHNA CleAYIOWNX ALACT-
BUiA:

P Pa3mecTTb akcuanbHbIi KOHHEKTOP AN NOMepeyHblil KOHHEKTOP C MOMOLYbIO NPeAHA3HAueHHOTO ANA 3TOTO Creumani3npo-
BAHHOrO MHCTPYMEHTa ANA BBEACHUA.

Vnanelwle Wnn oTCyTCTBMNE ¢ BUHTOB

KOHHEKTOp B neronnocrbl

» Hu B KOoem cnyvae He BUHTDBI N3 C P
HOro KOHHeKTopa.

» Huskoem cnyvae He 3aMeHATb d>|nK<upy|ou|v|e BUVHTbI Ha ApYyrne KOMNOHEHTbI CTepXKHe-
BOFO/HOHQPEHHOTO KOHHeKTopa.

»n 7 P
OWNX BUHTOB.

OCTOPOXHO

P TONbKO Npu BCex 5

» Tepep 6NOKNPOBKOI GUKCMPYIOWMX BUHTOB y6eaUTbCA B TOM, U4TO CTEPXXHEBOW/MONEPeUHbI KOHHEKTOP YCTaHOBNEH npa-
BUNbHO.

Ecnu p () MoxeT 6bITb HegocTaTouHoN!
» Bcerpa b C n " P TaK, 4To6bI CTEp: nonHo-
CTbIO BC BC i i

» Bcerpa pasmelyaTb CTEPXKHM TaK, YTOGbI WECTUrPaHHNK NN KOHYMK HAXOANINCD 32

BHUMAHUE 3a)uUMa C o




> [InA 3aTArNBaHNA 1 OTKPYUMBaHNA GUKCUPYIOLLEro BUHTA BCerAa MCMoNb30BaTh NPeAYyCMOTPEHHbIN AR 3TOTO XBOCTOBYK ANHa-
MOMETPUYECKOro Kntoya 5 HM B CO4eTaHNN C KOHTPUHCTPYMEHTOM, TaKKe NPeAyCMOTPEeHHbIM ANA STUX Leneil.

o T BC o (S 0 KOH-
HekTopa!

» C ™ CTb dukc 0 BUHTa.

> N o Tb

BHUMAHUE

» OuKcupylolme BUHTbI Bcerga 610KNpoBaTh NPy NOMOLW CeLnanbHO NPpeaycMOTPEHHOTO ANA 3TOTO AUHAMOMETPUYECKOro
Knioya 5 Hw.

> Korpa crepkHeBoii KOHHEKTOP OTKPbIT, CHauana 610KMpoBaTh GUKCUPYIOWMI BUHT C MapKUPOBKOW 1, a 3aTem drKcupyiowwmin
BUHT C MapKUPOBKOI 2 C NOMOLLbIO NPeAyCMOTPEHHOTO AfIA STOTO AMHAMOMETPUYECKOTO Kitoya 5 Hm.

Puck noBpexpaeHns MMniaHTaTa BC 1 UNN HepoC
€ nomoubio GuUKCUpyoWNX raek!

» Mepen nci b CPOK o

OGCHY)KHBEHH’I Ha 3TUKeTKe o P Koro
BHUMAHUE Knioya.

» Y6eauTbCA B TOM, 4TO P  KOHYMK ana Koii oTBep-
Tku 5 HM Bo Bpems 3aTAruBaHnA nam ocnabneHns GuKCMpylownx raek NoHoCTbIo Haxo-
AVTCA BO BHY W yacTn W raikm.

» MoMeHT 3aTAXKKN Npn p cnepyet nbes Ao
CABIWMMOTO WenYKa AUHAMOMETPUYECKOrO Killoya.

> 3aTAHYTb GUKCUPYIOLLME BUHTDI PN NOMOLYM AUHAMOMETPMYECKOrO Knloya 5 Hm.

» pasmMecTuTh C P

» Y6eauTbcs BTOM, YTO CTEPKHU 10 BC n i KOH-
HeKTOp.

> Y6 Al B TOM, 4TO B p pe He mArkue
TKaHN.

» Ona 0 uc b Hep: PTKY

» Bo Bpems 6710KNPOBKM UM Pa36NOKNPOBKN GUKCUPYIOLLMX BUHTOB [OMYCKAeTCA TONbKO NPOAO/bHasA Harpyska Ha Hux. Msbe-
raTb NpUNoXeHNA 60KOBbIX CUN BO BPeMs GIOKMPOBKMA MM Pa36iIoKNPOBKN GUKCUPYIOWNX BUHTOB.

Oukcauua peHecTpup BuHTOB E Spinal Sy [4 KOCTHOTO LieMeHTa

[inA NOBbILWEHUA YCTOMYMBOCTY NPY 3aKpensieHnn GeHecTPUpOoBaHHbIi BUHT Ennovate MOXHO 3apuKcnpoBaTb NPy MOMOLLN KOCT-
Horo uemeHTa. Mpu LemeHTUpoBaHUM cobnioaaTb cnegytoume Tpe6osaHuA:

YkasaHue
L 1 MOJIbKO nocsie 8cex BUHMO8 U C cl t, 00Hako 9o
pere suHma
[o] Tanpuv 0 yCUNINA Ha UHDEK-
LUVNOHHYIO KaHionio!
» He Aonyckatb upezmepuoﬁ Harpysku Ha UHbEeKLMOHHYI0 KaHonio.
»> He crn6atb MHbEKLMOHHYIO Nrny.
BHUMAHUE
Ykasanue
Mocne (henHec suHmoe Ennovate scmasume

Ppbitaz 9717 peno3uyuU UL NPOU3BECMU KOPPEKMUPOBKY!

Ykazanue

Mocne herec suHma 3KC
6bimb conpsxera ¢ 6onbwumu mpydHocmamu!

B8UHMOB, 0COBEHHO 8 CJTy4ae OCMeoNeHuU, MoxXem

» Ennovate nepep BBeAeHNEM LiIeMEHTa MONHOCTbIO 1 6e3 OLYTUMOTO NPUNOXKEHWA YCUNNA BBEPHUTE MHBEKLIMOHHYIO KaHIONIO B
rOMOBKY BWHTa U 3aKpyTuUTE ee.

» [lepes NpuUnoXeHNEM anmankaTopa K MHbEKLMOHHOW Ure NPoBepbTe KOHCUCTEHLMIO U BA3KOCTb UCMOMb3yeMOro KOCTHOro
uemenTa. Cobni0aTh yKasaHuA NPOU3BOANUTENA MO UCMONb30BaHMIO KOCTHOTO LieMeHTal

> 3BueMeHTMPOBBTb ¢eHeCTpMpOEaHHbII7I BUHT Ennovate LUemMeHTOM, NOAXOAALNM ANA YCUNEHNA BUHTOB.
o] T B pesy e yTeukun
> nu;.u Tb¥n MMMNaHTaThbl TONIbKO C UCNONb30BaHNeM meTtoga
BU3yanbHON MHANKaLMN.
» MpocneanTnb, 4TO6bI WANLDbI "0 BUHTa 10 J:il
BHUMAHME NNCb B KOCTU.
> N Tb, 4TO6bI He pdop 0 KOp .
» Yepes npor i Kop' He nnp Tb, 4TO6bI OH He 6bin
nospexaeH.
» He ycraHaBnuBaTh 1 He LeMeHTUpoBaTb ¢ ¥ BUHT B ApPO6-
HOM UM YacTNYHO Tene B P
TOHKOCOIIHYIO KOMMNbIOTEPHYI0 TOMOrpaduio.
> BeepHyTb 6e3 owy ycunua B
FONOBKY BUHTa 1 3aKpYTUTb ee. n Tb, yTO6bI OCK '0 BUHTa N UHDb-
1 KaHIoNn pac Ha ofjHOVi NpAMOVi.
» HaHOCUTB LEMEHT TONbKO C UC! meToja npoc 0 Kave-
cTBac 7 n KONM4ecTBO UeMeHTa Ha negukynap-
HbI BUHT COCTaBNAET 2 M.
[o] T B P e ™ p!
» Uc Tb TONbKO cncTembi, Ana KocT-
HOrO UemeHTa.
BHUMAHUE
[o] 3ar n ] ] npw ypane-
HUMn CnNCTEeMbI BC)
» Bbi6paTb LeMEeHT Hajexallein BA3KOCTH.
BHUMAHUE
3arpasHeHue paH B Cly4ae HEAOCTaTOUHOTO uemenTa! O cKnemsa-
HUA pesb6bl 0 BUHTa N i N3 3TOr0 HeYCTONYMBOCTH CUCTEM|
» C Tb BpeMs OT
maccy ans nposep nai 7
BHUMAHUE et

» MpocnegnTb, YTo6bI 0 AOCTIKEHNA LEMEHTOM KOHEYHO TBEPAOCTH Ha NMNIAHTaLM-
OHHYIO CUCTEMY He OKa3blBanucb HUKaKne HarpysKu.

» [InA n3sneyeHna NHbEKLIMOHHON KaHIoNW 10X/AaTbCA NOIHOrO 3aTBEPAEBAHNA LIeMeHTa.
[lononHuTtenbHyio MHGoOpMaLMIo O cucTeme umnnaHTata Aesculap Bceraa MOXHO nonyunTb no B. Braun/Aesculap unu B aeicTsyio-
wwx dunnanax B. Braun/Aesculap.

YKa3zaHuA no 6e3onacHocTu n npeapynpexaeHna

MonbsoBartenn

Ha/:memaulee npumMmeHeHne AaHHOro nsaenua npeanonaraeT Hanuyne y nonb3osarena HEOGXOHMMOFO MeaANLMHCKOro oGpasoBa—

HUA, @ TaKKe TEXHNYECKOe 1 MPAKTUYECKOe BNafieHne BCeMU HEOGXOANMBIMI XUPYPTrUYecKUMU TEXHUKaMU, BKIIOYAsA TEXHNKU

nMnNnaHTaymMn 3Toro ngenuna.

Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a OCNIOXHEHWNSA, BO3HMKLLVE B pe3ynbTaTte:

B Ownbo4HOro onpeaeneHna NokasaHnii unn Bbibopa MnnaHTaTa

B B cyyae HenpaBuIbHOTO KOMGMHMPOBAHA C KOMMOHEHTaMM UMM/IAHTAaTOB, 0COGEHHO C KOMMOHEHTaMV APYTX NPOU3BOANTE-
nen

HenpasunbHOro NpUMeHeHNA TEXHUK BefleHWA onepauuii
B Henp: 0r0 T MeTOfla NNeYeHUs 1 HecobMIOAEHUA OCHOBHBIX MEpP NPefOCTOPOXKHOCTM B MEAULIMH
CKOM y4YpexaeHun

Mpu BO3HUKHOBEHUM HEACHOW NPeonepaLVoHHO CUTyaLuK NONb30BaTeNb 06A3yeTCA NONYUUTL MHGOPMALIMIO Y NPOMU3BOANTENA

B OTHOLWEHUW NPUMEHEHNA COOTBETCTBYIOLWEro MnnaHTaTa:

B Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATL MMMNAHTATLI, KOTOPbIE YKe GbiIN OAHAXKAbI NCMONb30BaHbI.

m O ¥ Bpay Npn GOPMMPOBAHIM CTEPXKHA HE JOMKEH AOMYCKaThb BO3HUKHOBEHNA HAaCeYeK MV LlapanuH, a Takke MHO-
rokpaTtHoro usrn6a nsgenua. CrubaHue BUHTOB CyLIECTBEHHO COKPALLAET CPOK UX CAIYKObl 1 NPUBOANT K NPEXAEBPEMEHHOMY
BbIXOY U3 CTPOA.

B Jlevawmit Bpau r p 06

KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa.

B B nocneonepaynoHHbii Nepros HapAay C yMepPeHHO TPEHUPOBKON ABUXKEHMIN 1 MbilliL, HEOGXOANMO yAeNNTb 0co60e BHUMa-
HIE NHAVBIIYaNIbHOMY MHGOPMUPOBAHMIO NaLMEHTa.

Uspgenune

X1pypru1 fOMKHbI NOHUMAT 11 Pa3bACHATL NaLNeHTam Cliefyloune np npegoc VI CBefieHNA 0 NOBOUHOM

AencTBum:

| | 3anpeu1ae7cﬂ NCnosnb30BaTb UMMJIAHTaTbl, KOTOPbIE UMEIOT Cnefbl ﬂOBpe*ﬂEHMVI nnn yxe 6bian OfiHaX/1bl NCNOJIb30BaHbI.

| | 3anpeu1ae7cﬂ NCNosb30BaTb UMMN/IAHTaTbl, K KOTOPbIM NPUKPErneHbl UHOPO/HbIe YacTULbl.

B He cOeANHATbL KOMMOHEHTBI MMMNIAHTATOB 13 HEPXKABEIOLLEN CTal C KOMMOHEHTaMI UMMIAHTATOB U3 TUTaHa, MOCKOSbKY Mput
5TOM YCKOPAETCA NPOLIECC KOPPO3WM HEPXKaBeloLWel CTanu, a BCIEACTBIE YCTaNnoCTV MaTepuana BOIMOXKEH BbIXOA U3 CTPOA
umnnaHTara.

B VcnbiTaHye 1 AONYCK KOMMOHEHTOB UMM/aHTaTa BbINOMHAITCA B COUETaHUMN C KOMNOoHeHTamu Aesculap. B cyyae nHoro kom-
B6UHNPOBAHNA KOMMOHEHTOB OTBETCTBEHHOCTb GEpeT Ha ce6a Xupypr.

B ECiv 3aXuBNEHIe 3aTATVNBAETCA, BO3MOXKEH Pa3/ioM MMM/aHTaTa 13-3a yCTanocTy MeTanna.

| | HeCMOTpﬂ Ha MOJIHYI0 KOCTHYIO KeCTKOCTb, 3TO MOXeT NpuBecTn K ne(bopMauwM, NONOMKe UK pacliaTtbiBaHNIO KOMMOHEHTOB
VMMNIaHTaToB.

| | HeOGXO[JMMO COGI’HO/JBTb VHCTPYKUUU NO NPUMEHEHUIO OTAE/NbHbIX KOMMNOHEHTOB UMMIaHTaToB Aescu\ap n npumeHAemoro
VHCTpyMeHTapus, a Takxe AlencTeylollee onepaunoHHoe pykoBOACTBO.

B cnyvae c Tamu ApPYrux np n
T TOB MMNnaHTaTa!
» WUc b TONbKO Aesculap System.
OCTOPOXHO
Ecnu BUHTbI npn s eT ONnacHOCTb
pasnoma BuHTa!
> C b UH i dy3meit (ALIF, PLIF unu
TLIF).
BHUMAHUE
o b i p !
» Mpu nci KOCTHOrO ClelyeT NPMHATD TONBKO NPEAYCMOTPEHHbIE
[ANA 3TOro peHeCcTPNPOBAHHbIE BUHTBI.
» Mpu unc denec BUHTOB € ANameTpom 6onee
BHUMAHUE 8,5mMm A pUCK n

B oBpeXAeHNA HeCywnx CTPYKTYp MMMIaHTaTa MOTYT NPUBECTU K OCIaGNeHNio KOMMOHEHTOB, AUCIIOKALMI 1 CMELeHMto, a
TaKXkKe K NHbIM TAXENbIM OCTIOKHEHUAM.

B YcnewHoe npuMeHeHne npefnonaraeT npoBeeHne nepej NepsbiM NPUMEHEHNeM COOTBETCTBYIOLIErO 0ByyeHMs Nonb3osa-
Tens N0 UCMOJIb30BaHWIO COOTBETCTBYIOWETO U3AENNA.

B OtBeTbl Ha BONPOCHI MO MOKa3aHUAM WM UCMIONb30BaHMIO U3AENNA BCeraa MOXHO nonyunTs o B. Braun/Aesculap unu B geict-
Bylowmx punnanax B. Braun/Aesculap.

BesonacHocTb npu MPT

WmnnanTaT He u3yyanca Ha 6e30NacHOCTb 1 cOBMeCcTUMOCTb B MP-cpefiax. OH He npoxoaun

nci i Ha Har wnn pTedakToB Ha B MP-cpe-
Aax. MP-c p 6bna no y«
[AaHHOro Ta, MOXeT b KNX

BHUMAHUE

YKasaHuA No CpoKy rogHOCTN 1 MOBTOPHOMY MCMONb30BaHUIO

CrepunbHoOCTb

C Tbl
B KOMNOHeHTbI UMNNaHTaTa C Homepamu apTukynos TS (Hanpumep, SY510TS) ynakoBaHbl B MHAVBUAYanbHble MapKNpOBaHHbIe
3alKTHbIE YNaKOBKM.

B KOMMOHEeHTbl UMNNAHTaTOB C apTUKynos, A Ha TS, crer 06!

» XpaHWTb KOMMOHEHTbI MMNNAHTaTOB C Hi apTUKynos, A Ha TS, B OPUTMHANBHOMN YNAKOBKE U BbIHN-
MaTb UX U3 OPUMMHANbLHOM 1 3aILNTHO YNaKOBKM TONbKO HEMOCPEACTBEHHO nepey 06paboTKoii.

» [poBepuTb aTy OKOHYAHUA CPOKa FOAHOCTY U LI@NIOCTHOCTb CTEPUSIbHOM YNaKOBKU.

» He ncnonb3oBaTb KOMNOHEHTbI UMMNaHTaTa NO OKOHYaHWUK CpOKa rogHOCTN UK B CNlyyae NOBPEXAEHUA yNakoBKN.

OnacHOCTb NOBPEXAEHUA MMNNAHTATOB C apTuKynos, Ha
TS, npu 06p ] PHOM C1
> bl C Ha TS, Henb3sa 06p bl-
BaTh U aTb
BHUMAHUE
HecTepunbHble KOMNOHEHTbI UMNIAHTATOB
B KOMMOHEeHTbl UMNNAHTaToOB C apTUKyNos., A Ha T (Hanpumep, SY510T), NOCTaBNAITCA B HecTe-
PpunbHOM BUge.

B KOMMOHEeHTbl UMNNAHTaTOB C H apTUKYNOB, A Ha T, ynakoBaHbl 0 OTAENbHOCTU.

B /MnnaHTaThl B HECTEPUIBHO YMIAaKOBKE NOCTAB/AITCA B YACTOM BUAE.

» [1ns BCEX MMMAAHTATOB 1 KOMMOHEHTOB COB/I0AATL PEKOMEHAYEMbIE CMOCO6bI CTEPUNM3aLMI, yKasaHHble B 1SO 8828.

> XpaHnTb KOMIMOHEHTbI IMMNAHTATOB C H apTuKynos, AHaT, Bopurt /1 ynaKkoBKe 1 BbIHUMATL

WX 13 OPUTVHaNbHOM 1 3aLMTHOM YNaKOBKM TONbKO HEMOCPeCTBEHHO nepea 06paboTKo.

» [InA 06paboTKM, CTEPUAN3ALIAM 11 IOATOTOBKM K MPUMEHEHWIO B CTEPUIbHOM BUAE MCMOb30BaTH NOAXOAALLEE CPEACTBO Xpa-
HeHuA.

JinA ouncTki / fesnHbekunn NPUMEHATL COOTBETCTBYIOLLYIO CETKY, CM. TA015247.
» [pyMeHATb COOTBETCTBYIOLLYIO CUCTEMY XPaHEHWA ANA OCYLLECTBEHNA CTePUAN3aLIM U NOArOTOBKM K Hel.

v

» O6ecneuntb, YTO6bI KOMNOHEHTbI IMMIAHTATOB B CUCTEMAX XPAHEHUA HE KOHTAKTNPOBaNN HY APYT C APYTOM, HU C UHCTPYMEH-
Tamu.

» Obecneuntb, YTOObI KOMMOHEHTbI IMMNAHTATOB HY B KOEM CJlyyae He Gbinv NOBPEeXAeHbI.

Mepep nepBoii 1 NOBTOPHOI CTEPUAN3ALMAMM KOMMOHEHTbI MMNIAHTATOB CielyeT OUMLaTh B COOTBETCTBUM CO CeAyIoWuUM npea-

MMCaHHBIM NPOLLECCOM 06paboTKuA:

Ykazanue
Ca npednucanus, u c p u a makxe cobc

Kue K udenud.
YkasaHue
Ecnu c Kpotiugensda-Ai (BKA), umetomcs nodo3perus Ha BKA unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8APUAH-
max c detic Ui npednucatus no 0bpabomke MedUYUHCKUX u3desnud.
YkasaHue
Cnedyem npuHAmMb 80 8HUMAHUE MoM (hakm, Ymo ycnewHas 0aHHO020 Med K020 U30esuA Moxem 6bimb 06ecneyeHa
mosnbKo nocsie np (i 0 ( P ) npoyecca OmeemcmeeHHOCMb 30 3MO Hecem NO/6b3064-
Qna ( uc b Xumudeckue
YkasaHue
A ¢ o U CoBMECMUMOCMU MAMepuanoe CM. Makxe 6 kcmpaneme Aesculap no adpecy
https://extranet.bbraun.com
YmeepxdeHHbili Memod napoeoli ¢ A8 Cl cucmemol Aesculap.




YTBepKAeHHbIi meToa 06paboTkn

Yrposon ana p AsnAeTcA TUBHOE 3arpAs-
HeHue KPOBblIo, CEKPeTOM 1 XMAKoCTAMM!
» [inna nepea; ncl HOBbIe NepyaTKu.
» Cucrembl gna OB AepxaTh L] p
BHUMAHUE
> YT cucTembl OTAEeNbHO OT CeTYaTbIX KOP3uH Ansa
VHCTPYMEHTOB.
» He ouyMwaTb Hesar bl BMecTe C 3ar ITamn.
» Ecnmuer IX CPeAcTB Aana p Ky
KOMMOHEHTOB MMMN/IAHTaTOB HYXKHO NPOBOANTDL MO OTAENbHOCTU U pasfaenbHo. O6ecne-
UYNTB NPYN 3TOM, YTO6bI Thl TOB He 6b1n
» He b P 3ar no spema
Mpamoe nan 3ar poop cTaBuT nog
HOCTb NOBTOPHOW cTepunnsauun!
» MMocne npamoro unn 0 3ar TOB KPOBbIO HeNb3A NPOBO-
AUTb NX NOBTOPHYI0 06paboTKy.
BHUMAHUE

PyuHas ouncrka / peanHdpekuna

PyuHas ouuncrka c ynbTpasByKa 1 ¢ norpy B A1 duumpylowumii pactsop
®Dasa War T t Konu. KayectBo Xumnyeckune cpeacrsa
[°C/°F] [mMuH] [%] BOAbI
1 YnbTpasBykoBas Kt 5 2 n-B KoHueHTpat He copepxut
oumncrka (xonopaHas) anbaerug, GeHon n yetsep-
TUUHbIE aMMOHMNEBbIE COeau-
HeHus; pH ~ 9%
n MpomexyTouHaa Kt 1 - n-B -
(
m Aesundexyuna Kt 15 2 n-8 KoHueHTpat He copepxuT
(xonoaHas) anbaerug, deHon n yeteep-
TUYHbIE aMMOHMEBbIe Coeau-
Henus; pH ~ 9%
v OxoHuaTenbHaa Kt 1 - no-8 -
B Cywka Kr - - - -
n-B: MNuTtbeBas Bopa
no-B: MonHocTblo obecconeHHas Boaa | , No YNOTMYECKUM MOl
KaK MUHUMYM KauecTBa NUTbeBOM BOAbI)
Kr: KomHaTHan Temnepatypa

*PekomeHpayetca: BBraun Stabimed

Qazal

> OunCTUTb M3fleNNe B yNbTPasByKoBOII BaHHe (4acToTa 35 KI'u) B TeueHme 5 MuH. My STOM ceauTb 3a Tem, YTO6bI BCe AOCTyMHbIe
NOBEPXHOCTY bl 06PaGOTaHbI BOAON ANA OCYWeCTBNCHNA NPoLecca 06paboTKy yNbTPasByKoM.

> He 1cnonb3osaTh ANIA OUNCTKM WETKN 1 APYTve YNCTALME CPEACTBa, NOBPEXAaloUne NOBEPXHOCTD.

Qazall

» Bce fOCTyNHbIE NOBEPXHOCTY N3AeN1A 06MbITH/NPONONOCKaTh NOA NPOTOYHOI BOAOW.
» [laTb CTeYb OCTaTKam BOAbI.

®aszalll

» [MoNHOCTbIO NOTPY3UTb U3Aenue B Ae3NHGULMPYIOLLNIA PacTBOP.

Qaszalv
» Bce fOCTyNHbIE NOBEPXHOCTY N3AeN1A 06MbITH/NPONONOCKaTh NOA NPOTOYHO BOAOW.
» [laTb CTeYb OCTaTKam BOAbl.

QasaV

» Ha cragum CywKu ocywuTb n3aenne npu NoMoLyM NOAXOAALNX BCMOMOTaTeNbHbIX CPEACTB (Hanpumep, candeTok nnm cxaToro
BO3/yXa).

[lnAA KOMMOHEHTOB UMMNAHTATOB C H apTuKynos, A Ha T, KOTopble pec A NOBTOPHO:
PyuHas ouncrka/p dekuna c npeasaput i py4HOI OYNCTKON

YkazaHue

IMpu6op 0ns oyucmKu u de3uHpeKyuu oKeH UMeMb Y cmenetb 3¢ mu umems donyck FDA
unu mapkupoeky CE coenacto DIN EN ISO 15883).

YkazaHue

Wl ] MawuHa 0onxHa np p u KOe 06

MpeaBapuTenbHan pyyHan o4NCTKa C NOMOLLbIO YNbTPa3ByKa

®asza War T t KoHuy.
[°C/°F] [muH] [%] BOAbI
1 YnbTpassyko- Kt 5 2 n-8 KoHueHTpaT He conepuT anbae-
Bas OUMCTKA (xonopHas) g, GeHoN 1 YeTBePTUUHbIe aMMO-
Huesble coeanHeHuns; pH ~ 9*
n MNpombiska Kt 1 - n-8 -
(xonoaHas)
n-B: MNuTtbeBas Bopa
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomengoBaHo: BBraun Stabimed

Qaszal

> OuncTuTb N3fenMe B yNbTPasByKoBOIl BaHHe (4acToTa 35 K') B TedeHue 5 MUH. [py 3TOM CienTb 3a Tem, YTOGbI BCe AOCTYMHble
NoBepXHOCTM 6binn 06paboTaHbl BOAOI ANA OCYLECTBAEHNA NpoLiecca 06paboTKM yNbTPasBykoM.
» He 1cnonb3oBaTh ANA OYMCTKM WETKN U ApyTve YACTAWNe CPeACTBa, NOBPEeX/alolne NOBEePXHOCTb.

Qazall
» MonHOCTbIO NPOMBITH M3Aenve (Bce AOCTYNHbIe MOBEPXHOCTY) MO/ MPOTOUHON BOAON.

y OuMCTKa U Tep! Kasn ¢

A PeKu|

Tun npubopa: ofgHOKamMepHbI NPMGOP ANA 0UNCTKM / Ae3nHdeKymumn 6e3 ynbTpassyka

Oaza War T t
[°C/°F] [mun] BOAbI

1 MpepsaputenbHas npo- <25/77 3 n-8 -
MbiBKa
] Ouncrka 55/131 10 no-B B KOHLEHTpAT, WenouHoik:
- pH~13
- aHuoHHble MAB <5 %
B pabounit pactop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyTouHas npo- >10/50 1 no-s -
MbiBKa
[\") Tepmuueckan gesnHbek- 90/194 5 no-s -
uus
B Cywka - - - CornacHo nporpamme MoeuHo-e3nHOU-
YMpyioWen MalHb!
n-B: Mutbesan Bopa
no-B: MonHocTblo obecconeHHas Boaa Has, no p NYeCKUM MoKasaTensm umeiowan
KaK MUHMMYM CBOCTBA NUTLEBOW BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» [ocne 01 0UNCTKI/, beKumnmn NnposepuThL CTV Ha NPeAMET 3arPA3HEHUN.
KoHTponb, TexHnueckoe o6cnyknBaHme v nposepka
> OxnaguTb U3fenue 0 KOMHATHOV TemMnepaTypbl.
» Kaxpgplit pa3 nocne np OUNCTKM U fi beKLMN NPOBEPATL: YNCTOTY, GYHKLMOHANLHOCTb U Hannune NOBPEXAEHNN.
» [os oe nnn byHKUMO! Py n3genue cpasy xe otobpaTb 1 yaanuThb.
> OT06paTh 13peNNe B COOTBETCTBYIOWLYIO @MKOCTb A1 XPAaHEHNA U MONOXKNTL B COOTBETCTBYIOULYIO CETUATYIO KOP3UHY.
» CeTuaTble KOP3MHBI yNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHMAMM METO/1A CTEPUNM3ALIAN (HANPUMED, B CTEPUIIBHBIN KOHTEMHEP

Aesculap).
> Y6eauTbes B TOM, YTO yNakoBKa NPeOTBPaLIaeT NOBTOPHOE 3arpAsHeHIE N3eNNsA BO BDEMA XPaHEHNA.

Crepunusauvsa
» YTBef bl MeTO/ CTef

- Crepunusauus napom [OM APOBHOMN C
- Maposoii ctepunuzatop cornacHo DIN EN 285 ytBepxaeH cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunusauma No metoay APOGHOII BakyyMHOM cTepunusaLn npu 134 °C, BbigepxkKa 5 MUH.
» [pn 0HOBPEMEHHOWN CTEPUNMN3ALINI HECKONbKNX U3AENNiA B OfHOM NapoBOM CTepunmnsatope: y6enTbCa, 4TO MaKCUManbHO
[l0MyCTVMan 3arpy3ka NapoBoro crep TOpa He np HOpMY, y yio Tenem.

XapaKTeleCTVIKI/I nipgenna

Mcnonb3oBaHHbie AN U3roTOBNEHMUA MMNAHTATOB MaTepUaibl ykasaHbl Ha yNnakoBKax:
B ISOTAN®; KoBaHbiit TUTaHOBbIN cninas Ti6AI4V cornacko 1SO 5832-3

B ISODUR®; K06anbTo-XxpOMOBbIN KoBaHbii cnnas CoCrMo cornacko ISO 5832-12

TuTaHOBbIE UMMNAIAHTATbI NOKPbITbI LIBETHOM OKCUAHO NEHKOM. | HeGonblune
B/IMAHWA Ha Ka4eCTBO UMNNaHTaTa.

LBeTa, HO OHY He OKa3blBaloT

ISOTAN® 1 ISODUR® - 3apernctpupoBaHHble ToBapHbIe 3HaKu komnaHuu Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Mpepynpexpennsa

MNpuBeeHHble B HACTOALEM JOKYMEHTE Np P p K PUCKaM /1A NaUMEHTOB 1/Win Nonb3osa-

Tenewn, MapKUpyITCA cieayiow 3
OnacHocTb.
OnacHocTb, pas, ecnm ee He np moxer K CMepTUl VNN TAXKENbIM
Tpasmam.

BHUMAHUE
OnacHocTb.
[o] b, pasn, ecnn ee He np Moxet KNerkum unu HesHaum-
TpaBmam unu
OCTOPOXHO
YTunusauymsa
» Cobniopaiite NpeanvucaHus, AeNCTBYOWME B BalLeK CTpaHe, Npu yT nnm P! ar TKe N3[enus, ero Kom-

MOHEHTOB 1 YNaKOBKN.
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Aesculap”
Implantaty Ennovate Spinal System

Vseobecné pokyny

Tento

dok odkazuje na v3eobecné predpoklad denéh

pro pouziti vyrobku. V zaleZitosti postupu vas odkazujeme na pfislusny ope-

racni postup. Pfi pouziti dalSich komponent je tieba navic prostudovat pfislusné navody k pouZiti.

Urceni ucelu

Implantaty Ennovate Spinal System se pouzivaji k dorzalni monosegmentalni a multisegmentalni stabilizaci bederni, hrudni a sakralni patere.

Kimplantaci téchto implanta

jakoz i k distrakei, kompresi a repozici bederni, hrudni a kfizové patefe je zapotiebi pouzit vyhradné specialni

sada nastroju.

Indikace

Pouzivejte u tézkych onemocnéni patefe, kterd nemohou byt |écena jinymi metodami:
Fraktur
Pseudoartroz nebo opozdéném hojeni
Dislokaci

Degenerativnich instabilit

Postdiskektomického syndromu

Spondylolistéz

Kyfoz

Lordéza

Skoliézach

Stenoz

Posttraumatickych nestabilit

Tumord

Osteopordza (pfi sou¢asném pouziti kostniho cementu a nejjemnéjsich Sroubi)

Absolutni kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

Vazné poskozeni kostni struktury na patefi, které by mohlo branit stabilni implantaci komponent implantatu, jako napf. osteopenie, tézka
osteopordza, Pagetova choroba, kostni tumory, atd.

Metabolicka nebo degenerativni onemocnéni kostni latkové vymény, které mohou vést k tomu, Ze neni zajisténo stabilni ukotveni sys-
tému implantatu

Podezeni na alergie nebo citlivosti na cizi téleso vici materialim implantatu

Akutni nebo chronicka infekce patere, lokalniho nebo systémového typu

Nedostatecna spoluprace pacienta nebo omezena schopnost dodrzovat pokyny Iékafe zejména v pooperacni fazi, véetné omezeni roz-
sahu pohybu, zejména ve vztahu k vykonavani sportovnich a profesnich aktivit.

V pripadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

Relativni kontraindikace

Pouziti implanta¢niho systému mize byt za nasledujicich okolnosti spojeno se zvySenym klinickym rizikem a vyzaduje detailni individualni
posouzeni chirurgem:

Medicinské nebo chirurgické mezni podminky, které mohou mit negativni vliv na ispéch implantace, véetné poruch hojeni ran

Mezni podminky, které mohou vést k nadmérnému zatizeni patere a implantatd, jako je napf. téhotenstvi, adipozita, neuromuskularni
poruchy nebo choroba

§patn\) celkovy stav pacienta, napf. drogova zavislost nebo alkoholismus

Vedlejsi ucinky a interakce
Predpoklada se, Ze vieobecna rizika chirurgického vykonu jsou znamy a proto nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.
Mozna rizika, véetné klinickych nasledkd z toho vyplyvajicich, ve vztahu k pouzivani implantaéniho systému, mimo jiné zahrnuji tyto situace:

B Selhani implantatu v dusledku pretizeni
- Ohnuti
- Uvolnéni
- Zlomeni
B Nedostate¢na stabilizace, vyzadujici novou operaci k revizi nebo odstranéni implantacniho systému
B Zadna nebo opozdéna flze
B Infekce
W Fraktura patefe
W Poranéni sousednich struktur, zejména:
- Nervovych kofend
- Michy
- Cév
- Organi
B Zmény fyziologického zakfiveni patere
W Neurologické obtize, zejména poruchy fungovani traviciho, urologického nebo reprodukéniho systému
W Bolesti a nebo pocity nepohody
W Bursitida
B Pokles kostni hustoty v dusledku vyhybani se zatizeni
M Atrofie/zlomeni kosti nad nebo pod oblasti aplikace
W Omezeni vykonnosti
W Pretrvavani symptomi oetfenych implantaci
W Paréza
W Nova operace k odstranéni implantovaného systému
W Precitlivélost na kovy nebo alergie na cizi télesa
W Trhliny dury
B Meningitida
Pouziti
Dokumentace
Operatér vypracuje operacni plan a dokumentaci s ohledem:
M Na vybér a dimenzovani komponenty implantatu (véetné katalogového ¢isla, &isla Sarze a popf. vyrobniho ¢isla)
W Polohovani komponent implantatu v kosti
B Stanoveni intraoperacnich orientaénich boda

Informace pro pacienta
Pacient byl o zakroku poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skutec¢nostmi:

Pacient musi byt informovan o moznych nezadoucich ucincich a interakcich vyrobku s organismem a o pfislusnych pravidlech chovani.
Je nutno pacientovi zdlraznit rizika, kterd se mohou vyskytnout pfi nedodrzeni téchto pravidel chovani.

Pacient musi byt informovan o aspektech uvedenych nezadoucich G¢inki a interakci a jejich nasledcich i o zpisobech chovani z nich
vyplyvajicich a musi mu byt vysvétleny.

Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékaiskym pooperacnim kontrolam.

Aesculap Neruéi za Skody v dusledku nedodrzovani pokynu lékafe pacientem.

Pacient musi byt upozornén na to, Ze koufeni mize zplsobit zvySenou miru pseudoartrozy i pfipadnou difuzni degeneraci meziobratlo-
vych plotének. Pokracujici degenerace sousednich segmentd vyvolané koufenim by mohlo vést k pozdéjsimu klinickému selhani.
Pacient musi byt upozornén na to, ze nadvaha maze vést k tomu, Ze pokud bude tat tohoto typu vysoce zatézovan, pravdépodobné to
povede k jeho selhani.

biemen, silného zatizeni svald, silného otaceni téla, opakovaného ohybani, shybani nebo béhu.

Pacient musi byt poucen, aby po operaci implantaty zatézoval pokud mozno co nejméné, aby zabranil vyskytu klinickych problémd v
souvislosti se selhanim implantatu.

Implantace

Zavedeni polyaxialnich a ialnich Sroubli patefniho systému Ennovate

Potfebné informace i i i ¢niho systému naleznete v pfislusném operacnim postupu. Pfitom je zejména tfeba dbat na nasle-
dujici:

W Vsechny nezbytné komponenty implantatu jsou k dispozici.

B Implantaéni nastroje véetné specialnich nastroji implanta¢niho systému Aesculap jsou kompletni a funkéni.

Nebezpe&i poranéni pro pacienta v disledku poskozeni pedikulérniho Sroubu pfi vyjmuti z obalu!
» PFi spojovani pedikularniho Sroubu se Sroubovakem SZ262R v zadném pFipadé nepfidrZujte za

obal.
VAROVANi
Riziko poran&ni michy a nervovych kofenii pfi nespravné aplikas
Nebezpeé ého nebo smrtelného krvaceni v disledku poranéni cév.
» Nastroje, resp. pedularni Sroub zavad&jte pouze pod kontrolou rentgenu nebo nastavte a
P T zadroubujte pomoci navigaéniho systému.
VAROVANI » Zajistéte, aby pfi Sroubovani nedoslo k perforaci predni & lateralni kortikalis.
» Zajistéte, aby nedochazelo k erodovani k velkych cév, aby pfi implantaci nedoslo k jejich pro-
raZeni na aby v disledku rozlomeni nebo migrace nedoslo po implantaci k poskozeni implantati.
»> Zajistéte, aby nedochézelo v disledku umisténi implantatu v blizkosti cév k jejich pulzatilni

erozi.

§rouby pfi zavadéné do kosti zatézujte pouze axialné. Zabrafite plisobeni bocnich sil v pribéhu Sroubovavani.
Neméte tvar jinych kovovych implantatd mimo tycek spinalniho systému Ennovate Spinal Systems.

Tyce neohybejte nadmérné a neohybejte je zpét.

K ohybani tycek pouzivejte pouze ohybaci nastroje z instrumentaria spinalniho systému Ennovate Spinal System.
K Fezani ty¢i pouzivejte vyhradné fezné nastroje z sady nastroji Ennovate Spinal System.

Tyce nefezejte na mistech, ktera jsou pro fezné nastroje pfilis ohnuta.

YyvyvyVvyYYVYYy

Nebezpeéi nedostateéné fixace v diisledku nespravného umisténi tycky!
» Tycky se Sestihranem a 3pickou vzdy umistujte tak, aby se §
hlavu implantatu.

Ohyb ty&e prizplsobte anatomickému stavu.
Neprovadéjte ohyb ty&e v oblasti hlavice Sroubu.
Dbejte na p uhlé i hlavice Sroubu
Dbejte na délku tyce na dné drazky a zkontrolujte ji.

nebo $picka a mimo

>

yvvyy

VAROVANI

k ty€ce a ijte je.

» K umisténi stavéciho Sroubu pouzivejte vzdy k tomu uréeny nastroj k nasazovani stavéciho Sroubu.
» K utahovani a uvoliiovani stavéciho Sroubu vzdy pouZzijte k tomu urceny Sroubovak ve spojeni s k tomu uréenym antirotaénim nastrojem.
» Stavéci Srouby vzdy utahujte pomoci k tomu uréené momentové rukojeti.

Nebezpeéi zranéni v disledku neodborné montaze stavéciho Sroubu!
» Stavéci Sroub nasad'te spravné.

» Dbejte na spravnou polohu ty&i v zdkladn& drazky.
» Dotihnéte stavéci Sroub rukojeti do

>

VAROVANi

Nebezpeéi poskozeni implantatu v disledku silného dotaZeni, resp. nedostateéné fixace v disledku
pfilis malého dotaZeni stavéciho Sroubu!

Pred kazdym pouZitim zkontrolujte termin rekalibrace a udrzby v zdznamech o 4drzbé momen-
tové rukojeti.

Zajistéte, aby pracovni konec dfiku pro momentovou rukojet 10 Nm pfi utahovani resp. uvol-
fiovani stavéciho Sroubii sedéla pIné ve vnitfnim Sestihranu stavéciho 3roubu.

Kroutici moment aplikujte pomalu do é ani é rukojeti a

jej v opaéném sméru.

» K uvolnéni Sroubovaciho spoje pouzijte pevny Sroubovak.

>

VAROVANI

v

v

& vzprieni hlavy i v disledku utaZeni stavéciho Sroubu bez pouziti antirotaé-
niho nastroje!
» PFi utahovéni stavéciho Sroubu vidy pouZivejte antirotaéni nastroj k pFidrzeni.

>

VAROVANi

» Pokud se v pribéhu revize vétSich polyaxialnich 3roubl (7,5 mm nebo vétsich) uvolni hlava Sroubu, zistavajici dil Sroubu odstrafite
pomoci Sroubovaku na stavéci Sroub.

Nasazeni spojnice ty€i/pfi¢ného stabilizatoru Ennovate Spinal System

Implantace systému spojnice ty&i/pfiéného stabilizatoru Ennovate Spinal System vyZaduje nasledujici aplikaéni postup:

» Spojnice tycek/pFicny stabilizator uchopte klestémi uréenymi k uchopeni pfi¢ného stabilizatoru resp. zavadécim nastrojem pro spojnici
tyCek a umistéte na ty¢ku na misto naplanované operatérem.

NepouZitelna spojnice ty&i/pfi¢ny stabilizatoru v disledku odstranéni blokovaciho Sroubu nebo jeho
chybéni!
Ze spojnice ty&i/pfiéného stabilizatoru v Zadném pripadé nevysroubujte stavéci Srouby.
Stavéci Srouby v Zadném pfipadé nezaméfite s jinymi komponentami spojnic tyci/pFi€énych sta-
POZOR bilizatord.

» Spojnici ty&i/pFi¢ny stabilizitor pouZijte pouze tehdy, kdyZ jsou k dispozici viechny stavéci
Srouby.

>

» Pfed utazenim stavécich Sroubd zajistéte spravné umisténi spojnice tyci/pfi¢ného stabilizatoru.

Nebezpe¢i nedostateéné fixace v disledku nespravného umisténi tyce!

jnici tyi/pFiény stabilizator umistujte vdy tak, aby ty¢ byla pIné zavedena do spojnice

€ho stabilizatoru.

» Ty&e umistujte vidy tak, aby se Sestihranny konec a 3picka tyce nachazely mimo oblasti upnuti
spojnice ty&i/pFiéného stabilizatoru.

>

VAROVANI

» K utahovani a uvolfiovani stavéciho Sroubu vzdy pouzijte k tomu urceny Sroubovak s dfikem pro momentovy kli¢ 5 Nm ve spojeni s
k tomu uréenym antirotacnim nastrojem.

Nebezpedi poranéni v disledku nespravného umisténi spojnice ty&i!
> Zujte pofadi pfi ani écil
» Zkontrolujte spravnost polohy.

Sroubu.

>

VAROVANi

» Stavéci Srouby vzdy utahujte pomoci k tomu uréené momentové rukojeti 5 Nm.
» Pii otevienych spojnicich tyci se stavéciho Sroub s oznacenim 1 a nasledné stavéci Sroub s oznacenim 2 dotahnéte k tomu urcenou
momentovou rukojeti.

Nebezpeéi poskozeni implantatu v disledku silného dotaZeni, resp. nedostateéné fixace v disledku
malého dotaZeni stavéciho Sroubu!

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte termin rekalibrace a udrzby v zdznamech o Gdrzbé momen-
tové rukojeti.

Zajistéte, aby pracovni konec dfiku pro momentovou rukojet 5 Nm pfi utahovani resp. uvolfio-
vani stavéciho Sroubu sedél pIné ve vnitinim Sestihranu stavéciho Sroubu.

Kroutici moment aplikujte pomalu do é rukojeti a

jej v opaéném sméru.

Stavéci Srouby utdhnéte momentovou rukojeti 5 Nm.

Spojnici tyCi/pFiény stabilizator umistéte spravné.

Zajistéte, aby byly ty€e apIné zavedeny do spojnice ty&i/pfi€ného stabilizétoru.

Zajistéte, aby do spojnice ty&i/pFi¢ného stabilizitoru nebyla sevfena Zadna €ast mékkych tkani.
K uvolnéni Sroubovaciho spoje pouzijte pevny Sroubovak.

>

VAROVANi

>

v

vyvyvyyvyy



» Stavéci Srouby zatéZujte pfi utahovani nebo povolovani pouze axialné. Vyhnéte se zavedeni postrannich sil béhem utahovani nebo uvol-
flovani stavéciho Sroubu.

Fixace fenestrovanych $roubt Ennovate Spinal System kostnim cementem
Ke zvy3eni stability ukotveni Ize fenestrovany Sroub Ennovate zafixovat kostnim c Pfi c ani doejte na

Upozornéni

Cementovdni se provddi az po vyrovndni vsech $roubii a po pfizpisobeni spojovacich tyci, avsak pied zablokovdnim fenestrovaného Sroubu S
Ennovate!

Nebezpeéi poskozeni implantatu v disledku aplikace pFili3 velkych sil prostfednictvim injekéni
kanyly!
» Nezat&zujte injekéni kanylu nadmérné v pFiéném sméru.

— » Injekéni kanylu neohybejte.
VAROVANI g v vl

Upozornéni
Po zacementovdni fenestrovaného Sroubu Ennovate jiz neni mozné pozici implantdtu ménit, nasadit repozi¢ni paku nebo provddét korektury.

Upozornéni

Po zacementovdni fenestrovaného Sroubu Ennovate muize byt odstranéni implantovaného Sroubu zejména v pfipadech osteopenie znacné zti-
Zeno.

» Injekéni Ennovate kanylu pred aplikaci cementu UpIné a bez citelného vynalozeni sily na hlavu Sroubu nasadte a zasroubujte.

» Zkontrolujte konsistenci a viskozitu pouzitého kostniho cementu pfed nasazenim aplikatoru na injekéni kanylu. Dodrzujte pokyny pfi pfi-
pravé kostniho cementu!

» Fenestrovany Sroub Ennovate zacementujte pouze pomoci cementu vhodného k augmentaci Sroubu.

Riziko zdravotni ujmy v disledku Gniku cementu!

Preparaci a polohovéni implantatl provadé&jte pouze pod vedenim zobrazovacich metod.
Zajistéte, aby drazky fenestrovaného Sroubu Ennovate tplné v kosti.

Zajistéte, aby nedoslo k perforaci pediklu ¢i kortikalis.

Kortikalis nepenetrujte a zajistéte, aby protilehla kortikalis nebyla poskozena.

>

yvyvyy

VAROVANI

F y Sroub adéjte resp. jte do ého nebo Castecné rese-

kovaného obratle. Pfedoperacné proved'te kontrolu pomoci CT tenkych vrstev.

» Injekéni Ennovate kanylu nasad'te a zaSroubujte bez citelné vynaloZené sily do hlavy Sroubu.
Zajistéte, aby osy pedikularni Sroubu a injekéni kanyly leZely ve stejné ose.

» Aplikaci cementu provad&jte pouze za pomoci vysoce kvalitni zobrazovaci prosvécovaci metody.

Maximélni mnoZstvi cementu na pedikularni Sroub €ini 2 ml.

Nebezpeéi zranéni v disledku nesnasenlivosti materialu!
ejte pouze aplikaéni systémy, které jsou vhodné pro pouziti kostniho cementu.

>

VAROVANI

e ] S <

P fixace pi odstrafovani aplikaéniho systému
v pfipadé nespravné viskozity cementu!
» Zajistéte spravnou viskozitu cementu.

>

VAROVANI

Nebezpeéi zne&isténi rany v pripadé &né é !

véciho Sroubu a z toho vyplyvajici nestability systému!

» Dodrzujte €as vytvrzeni.

» Referenéni hmotu ke zkousce i ichejte s aplil y

» Zajistéte, aby pred dosazenim koneéné pevnosti cementu nepisobily na implantaéni systém
Zzadna zatizeni.

pedi slepeni zavitu sta-

>

VAROVANI

» Kodstranéni injekéni kanyly nechejte cement tplné ztvrdnout.
Dali informace o systémech implantatu Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B.Braun/Aesculap nebo v pfislusné poboéce
B. Braun/Aesculap.

Bezpeénostni a varovna upozornéni

UZivatelé

Predpokladem pro (spésné pouzivani tohoto vyrobku je patfiéné klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti potfebnych operacnich

technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Aesculap neodpovida za k lik plsob

W Nespravnym ur¢enim indikace nebo nespravnou volbou implantatu

B Nespravnou kombinaci komponent implantatu, zejména kombinaci s komponentami jinych vyrobcd

W Nespravny operacni postup

W Prekrocenim mezi metody o3etfeni nebo nedodrzenim zakladnich medicinskych kautel

UzZivatel je povinen si u uzivatele vyzvednout informace, pokud existuje nejista pfedoperaéni situace ohledné pouziti pfisludnych implantata:

W Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

W Operatér musi pfi tvarovani tyce zabranit zabranit vzniku drazek nebo krabanci a nesmi vyrobek ohybat na jednu a pak na druhou
stranu. Ohnutim Sroubd se Zivotnost Sroubl podstatné zkrati a mize to vést k pred¢asnému selhani.

B 0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje oSetfujici IékaF.

MV pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na mirné cviceni hybnosti a svalt, ale i na osobni instruktazi kazdého pacienta.

Vyrobek

Chirurgové musi porozumét nasledujicim varovanim, bezpe¢nostnim opatfenim a vedlejsim ucinkiim a vysvétlit je pacientovi:

W Implantaty, které jsou poskozeny nebo byly jiz jednou pouzity, nesmi byt pouzity.

B Implantaty, na nichz ulpivaji cizi ¢astice, se nesmi pouzivat.

B Komponenty implantatu z nerezové oceli nespojujte s komponentami implantatu z titanu, protoze se tim urychluje proces koroze nere-

zové oceli a v dusledku toho mize dojit k selhani implantatu v disledku Gnavy materialu.

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

zodpovédnost operatér.

W Pii opozdéném hojeni mize v dusledku tnavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

M Pes UpIné kostni zhojeni mize dojit k ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni implantatu.

B Je nutno dodrzovat navody k pouZiti jednotlivych komponent implantatu Aesculap, pouzité sady nastrojii a platné navody k operaci.
Riziko zlomeni atu v disledku i i ata jinych
vyrobei!

» PouZivejte vyhradné k i atu Aesculap z System.
POZOR
Nebezpeéi ulomeni $roubii v disledku pouZiti pediklovych Sroubi v pfipadé spondylolistézie!
> ilizaci je zapotfebi podpofit p! im interkorporélni fuze (ALIF, PLIF nebo TLIF).
VAROVANi
Nebezpegi ztizené revize!
» PFi pouzivani kostniho cementu pouZivejte vyhradné fenestrované Srouby uréené k tomuto
ucelu.
P ] » Pii pouzivani ych pedikularnich Sroubli o priméru vétsim nez 8,5 mm existuje zvy-
VAROVANI

Sené nebezpedi ztizené revize.

W Poskozeni hmotnost nesoucich struktur implantatu mohou zplsobit uvolnéni komponent, dislokaci a migraci jakoz i jiné tézké kompli-
kace.

W Pro Uspésné zavedeni se pfed prvnim pouzitim pfedpoklada odpovidajici pouceni uzivatele specifické pro dany vyrobek.
B V pripadé dotazi k indikaci nebo k vyrobku si Ize kdykoli opatfit potfebné informace k ureni indikace nebo k vyrobku u spole¢nosti
B. Braun/Aesculap nebo v pfisluiné poboéce B. Braun/Aesculap.

Bezpecnost pfi MRI vysetieni

Implantat nebyl zkouman z hlediska bezpecnosti a kompatibility s MR prostfedim. Nebylo testo-
véno, zda dochazi k ohfevu, pohybiim nebo ym ar pfi vySetfeni MR. Skenovani
pacienta s timto implantatem metodou MR miiZe mit za nésledek poranéni pacienta.

VAROVANi

Pokyny k dobé pouzitelnosti a opakovanému pouZziti

Sterilita

Sterilni komponenty implantatu
B Komponenty implantatu se zakoncenim katalogového ¢isla TS (napf. SY510TS) jsou baleny jednotlivé v ochrannych oznacenych balenich.

B Komponenty implantatu se zakoncenim katal ¢ho Cisla TS jsou sterilizovany zafenim.

» Skladujte komponenty implantatu se zakoncenim katalogového &isla TS v originalnim baleni a vyjméte je z originalniho a ochranného
obalu az bezprostfedné pred implantaci.

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» NepouZivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouzitelnosti je prosld anebo jejichZ obal je poskozen.

se

gového &isla TS v dusledku Gpravy a resteri-
lizace!

» aty se Eenil gového &isla TS nezpracovévejte a neresterilizujte.

VAROVANi

Nesterilni komponenty implantatu
K y implantatu se

katalogového &isla T (z. B. SY510T) se dodavaji nesterilni.

B Komponenty implantatu se zakoncenim katalogového ¢isla T jsou baleny jednotlivé.

B Nesterilné dodavané implantaty jsou dodavané jako Cisté.

» Pro viechny komponenty dodrzujte postup sterilizace pro nemocnice doporuc¢eny normou 1SO 8828.

» Skladujte komponenty implantatu se zakoncenim katalogového ¢isla T v originalnim baleni a vyjméte je z originalniho a ochranného
obalu az bezprostfedné pred tpravou.

» K lpravé, sterilizaci a sterilni pfipravé pouZivejte vhodné uloZeni.

» K cisténi/dezinfekci pouzivejte pouze sitovy kosik vhodny k ¢isténi, viz TAO15247.

» Systémové ulozeni pouzivejte ke sterilizaci a ke sterilni pripravé.

P> Zajistéte, aby komponenty implantatu v systému k ukladani implantatd nepfisly do vzajemného kontaktu nebo do kontaktu s nastroji.
» Zajistéte, aby se komponenty implantatu nemohly v zadném pfipadé poskodit.
Pred prvni sterilizaci a pFed resterilizaci museji byt komponenty implantatu vy¢isténé pomoci nasledujicino validovaného procesu Gpravy:

Upozornéni
Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické pfedpisy pro tpravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné
platné ndrodni piedpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku miiZe byt zajisténa pouze po pfedchozi validaci procesu tupravy. Zod-
povédnost za to nese p I/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Aktudlni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz té extranet Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

Validovana metoda upravy

OhroZeni moZnosti resterilizace pfi Sténi krvi, sekrety a

» K podévéni implantati pouZijte nové rukavice.

Systém k uloZeni implantati udriujte zakryty nebo uzavieny.
Systém k uloZeni implantati dekontaminujte oddélené od sitovych ko3ii na nastroje.
Neznecisténé implantaty se nesméji Cistit spoleéné se zneg&isténymi nastroji.

Pokud neni k dispozici systém k uloZeni i atu, odetfujte
livé a oddélené. Pfitom zabezpedte, aby se i
> Intr € znedisténé i 4 Zivej &tovné

i v prabéhu operace!

VAROVANi

vyvyyvyy

U jednot-

Ohrozeni schopnosti resterilizace v disledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!

» Implantaty po pfimé nebo nepfimé inaci krvi znovu

VAROVANi

Ruéni ¢&isténi/dezinfekce

Rugni ¢isténi ultrazvukem a dezinfekce ponofenim

Faze Krok T t Konc. Kvalita Chemie
[*C/°Fl [min]  [%] vody
1 Ultrazvukové ¢isténi PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
L[} Mezioplach PT 1 - PV -
(studend)
mn Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(studend) fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavére¢ny oplach PT 1 - DEV -
(studena)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda i i 4, z mikrobiologického hlediska & v kvalité pitné vody)
PT: Pokojova teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

Faze |

> Vyrobek Cistéte 5 minut v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotFebi dbat na to, aby viechny pFistupné plochy byly namo-
Ceny a zabranit vzniku zvukovych stint.

» K Cisténi nepouzivejte kartace nebo jiné istici prostfedky, které poskozuji povrchy.

Faze Il
> Veskeré pistupné povrchy vyrobku oplachujte/proplachujte pod tekouci vodou.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze Ill
» Vyrobek tplné ponorte do desinfekcniho roztoku.

Faze IV
P Veskeré pistupné povrchy vyrobku oplachujte/proplachujte pod tekouci vodou.
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami, stlatenym vzduchem),
U komponent implantatt se zakon¢enim katalogového isla T, které jsou resterilizovany, dbejte na nasledujici:



Strojni ¢isténi/desinfekce s ruénim pfed¢isténim

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pistroj musi mit ovéfenou dcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).
Upozornéni

Pouzity Cistici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovdny a kontrolovdny.

Ruéni pFedCisténi s ultrazvukem

I 5 2

Ultrazvukové &isténi PT PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(studena) fenoly a QAV, pH ~ 9*
I Promyvani PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitnd voda
PT: Pokojova teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed

Faze |

> Vyrobek Cistéte 5 minut v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotFebi dbat na to, aby viechny pFistupné plochy byly namo-
Geny a zabranit vzniku zvukovych stint.

» K ¢isténi nepouzivejte kartace nebo jiné Cistici prostredky, které poskozuji povrchy.

Faze Il
» Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pistupné povrchy).

Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna dezinfekce
Typ pfistroje: jedi

I PV -

y Cistici/dezinfekéni pfistroj bez

Pfedoplach <25(77 3
n Cigténi 55/131 10 DEV B Koncentrét, alkalicky:
- ph~13
- <5 0p aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5%
- ph~11*
n Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
v Suseni - - - Podle programu pro distici a dezinfekéni pfistroj
PV: Pitn voda
DEV: Zcela soli zbavena voda i i a, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém Cisténi a desinfekci zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém &isténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci a pfipadna poskozeni.

» Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte.

» Vyrobek zafadte do pfislusného ulozeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos.

» Sita zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerii Aesculap).

> Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v priibéhu ani proti opétovné inaci.
Sterilizace

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba pisobeni 5 min
» Pii soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo piekro¢eno maximalni dovolené naloZeni parniho ste-
rilizétoru podle udaji vyrobce.

Vlastnosti vyrobku

Materialy pouzité u implantati jsou uvedeny na baleni:

B ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

M ISODUR® - kujna slitina kobaltu a chromu CoCrMo podle ISO 5832-12

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Mize dojit k mimym zménam barev, nema to v3ak zadny vliv kvalitu implan-
tatu.

ISOTAN® a ISODUR® jsou registrované obchodni znacky spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Vystrazna upozornéni
Varovna upozornéni v tomto dokumentu, poukazujici na nebezpeci pro pacienta a/nebo uZivatele a/nebo vyrobek jsou oznacena nasledovné.

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi.

VAROVANI
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi.
Pokud mu neni zabranéno, miize mit za nasledek stfedné tézké nebo lehké zranéni, resp. Poskozeni
vyrobku.
POZOR
Likvidace

» Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeno komponent a jejich obald dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Implanty Ennovate Spinal System

Wskazowki ogdlne

Ten dokument dotyczy ogdlnych w nim produktu. Przebieg procedur jest opisany w odpowiednim pod-
reczniku operacyjnym. W przypadku stosowania dodatkowych komponentow nalezy przeczyta¢ dodatkowo wiasciwg instrukcje obstugi.

Przeznaczenie

Implanty systemu Ennovate Spinal System stosowane s3 do tylnej jedno- i wielosegmentowej stabilizacji kregostupa w odcinkach ledzwio-
wym i piersiowym.

Do implantacji , jak réwniez do dystrakeji, kompres;ji i repozycji ledzwiowego, piersiowego i krzyzowego odcinka kregostupa, nalezy uzywaé
specjalnego instrumentarium.

Wskazania

W przypadkach powaznych schorzen stawu biodrowego, gdy nie mozna zastosowac innych metod leczenia:
Ztamania

Pseudoartrozy lub opéznionego gojenia
Dyslokacji

Niestabilnosci degeneratywne
Objawow podyskektomicznych
Spondylolistezy

Kifozy

Lordozy

Skoliozy

Stenozy

Niestabilnosci posttraumatyczne

Guzy

Osteop (przy rowni nym

cementu kostnego i $rub augmentacyjnych)

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajace stosowanie:

W Powazne uszkodzenia struktury kostnej kregostupa, ktore mogtyby
penia, ciezka osteoporoza, choroba Pageta, nowotwory kosci itp.

B Metaboliczne lub zwyrodnieniowe zaburzenia struktury kosci, ktore mogg powodowac brak gwarancji stabilnego zamocowania systemu

implantu

Podejrzewane reakcje alergiczne lub nadwrazliwo$¢ na materiaty obce uzyte do produkcji implantu

Ostre lub przewlekle infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogélnoustrojowym

W Brak zaangazowania pacjenta lub obnizona zdolnos¢ do przestrzegania zalecen lekarza, w szczegélnosci w okresie pooperacyjnym, w
tym ograniczen z zakresu ruchu zawtaszcza w odniesieniu do uprawiania sportu i aktywnosci zawodowej

W Wszelkie przypadki nie wymienione w punkcie ,Wskazania"

i¢ stabilne umocowani implantu, np. osteo-

Przeciwwskazania wzgledne

Stosowanie systemu implantu w nastepujgcych okolicznosciach moze wigzac si¢ z wystapieniem zwigkszonego ryzyka klinicznego i wymaga
dokfadnej, indywidualnej oceny przez chirurga, operatora:

B Warunki medyczne lub chirurgiczne, ktére mogg powodowac negatywne skutki implantacji, w tym zaburzenia gojenia ran

B Warunki, ktére mogg prowadzi¢ do nadmiernego obcigzenia kregostupa, a takze implantow, np. cigza, otytos¢, zaburzenia neuromies-
niowe lub choroba

W Zty stan ogolny pacjenta, np. narkomania lub alkoholizm

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gdlnych czynnikow ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi, gdyz zaktada sie ich znajomos¢.
Mozliwe czynniki ryzyka, facznie z wynikajacymi z tego konsekwencjami klinicznymi, w odniesieniu do stosowania systemu implantu obej-
muja, ale nie ogranicza sie do:

B Zniszczenie implantu wskutek jego przecigzenia

- Zgiecie
- Obluzowanie
- Ztamanie
W Braku stabilizacji, ktory wymaga nowej operacji w celu zmiany lub usuniecia systemu implantu
W Brak lub opdznienie zrostu
W Infekcja
B Ztamania trzonu kregowego
W Urazy przylegtych struktur, w szczegolnosci:
- Korzeni nerwowych
- Rdzenia kregowego
- Naczyn krwionosnych
- Organow
n Zmlany normalne] krzywizny kregostupa
LR i i tacznie z iami funkcj ia uktadu zotadk jelitowego, moczowego i/lub rozrodezego
W Bole lub zte samopoczucie
W Zapalenia torebek stawowych
B Spadek gestosci kosci wskutek unikania obciazen
M Zanik/ztamania kosci powyzej lub ponizej opatrywanego odcinka kregostupa
W Ograniczona wydolnos¢
W Utrzymywanie sie p ow, ktore impl ja ma
® Niedowtad
W Ponowna operacja w celu usunigcia systemu implantu
B Nadwrazliwos$¢ na metal lub alergia na ciata obce
B Pekniecie opony twardej
W Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Zastosowanie

Dokumentacja

Chirurg sporzadza plan operacji oraz dokumentacje operacji dotyczaca:

W Doboru olnych ow implantu i ich i (w tym numery artykutow, serii i ewentualnie numery seryjne)

W Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci
B Wyznaczenie Sradoperacyjnych punktow orientacyjnych

Informacja dla pacjenta

Pacjentowi wyjasniono przebieg zabiegu, a w sporzadzonej dokumentaq\ stwierdzono, ze pacjent zrozumiat nastepujace informacje:

W Pacjenta nalezy poinformowac o jalnych dziat: h h i interakcjach produktu z organizmem oraz odpowiednich
regutach zachowania.

W Pacjentowi nalezy

a wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.

B Pacjenta nalezy poinformowac o aspektach i konsekwencjach przedstawionych w rozdziale poswieconym dziataniom niepozadanym i
interakcjom, a takze zwigzanych z nimi sposobach zachowania.

B Pacjent musi poddawac sie reqularnej kontroli lekarskiej.

W Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynike z nieprzestrzegania zalecen lekarskich przez pacjenta.

W Pacjenta nalezy poinformowac, ze palenie tytoniu moze powod ¢ wigkszg cze: iwos¢ ia stawu rzek jak rowniez
rozproszone zwyrodmeme quzkow mwgdzykrggowych Spuw dowane przez palenie tytumu postepujace zwyrodnienie sasiednich seg-
mentow moze dopl dzi¢ do

W Pacjenta nalezy poinformowa¢, ze otytos¢ moze prowadznc do takiego obciazenia implantu, ktore zwigksza prawdopodobienistwo niepo-

wodzenia implantacji.

Pacjenta nalezy poinformowac, ze do catkowitego zagojenia kosci nalezy unika¢ intensywnej aktywnosci fizycznej w postaci podnoszenia
cigzarow, silnego obcigzenia migsni, silnego skrecenia cnaOa powtarzajacego sie zginania, pochylania lub biegu.

Pacjenta nalezy poinformowac o koniecznosci zmini ia obcigzenie po zabiegu, aby unikngé wystepowania proble-
mow klinicznych zwigzanych z niepowodzeniem implantacji.

Implantacja

Umieszczanie $rub wielo-/jednoosiowych systemu Ennovate Spinal

Wymagane informacje dotyczace wszczepiania systemu implantu sa podane w odpowiednim podreczniku operacyjnym. Nalezy w szczegdl-
nosci zwréei¢ uwage, czy:

B Wszystkie niezbedne elementy implantu s3 dostepne,

W Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap s3 kompletne i sprawne.

Zagrozenie dla pacjenta na skutek uszkodzenia $ruby pedikularnej podczas wyjmowania
z opakowania!
» Podczas f3czenia $ruby pedikularnej ze Srubokretem SZ262R nie wolno trzymaé za opakowanie.

OSTRZEZENIE

Btedne ie grozi iem rdzenia kregowego i korzeni ych!

Powazne lub $miertelne kr ienie w wyniku ia naczyn krwionosnych!

» Instrumenty i $ruby nalezy ustawi¢ i wkrecic pod kontrola rentgenowska lub za pomocg systemu
nawigacji

OSTRZEZENIE

v

Upewni¢ sig, ze przednie i boczne warstwy korowe nie zostang przebite podczas wkrecania.
Upewnié sig, ze duze naczynia nie ulegna erozji, nie zostang przebite podczas implantacji lub
uszkodzone na skutek ztamania lub migracji implantow po implantacji.

Upewnié sig, ze naczynia ze wzgledu na zbyt bliskie potozenie implantdw nie ulegna erozji pod
wplywem pulsacji.

v

v

Podczas umieszczania w kosci Sruby obcigzaé tylko osiowo. Unika¢ wprowadzania sit bocznych podczas wkrecania.

Nie nalezy odksztatca¢ zadnych metalowych implantéw poza pretami Ennovate Spinal Systems.

Nie nalezy odgina¢ pretéw z powrotem ani nadmiernie zginac.

Do gigcia pretow nalezy uzywaé tylko instrumentow do gigcia wehodzacych w sktad instrumentarium Ennovate Spinal System.

Do rozcinania pretow nalezy uzywac tylko instrumentow do rozcinania wehodzacych w sktad instrumentarium Ennovate Spinal System.
Nie rozcina¢ pretow w miejscach zbyt wygietych dla instrumentow do rozcinania.

YyvyvyVvyYYVYYy

ie wskutek

y gdnego umiejscowienia pretow!
» Pretyz szesclokqtem lub ostrym koricem umieszcza¢ zawsze w taki sposob, aby szesciokat i ostry
koniec znajdowaly si¢ poza gtowa implantu.
»> Ksztalt preta ¢ do warunkow icznych.
» Nie wyginaé preta w okolicy tba $ruby.
» Zwroci¢ uwage, czy migdzy tbem sruby a pretem jest zachowany kat prosty.
» Zwrdci¢ uwage, czy pret jest osadzony na dnie rowka.

>

OSTRZEZENIE

» Do umieszczenia $ruby ryglujacej uzywac zawsze tylko przewidzianego do tego celu instrumentu.

Do dokrecania i odkrecania $ruby ryglujacej uzywac zawsze tylko przewidzianego do tego celu Srubokreta wraz z rowniez przeznaczonym
do tego celu narzedziem przytrzymujgcym.

> $ruby ryglujgce nalezy dokreca¢ zawsze wytgcznie za pomocg przewidzianego do tego celu klucza dynamometrycznego.

v

Ryzyko ia w razie ni Sci ia Sruby r

» Nalezy poprawnie zakladaé nakretke blokujaca.

» Zwracaé uwage na poprawnos¢ utozenia pretow w podstawie wpustu.
» Dokreci¢ nakretke jacg kluczem d yeznym az do jego

>

OSTRZEZENIE

Nadmierne gcenie lub ni przez zbyt stabe dokrecenie nakrgtki blo-
kujacej grozi uszkodzeniem implantu!
» Przed kazdym uzyciem nalezy i¢ termin p j kalibracji/l wacji na
- konser j klucza d ycznego.
OSTRZEZENIE » Upewnic sig, ze konicowka robocza trzonu klucza dynamometrycznego 10 Nm podczas dokreca-

nia lub odkrecania naktetek blokujacych znajduje sie catkowicie w gniezdzie tych nakretek.

» Moment obrotowy stosowa¢ powoli, nie gwattownie, az nastapi styszalne wyzwolenie uchwytu
dynamometrycznego.

» Do gceni ia dr go uzy¢ sztywnego Srubokreta.

Dokrecanie naktetki jacej bez i gdzia przy grozi rozwarciem

gtowy implantu!
» Podczas dokrgcania nakretki

j nalezy zawsze

>

OSTRZEZENIE

» Jesli podczas rewizji wigkszych Srub wieloosiowych (7,5 mm lub wigkszych) obluzuje sie feb Sruby, pozostaty czes¢ Sruby nalezy usungé
za pomoca Srubokreta do nakretek blokujacych.

Umieszczanie tacznika pretowego/poprzecznego Ennovate Spinal System

ja tacznikow pretowych/j ch Ennovate Spinal System wymaga wykonania nastgpujacych etapow zabiegu:
Umiesci¢ tacznik pretowy | poprzeczny przy uzyciu przewidzianych do tego celu kleszezy do tacznikéw poprzecznych lub instrumentu do
aplikacji tacznikow pretowych w miejscu na implancie zaplanowanym przez chirurga.

v

ieprzy $¢ tacznika pre go wskutek lub braku nakretek blokujacych!
» Nie wykrecaé nakretek blokujacych z facznika pretowego.
» Pod zadnym pozorem nie pomyli¢ srub ryglujgcych z innymi komponentami facznikow preto-
wych/poprzecznych.
» kaczniki pretowe/poprzeczne stosowaé tylko wéwezas, gdy sa wszystkie $ruby ryglujace.

>

PRZESTROGA

» Przed dokreceniem nakretek blokujgcych nalezy sie upewnic, Ze tacznik pretowy jest umieszczony w prawidtowej pozycji.

ie wskutek

g iej ienia pretow!
¢ tak, aby pret zostat catkowicie wprowa-

y i
> kacznik pre /i nalezy zawsze
dzony do tacznika.
> Prety nalezy zawsze umieszcza¢ w taki sposob, aby koricowka szesciokgtna znajdowata sig poza
obszarem zacisku tacznika pretowego/poprzecznego.

>

OSTRZEZENIE

» Do dokrecania i odkrecania Sruby ryglujacej uzywaé zawsze tylko przewidzianego do tego celu trzpienia klucza dynamometrycznego
5 Nm wraz z przeznaczonym réwniez do tego celu narzedziem przytrzymujacym.

Ryzyko obrazen ciata na skutek niep
» Przestrzega¢ kolejnoscl dokrgcama sruby ryglujqcej
> Sprawdzié pr

ia tacznika pre g

>

OSTRZEZENIE

» Nakretki blokujace nalezy dokreca¢ zawsze za pomocg przewidzianego do tego celu klucza dynamometrycznego 5 Nm.
» W przypadku otwartych tacznikéw pretowych najpierw dokreci¢ nakretke blokujacg z oznaczeniem 1, a nastepnie nakretke blokujacg z
oznaczeniem 2 za pomoca przewidzianego klucza dynamometrycznego 5 Nm.

Nadmierne dokrecenie lub niedostateczne zamocowanie przez zbyt stabe dokrecenie nakretki blo-
kujacej grozi uszkodzeniem implantu!

>

» Przed kazdym uzyciem nalezy sp i¢ termin p. j kalil ji/ wacji na

konser j klucza y go.
OSTRZEZENIE » Upewniésig, ze koricowka robocza trzonu klucza dynamometrycznego 5 Nm podczas dokrgcania

lub gcania $rub j znajduje sie icie w tych srub.

» Moment obrotowy stosowa¢ powoli, nie gwattownie, az nastapi styszalne wyzwolenie uchwytu
dynamometrycznego.

» nakretki blokujace dokreca¢ kluczem dynamometrycznym 5 Nm.

» kacznik pretowy/poprzeczny nalezy ustawi¢ w odpowiedniej pozycji.

» Nalezy si¢ upewni ie prety zostaty icie wpi do tacznika preto-
wego/poprzecznego.

» Upewnic sig, e w taczniku pretowym/p nie zostata igta tkanka migkka.

» Do gceni ia dr go uzy¢ sztywnego Srubokreta.




» Nakretki blokujace podczas dokrecania lub odkrecania obcigza¢ tylko osiowo. Unika¢ oddziatywania sitami bocznymi podczas dokrecania
lub odkrecania nakretek blokujacych.

Mocowanie srub augmentacyjnych Ennovate Spinal System za pomocg cementu kostnego

Srube augmentacwnq Ennovate muzna ustabmzcwac cementem kostnym w celu zwigkszenia stabilizacji mocowania. Podczas cementowa-
nia postep ¢ zgodnie z poniz

Notyfikacja
Cementowac dopiero po ustawieniu wszystkich $rub i po dop iu pretéw
tacyjnej systemu Ennovate!

iowych, jednakze przed ie sruby augmen-

Uszkodzenia implantu przez wprowadzenie nadmiernej sity poprzecznej poprzez kaniulg do iniekcji
» Nie oddziatywa¢ na kaniule do iniekcji zbyt duzymi sitami poprzecznymi.
» Nie zgina¢ kaniul do iniekcji.

OSTRZEZENIE

Notyfikacja

Po zac iu $ruby
nania korekty!

j Ennovate nie mozna juz zmieni¢ potozenia implantu, zastosowania dzwigni do repozycji lub doko-

Notyfikacja

Po za iu sruby
nych trudnosci!

yjnej Ennovate usuniecie Sruby, w 5Inosci w przyp h i, moze ¢ znacz-

» Kaniule do iniekcji Ennovate wkreci¢ catkowicie w gtowice $ruby bez uzycia wigkszej sity przed zastosowaniem cementu.

» Przed przytozeniem aplikatora do kaniul sprawdzi¢ konsystencje i lepkos¢ zast cementu kostnego. Przestrzega¢ wskazowek
producenta cementu kostnego!

» Zacementowac Srube augmentacyjng Ennovate, uzywajgc cementu odpowiedniego do augmentacji srub.

Niebezpieczenstwo urazu na skutek wycieku cementu!

» Przygotowywaé i pozycjonowaé implanty wquczme przy uzyciu urzqdzen wnzyjnych

» i¢, aby per ia Sruby y sig
wewnatrz kosci.

OSTRZEZENIE » Zapewni¢, aby warstwa korowa nasady tuku kregowego nie ulegta perforacji.

» Nie przep ¢ penetracji p j warstwy korowej i zagwarantowac, aby przeciwlegta
warstwa korowa nie ulegta uszkodzeniu.

» Sruby nie nalezy umi ¢ ani ¢w ym lub czgs-
ciowo wycigtym trzonie kregowym. Przed operacja przeprowadzi¢ badanie metoda cienkowar-
stwowej TK.

» Kaniule do iniekcji Ennovate wkreci¢ w glowice Sruby bez uzycia wigkszej sity. Zwrdci¢ uwage,
aby osie sruby pedikularnej i kaniul do iniekcji pokrywaly sie ze soba.

» Cement aplikowa¢ wylacznie, wspomagajac si¢ wysokiej jakosci obrazujacymi urzadzeniami
przeswietlajacymi. Maks. ilo$¢é cementu na srube pedikularng wynosi 2 ml.

' na skutek ni ji materiatu!
» Stosowaé wylacznie systemy apli j do ia cementu kost
OSTRZEZENIE

Zani ie gwintu / utrwalenie systemu aplikacyjnego na skutek

niewtasciwej lepkosci cementu!

» Zapewni¢ whasciwg lepkos¢ cementu.

OSTRZEZENIE

Zakazenie rany przy ni ie utwardzonym ie! Ni i f sklejenia gwintu

sruby ryglujacej i wynikajacej z tego niestabilnosci systemu!

» Przestrzegaé czasu utwardzania.

N » Rozrobi¢ masg iesienia z do iniekcji celem spi ia konsy-
OSTRZEZENIE Sl
» i¢, aby przed i itej wy $ci cementu system nie by} poddawany

zadnym obcigzeniom.

» Celem usuniecia kaniul do iniekcji nie dopusci¢ do catkowitego utwardzenia cementu.
Dalsze informacje na temat systeméw implantéw marki Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B. Braun/Aesculap lub we wias-
ciwej filii firmy B. Braun/Aesculap.

Informacje o zagrozeniach i ostrzezenia

Uzytkownik

Aby z powodzeniem stosowac ten produkt, konieczne jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i praktyczne i opano-
wanie wszystkich wymaganych techn‘\k chirurgicznych, w tym postugiwania sie produktem.

Aesculap nie odpowiada za p przez:
W Niewfasciwe okreslenie wskazan lub mew’!asmwy dobor implantu
B Bfedne pofaczenie elementéw implantu, zwtaszeza w potaczeniu z komponentami innych producentow

B Btedna technike chirurgiczng
B Przekroczenie granic metody leczenia lub nieprzestrzeganie podstawowych zasad medycznych

Uzytkownik zubuwnqzanyjesl du uzyskama informacji od prod
zakresie h

a, jezeli wystepuja Sci dotyczace sytuacji pr peracyjnej w

W Nie wolno ponuwme wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

W Chirurg podczas formowania preta musi unikaé¢ powstawania karbow lub zadrapan i wyginania produktu w obie strony. Przez zginanie
$rub znacznie skraca si¢ Zywotnosc srub, co moze powodowac ich przedwczesng awarig.

B Lekarz prowadzacy decyduje o usunieciu zastosowanych komponentéw implantu.

B Na etapie pooperacyjnym oprocz ¢wiczen ruchowych i wzmacniania migéni nalezy zwraca¢ uwage na indywidualne informacje przeka-
zywane przez pacjenta.

Produkt

Nastepujace ostrzezenia, srodki ostroznosci i dziatania niepozadane chirurg musi pozna¢ i poinformowa¢ o nich pacjenta:
B Implantéw, ktére ulegty zniszezeniu lub zostaty juz raz wykorzystane, nie mozna uzy¢.

B Nie wolno stosowac implantéw, do ktérych przyczepione sg czastki obce.

W Nie nalezy faczy¢ elementéw implantu ze stali i jz iimplantu wyk ymi z tytanu, poniewaz to przyspiesza proces
kurozp stall merdzewne; iw kunsekwenq\ moze doprowadzi¢ do niepowodzenia \mplantacp na skutek zmgczema materiatu.
] i plantow odbywa sie w pot: iuzk [ i przez firme Aesculap.

Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie roznych elementow.

W przypadku opéznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu moze dojs¢ do pekniecia implantu.

Pomimo petnego usztywnienia materiatu kostnego moze dojs¢ do wygiecia, pekniecia lub poluzowania elementéw implantu.

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi poszezegolnych komponentéw implantu Aesculap, stosowanego instrumentarium i obowiazuja-
cych podrecznikéw operacyjnych.

wo igci 6w implantu na skutek faczenia z elementami implantow
innych producentow!
» Stosowa¢ tylko elementy implantu Aesculap Ennovate System.

PRZESTROGA
Niebezpieczenistwo ztamania srub wskutek ia Srub pedi nych przy
» Stabilizacja wspierana poprzez zrost migdzytrzonowy (ALIF, PLIF lub TLIF).
OSTRZEZENIE
Niebezpieczeristwo utrudnionej rewizji!
» W przypadku stosowania cementu kostnego stosowac tylko przewidziane do tego celu $ruby
augmentacyjne.
. > W ia $rub p o $rednicy powyzej 8,5 mm istnieje zwigkszone
OSTRZEZENIE i < povyze) e s

niebezpieczenstwo utrudnionej rewizji.

W Uszkodzenie konstrukcji nosnych implantu moze spe ¢ ie sie, ie i migracje elementow oraz inne
powazne powikfania.
W Skuteczne ie wymaga odpowiedni uzytkownika przed pierwszym uzyciem.

M W razie pytan dotyczacych wskazan lub produktu blizsze informacje mozna w kazdej chwili uzyska¢ w firmie B. Braun/Aesculap lub we
wiasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Bezpieczeristwo MRI

Implant nie zostat pod katem i fstwa i zgodnosci w mag-
y Nie zostat y pod 3 ruch6w ani artefaktow podczas
badania gnetycznym. ie ciata pacjenta posladajqcego ten implant

w ramach badania

ycznym moze sp Zenia u pacjenta.
OSTRZEZENIE

Wskazowki dotyczace trwatosci i ponownego stosowania

Sterylnos¢

Sterylne elementy implantu

W Poszczegolne komponenty implantu o numerze anykudu z koficowka TS (np. SY510TS) p saw i p ia ochronne
zgodnie z zawartoscig danego op

B Elementy implantu o numerze artykutu z koricéwka TS sa sterylizowane radiacyjnie.

iu. Z oryginalnego opakowania ochronnego nalezy je wyja¢ dopiero

» Elementy implantu nalezy przechowywac¢ w orygi ym op:
bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sie, ze sterylnoé¢ opakowania nie zostata naruszona.

» Nie wolno uzywa¢ komponentow implantu po uptywie daty waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

Ryzyko uszkodzenia implantow o numerze artykutu z koricowka TS podczas p ia i ponow-
nej sterylizacji!
» Implantéw o numerze artykutu z korico TS nie nalezy p przy ywac ani podda-

- wac ponowne;j sterylizacji.
OSTRZEZENIE

Niesterylne elementy implantu

M Elementy implantu o numerze artykutu z koricowka T (np. SY510T) sg dostarczane w stanie niesterylnym.

W Elementy implantu o numerze artykutu z koncowka T sg pakowane pojedynczo.

B Implanty dostarczone w stanie niesterylnym sg dostarczane czyste.

» Przestrzega¢ metod sterylizacji dla szpitali w przypadku wszystkich komponentow zalecanych w ISO 8828.

» Elementy implantu nalezy przechowywac¢ w orygi ym op: iu. Z oryginalnego opakowania ochronnego nalezy je wyja¢ dopiero
bezposrednio przed ich implantacja.

» Do przygotowania, sterylizacji i sterylnego przygotowania nalezy uzywac systemow przechowalniczych (uchwytéw) do implantow.

» Do czyszezenia [ dezynfekcji nalezy uzy¢ odpowiedniego kosza, patrz TAO15247.

» Uchwyty do przenoszenia stosowac w celu steryhzacjw i sterylnego przygctowama do ponuwnegu uzycia.

» Nalezy zapewnic takie utoZenie k plantow w h pr p aby nie stykaty sie one ze sobg lub

z instrumentami.
» Nalezy postepowac w taki sposob, aby komponenty implantéw w zaden sposob nie zostaty uszkodzone.
Przed pierwszg i kazda kolejng sterylizacjg elementy implantu nalezy oczyéci¢ zgodnie z nastepujaca zweryfikowana procedurg przygoto-
wywania do ponownego uzycia:

Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé iqzujqcych krajowych przepisow, krajowych i mied: ych norm i i, a takze wewnetrznych prze-
Ppiséw dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do ponownego uzycia.

Notyfikacja
U pacjentdw z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiany - ¢ iednich p isow paristwo-
wych w zakresie przygotowania produktéw.

Notyfikacja
Nalezy zwrdcic uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu medycznego moze byc potW/erdzony wy’/qczme po uprzedniej wali-
dacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytk ik lub osoba p jgca

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Aktualne informacje dotyczqce p ia i tolerancji j znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o wali metode przep) w systemie sterylizacyjnych Aesculap.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji wskutek srodoperacyjnego zanieczyszezenia krwig,
wydzielinami i ptynami!
» Do podawania implantéw nalezy uzywaé nowych rekawic.

. » System k icze (uchwyty) i trzymaé pod przykryciem lub w stanie zamknig-
OSTRZEZENIE tyy:" Y U ¥ R (et 8
» Systemy p icze ( yty) imp trzymaé ielnie od koszy na |nstrumenty
» Niezabrudzone implanty nie mogq hyc razem z zabr ymi instr
» Jezeli systemy do y p nie s3 dostep! ow nalezy
ielnie - pojedy Nalezy zadbac o to, aby komponenty |mplantaw nie

zostaty uszkodzone.
Nie stosowa¢ ponownie implantow, ktére podczas operacji ulegly zabrudzeniu.

v

Zagrozenie zdatnosci do powtornej steryllzaql w wyniku bezposredniego lub posredniego skazenia!

» Zabrania si¢ p: przyg y p ktore ulegly bezp i lub posred-
niemu skazeniu krmq

OSTRZEZENIE

Mycie reczne/dezynfekcja
Czyszczenie reczne z wykorzystaniem ultradzwiekow i dezynfekcji zanurzeniowej

Faza Krok T t Stez. Jakos¢
[c/°Fl [min]  [%] wody

Substancje chemiczne

1 Czyszezenie ultradzwigkami P 5 2 WP Koncentrat niezawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV), pH
~9*
[} Ptukanie posrednie P 1 - WP -
(zimna)
mn Dezynfekcja P 15 2 Wp Koncentrat niezawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwiazkéw amonowych (QAV), pH
~9*
v Ptukanie koricowe P 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie P - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt czyci¢ przez 5 min w kapieli ultradzwiekowe] (czestotliwosé 35 kHz). Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne
powierzchnie byty przykryte ptynem oraz unika¢ stref niedostepnych dla ultradzwiekow.

» Podczas czyszezenia nie uzywac szczotek ani $rodkow mogacych uszkodzi¢ powierzchnie.



Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ pod biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
» Odczekac, az resztki wody sciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza Il
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ pod biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
» Odczekac, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).

W przypadku elementéw implantu o numerze artykutu z koicéwka T, ktdre sa poddawane ponownej sterylizacji, nalezy przestrzega¢ naste-
pujacych zasad:

Czyszczenie/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszezeniem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi miec sprawdzonq skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE zgodnie z normq DIN EN ISO
15883).

Notyfikacja

ie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc regularnie poddawane konserwacji i przegqdom.

Wstepne czyszczenie reczne z wykorzystaniem ultradzwigkow

Koncentrat niezawierajacy aldehy-
(umna] dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH ~9*

Czyszezenie ultradzwigkami

] Ptukanie P 1 - wp -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt czysci¢ przez 5 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym zwracaé uwage, aby wszystkie dostepne
powierzchnie byly przykryte ptynem oraz unika¢ stref niedostepnych dla ultradzwigkow.

» Podczas czyszezenia nie uzywac szczotek ani $rodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie.

Faza Il
» Produkt catkowicie sptuka¢/przeptukac pod biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

Maszynowe mycm srodkiem alkallcznym i dezynfekqa termiczna

e bez ultradzwiekow
Ptukanie wstepne <2577 3
I Czyszezenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkéw powierzch-
niowo czynnych
M Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11"
n Ptukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czyszczaco-
dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona i i pod m co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po iu/dezynfekcji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem ewentualnych pozostatosci.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Kaz po y i ia i dezynfekcji sprawdzi¢ ie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt nalezy natychmiast odseparowac.

» Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowania.

Sterylizacja
» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowac, aby maksymalny dozwo-
lony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat przekroczony.

Whasciwosci produktu

Materiaty uzywane do produkcji implantéw wymienione sa na opakowaniach:

B Kuty stop tytanowy ISOTAN® Ti6AI4V zgodny z norma IS0 5832-3

M |SODUR® stop kobaltowo-chromowy formowany metodg kucia CoCrMo zgodny z norma SO 5832-12

Implanty tytanowe pokryte s3 kolorowa warstwa tlenkow. Mozliwe sg niewielkie zmiany zabarwienia, niemajace jednak wptywu na jakos¢
implantu.

ISOTAN® i ISODUR® sg zastrzezonymi znakami handlowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Ostrzezenia
Ostrzezenia zawarte w tym dokumencie, ktore zwracajg uwage na niebezpieczeristwo pacjenta iflub uzytkownika badz produktu, sa ozna-

czone w nastepujacy sposob:

Oznacza jalnie grozace
Jesli sig go nie uniknie, skutkiem mogg byé¢ $mier¢ lub najpowazniejsze obrazenia.

OSTRZEZENIE

Oznacza p jalnie grozace
Jesli sig go nie uniknie, skutkiem mogg byé¢ drobne zenia lub ie pi

PRZESTROGA

Utylizacja

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentéw i opakowar przestrzega¢ krajowych przepiséw.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.
ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Implantaty Ennovate Spinal System

Vseobecné upozornenie

Tento e fiuje na vieobecné pred| pre p i produktu. Co sa tyka postupu, odkazujeme na prislusny
operaény manual. Pri pouzivani dal3ich komponentov treba si dodato¢ne overit moznosti v prislusnom navode na obsluhu.

Ucel
Implantaty Ennovate Spinal System sa pouzivaju na dorzalnu mono a multisegmentalnu stabilizaciu lumbalnej, torakalnej a sakralnej chrb-
tice.

Na implantéciu tychto implantatov, rovnako ako na distrakciu, kompresiu a repoziciu driekovej, hrudnikovej a krizovej chrbtice sa musi pou-
Zzivat vylucne Specialny sibor nastrojov.

Indikacie

Pouzivaju sa pri tazkych ochoreniach chrbtice, ktoré sa nedaju liecit konzervativnymi terapiami:
Fraktdrach

Pseudoartrézach alebo oneskorenom lie¢eni

Dislokacii

Degenerativnych nestabilitach

Postdiskektomickom syndrome

Spondylolistézach

Kyfozach

Lordézach

Skoliézach

Stenézach

Posttraumatickych nestabilitach

Tumoroch

Osteopordze (so suc¢asnym pouzivanim kostného cementu a kanylovanymi skrutkami).

Absolatne kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

W Pri zavaznych poskodeniach kostnych Struktur na chrbtici, ktoré by mohli prekazat stabilnému implantovaniu implanta¢nych komponen-
tov, ako napr. osteopénia, tazka osteopordza, morbus paget, kostné tumory atd.

Metabolickych alebo degenerativnych ochoreniach metabolizmu kosti, ktoré by viedli v tomu, Ze nebude zabezpecené ukotvenie implan-
tatového systému

Pri podozreni na alergie alebo precitlivenost na material implantatu

Akutnych alebo chronickych infekciach v chrbtici lokalneho alebo systémového druhu

nedostatocnej spolupraci pacienta alebo obmedzenej schopnosti drzat sa pokynov lekara, najma v pooperacnej faze, vratane restrikcii
vzhladom na rozsah pohyblivosti najmé pri Sporte a profesijnej ¢innosti.

V pripadoch, ktoré nie st uvedené v indikaciach

Relativne kontraindikacie

Pouzivanie implantatového systému moze byt za nasledujucich okolnosti spojené s klinickym rizikom a vyzaduje si presné individualne post-
denie chirurgom:

Lekarske alebo chirurgické limitujice podmienky, ktoré mozu viest k negativnym ucinkom na tspesnost implantacie, vratane portich
hojenia ran

Limitujice podmienky, ktoré mozu viest k nadmernému zatazeniu chrbtice ako aj implantatov, ako napr. tehotenstvo, adipositas,
neurosvalové poruchy alebo ochorenie

Zly celkovy zly stav pacienta, napr. drogova zavislost alebo alkoholizmus

NezZiaduce ucinky a interakcie

V3eobecné rizika chirurgického zasahu sa predpokladaju ako zname a v tomto navode na pouzivanie nie sii popisané.

Mozné rizika pouzitia implantatovych systémov, vratane z toho vyplyvajicich klinickych nasledkov obsahuju, avsak nie si obmedzené na:
W Zlyhanie implantatu pretazenim

- Ohnutie

- Povolenie

- Zlomenie

Nedostatoénu stabilizaciu, kvoli ktorej je nutna nova operacia na reviziu alebo odstranenie implantatového systému

Ziadna alebo oneskorens fuzia

Infekcia

Zlomenina stavca chrbtice

Porusenie susednych Struktir, najma:

- Nervovych korefiov

- Miechy

- Ciev

- Organov

Zmeny fyziologického zakrivenia chrbtice

Neurologické obtiaze, vratane chybného fungovania gastrointestinalneho, mo¢ového afalebo pohlavného systému
Bolesti alebo nevolnost

Burzitida

Znizenie hustoty kosti v dosledku zabranenia zatazeniu
Atrofia/ldmanie kosti nad ¢ pod o3etrovanou zénou chrbtice
Obmedzena vykonnost

Pretrvavanie symptomov, ktoré mali byt odstranené implantaciou
Parézy

Nova operacia na reviziu alebo odstranenie implantatového systému
Precitlivelost na kovy alebo alergie na cudzorodé telesa

Trhliny v dure

Meningitida

Pouzitie

Dokumentacia

Operatér naplanuje operaciu a opera¢nti dokumentaciu vzhladom na:

W Vyberadi nie implantaénych (vratane katalogového isla, &isla Sarze a sériovych Cisel)
B Umiestnenie implantaénych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientac¢nych bodov

Informacia pre pacientov

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho sthlas s nasledujicimi informaciami:

W Pacienta je potrebné informovat o moznych vedlajsich ucinkoch a interakeii vyrobku s or
sa.

, o prislusnych pravidlach spravania

W Pacientovi sa musia zretelne objasnit rizika pri nedodrziavani pravidiel spravania sa.

W Pacientovi treba vysvetlit aspekty a dosledky uvedené v Casti vedlajsie ucinky a interakcie a tiez ho informovat o suvisiacich spésoboch
spravania sa.

W Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole.

W Spolocnost Aesculap neruci za Skody v pripade nedodrziavania lekarskych pokynov zo strany pacienta.

W Pacienta treba upozornit na to, Ze fajcenie mdze pripadne zvysit riziko pseudoartrozy ako aj difiiznej degeneracie medzistavcovych plat-
niciek. Fajéenim vyvolana a pokracujuca degeneracia susednych segmentov by neskor mohla viest ku klinickému zlyhaniu.

W Pacienta treba upozornit na to, ze nadvaha moze viest k tomu, Ze sa implantat velmi zatazi takym sposobom, Ze to moze viest az k zly-
haniu.

W Pacienta treba upozornit na to, ze tazku telesni aktivitu vo forme zdvihania tazkych predmetov, silného zatazovania svalov, opakova-
ného ohybania, predklonov alebo behania treba tplne vylucit az do Gplného zhojenia.

W Pacienta treba tiez upozornit, aby zatazoval implantaty ¢o najmenej, ¢im zabrani vyskytu klinickych problémov v suvislosti so zlyhanim

implantatu.

Implantacia

Pouzivajte polyaxialne a monoaxialne skrutky a tyce systému Ennovate Spinal

Potrebné informacie na implantovanie tohto implantatového systému najdete v prislusnej operacnej prirucke. Pritom treba dbat hlavne na
nasledovné:

W Vsetky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii.

® Upliné a funkéné implantaéné nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.
0| ie pacientov pri poskodeni p ych skrutiek pri vyberani z balenia!
» Pri nasadeni skrutkovaca SZ262R na pediklovi skrutku nedrzte za balenie.

VAROVANIE
Porusenie miechy a nervovych korefiov v ddsledku nespravneho pouzitia!
Tazké alebo Zivotu nebezpeéné krvécanie pri poraneni ciev!
» Nastroje resp. pedikularnu skrutku vy avajte a zavadzajte len pod rd kontrolou
alebo pomocou navigaéného systému.
VAROVANIE

» Zabezpecte, aby skrutka pri skrutkovani neprenikla cez prednu a boéni kortikalnu kost.
» Zabezpecte, aby velké cievy neerodovali, aby sa nepi ili pocas i acie alebo
kvéli zlomu & migracii implantatov po implantovani.

Zabezpecte, aby cievy kvéli prilis blizkemu umiestneniu implantaty pulzne neerodovali.

v

Pri viozeni do kosti skrutky zatazujte len axialne. Zabrante boénym silam pocas skrutkovanie.
Neformujte ziadne kovové implantaty okrem tyci Ennovate Spinal Systems.

Tyce neohybajte spatne ani nadmerne.

Na ohybanie ty¢i pouzivajte iba ohybacie nastroje zo stiboru nastrojov Ennovate Spinal System.
Na rozdelenie ty¢i pouzivajte len nastroje z indtrumentaria Ennovate Spinal System.

Tyce nerozdelujte na miestach, ktoré si nadmerne zahnuté pre rezacie nastroje.

Nedostatocna fixacia z dévodu nespravneho umiestnenia tyéi!

Ty¢ umiestnite Sesthranom alebo hrotom vzdy tak, aby sa Sesthran a hrot nachadzali mimo hlavy
implantatu.
Ohyb tyce pri
Ty€ neohybajte v oblasti hlavy skrutky.

Dodrziavajte a kontrolujte pravouhlu orientaciu hlavy skrutky k ty&i.
Dodrziavajte a kontrolujte polohu tyée v spodnej Casti drazky.

>

yvvyy

VAROVANIE

» Na umiestnenie blokovacej skrutky pouzivajte vzdy len na to urteny zavadzaci nastroj pre blokovacie skrutky.
» Na zatiahnutie a uvolnenie blokovacej skrutky pouzivajte vzdy na to urceny skrutkovad v spojeni s na to uréenym drziakom.
» Nastavovacie skrutky vzdy dotahujte momentovou rukovatou urcenou na tento tcel.

Nebezpecenstvo poranenia neodbornou montézou blokovacej skrutky!

» Nasad'te poistnu skrutku spravne.

» Dbajte na spravnu polohu ty&i v spodnej Casti drazky.

» Poistnu skrutku dotiahni v kym poéutelne nezareaguje.

>

VAROVANIE

Hrozi poskodenie implantatu v désledku prilis silného dotiahnutia alebo nedostatoénej fixacie pri
prilis slabom dotiahnuti zaistovacej skrutky!

Pred kazdym pouzitim skontrolujte termin rekalibracie/idrzby na oznaéeni pre udrzbu momen-
tovej rukoviti.

>

VAROVANIE

» Zabezpedte, aby pracovny koniec apu pre nasadenie momentovej rukoviti 10 Nm pri dotaho-
vani resp. uvolneni poistnej skrutky dokonale dosadol do vnatorného Sesthranu poistnej
skrutky.

» Kratiaci moment aplikujte pomaly a plynule, kym a rukovit pocutel’ guje.

» Na 'neni ého spojenia pouzivajte pevné &

i hlavy implanta t poistnej skrutky bez nastroja na zabranenie prenosu kri-
tiaceho momentu !

» Pri ut: i j skrutky pouzit vzdy nastroj na zabranenie prenosu kratiaceho
momentu.

VAROVANIE

» Ak sa pri revizii vacsich polyxialnych skrutiek (7,5 mm alebo vicsie) uvolni hlava skrutky, zostavajlce Casti skrutky odstrante skrutkova-
¢om pre poistnt skrutku.

Vlozte tyCovii/prie¢nu spojku Ennovate Spinal System

Implantacia tyCovej/prieénej spojky Ennovate Spinal System si vyZaduje nasledujuce aplikaéné kroky:

» Umiestnite tyCovi spojku/prie¢nu spojku pomocou uréenych pridfzacich kliesti pre prie¢nu spojku alebo vkladacieho nastroja pre tycovu
spojku na implantat na miesto, ktoré ur¢il chirurg.

Ty&ové/priena spojka je nepouZitelna po odstraneni alebo pri chybajucich poistnych skrutkach!

» V Ziadnom pripade nevykricajte poistné skrutky z tyovej/priecnej spojky.

» Poistné skrutky fi nikdy s inymi i tyCovej/prieénej spojky.

» Ty&ovii/prienu spojku pouZite len vtedy, ked sii naporudzi vietky poistné skrutky.

>

UPOZORNENIE

» Skor, ako utiahnete poistni skrutku, sa uistite, ze ty¢ova/priecna spojka je spravne umiestnena.

Nedostatocna fixacia z dévodu nespravneho umiestnenia tyéi!

» Ty&ovii/prienu spojku vidy umiestnite tak, aby ty& bola tplne zavedend do tyCovej/prieénej
spojky.

» Tyde umiestiiujte vidy tak, aby sa 3esthran resp. hrot nachadzali mimo upinacej oblasti ty€o-
vej/prieénej spojky.

>

VAROVANIE

» Na zatiahnutie a uvolnenie poistnej skrutky pouzivajte vzdy na to urceny ¢ap pre momentovy kli¢ 5 Nm v spojeni s na to uréenym nastro-
jom na zabranenie prenosu kratiaceho momentu.

0 p ia v désledku nespi i ia spojky tyce!
» Dbajte na spravne poradie pri utahovani poistnej skrutky.
» Skontrolujte spravne umiestnenie.

>

VAROVANIE

» Nastavovacie skrutky vzdy dotahujte s na to uréenou momentovou rukovatou 5 Nm.
» Pri otvorenych tycovych spojkach najskor dotiahnite poistni skrutku s oznacenim 1 a nasledne poistni skrutku s oznacenim 2 pomocou
na to urcenej momentovej rukovate 5 Nm.

i poskodenie implantatu v désledku prilis silného dotiahnutia alebo nedostatoénej fixacie pri
slabom dotiahnuti zaistovacej skrutky!
Pred kaZdym pouZitim skontrolujte termin rekalibracie/adriby na oznaeni pre tdrzbu momen-
tovej rukoviti.
Uistite sa, Ze je pracovny koniec tyée pre momentovu rukovit 5 Nm pri dotahovani alebo
uvoltiovani zaistovacej skrutky plne osadeny vo vnitornom tvare zaistovacej skrutky.
Kratiaci moment aplikujte pomaly a plynule, kym momentova rukovit pocutelne nezareaguje.
Poistné skrutky dotiahnite momentovou rukovitou 5 Nm.
Spréavne umiestnite tySovi/prieénu spojku.
Zabezpette, aby ty&e boli iplne zavedené do tyCovej/priecnej spojky.

pecte, aby sa do tyCovej/priecnej spojky
Na 'neni ého spojenia pouzivajte pevné

Hi
p
>

>

VAROVANIE

v

ziadne makké tkanivo.

yvYyvVYyYVYYY

» Pri dotahovani alebo uvolfiovani zatazujte poistné skrutky len v axidlnom smere. Zabrarite zavedeniu bo¢ny sil po¢as dotahovania alebo
uvolfiovania poistnych skrutiek.



Kanylované skrutky Ennovate Spinal System zafixujte kostnym cementom

Kanylovana skrutka Ennovate sa mdze pre zvysenie stability ukotvenia zafixovat pomocou kostného cementu. Pri cementovani treba vziat
do Gvahy:

Ozndmenie

Cementovanie prebieha az po vyrovnani vietkych skrutiek a po prispésobeni spojovacich tyci, ale pred zablokovanim kanylovanej skrutky
Ennovate!

Poskodenie implantétu prili§ velkou priegnou silou injekénou kanylou!
» Injekéni kanylu prili§ prieéne nezatazujte.
» Injekéni kanylu neohybajte.

VAROVANIE

Ozndmenie
Po cementovani kanylovanej skrutky Ennovate uz nebude moZzné zmenit polohu implantdtu, osadit repozicéni paku alebo urobit korekciu!

Ozndmenie

Po zacementovani kanylovanej skrutky Ennovate méZe byt explantdcia skrutky, predovsetkym v pripade osteopénie, spojend so znaénymi taz-

kostami!

» Injekénu kanylu Ennovate pred aplikaciou cementu Uplne a bez citelnej sily zaskrutkujte do zavitu hlavicky skrutky.

» Pred nasadenim aplikatora na injekénu kanylu skontrolujte konzistenciu a viskozitu pouzitého kostného cementu. Dbajte na pokyny
vyrobcu kostného cementu!

» Kanylovanu skrutku Ennovate zafixujte pomocou vhodného cementu pre augmentaciu skrutkami.

ped p v désledku p ia cementu!

» preparujte a jte len ich technik.

» Uistite sa, Ze drazky j skrutky sa uplne adzaju v kosti.
VAROVANIE > Uivstite _sa,'ie cmrtic;_xlis pedikla n.ieje p_ert_'orovanvé. ) w o ; )

» Naprotivnii corticalis nep Ijte a uistite sa, Ze napi corticalis nie je poSkodena.

» Kany i skrutku pouzivajte prip. jte v alebo scasti rese-

kovanom tele stavca. Vy! ajte predoperaénui i CT kontrolu.
» Injekéni kanylu Ennovate dotiahnite bez pouZitia citelnej sily do hlavicky skrutky. Uistite sa, Ze

osi skrutky pedikla a injekénej kanyly licuji.
» Aplikujte cement len i
mnoZstvo cementu na skrutku pedikla si 2 ml.

ich metdd vysokej kvality. Maximalne

0 p ia v dosledku i materialu!
PouZivajte len aplikaéné systémy, ktoré si schvalené na pouZitie kostného cementu.

>

VAROVANIE

Zneéisteni i avitu/ ¢né fixacia pri odstraneni aplikaéného systému v
dosledku nespravnej viskozity cementu!
» Zabezpeéte spravnu viskozitu cementu.

>

VAROVANIE

Z rany pri ¢ne vy 1 &
cej skrutky a z toho vyplyvajiice nestabilita systému!

» Dodrziavajte ¢as vytvrdnutia.

0 zlepenia zavitu blokova-

>

» Za icelom kontroly i i ¢nd masu zmiesajte s uréenym na aplikaciu.
VAROVANIE » Uistite sa, Ze pre dosiahnutim koneénej tvrdosti cementu implantatovy systém nie je zatazo-
vany.

» Na odstranenie injekcnej kanyly nechajte cement dplne vytvrdnat.
Viac informécii o implantatoch systému Aesculap si mézete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v prislunej -pobocke
B. Braun/Aesculap.

Bezpeénostné upozornenia a vystrahy

UzZivatelia

Podmienkou tspesného pouzivania tohto produktu je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako praktické ovladanie viet-

kych potrebnych operacnych technik vratane pouzivania tohto produktu.

Spolo¢nost Aesculap dpoveda za ikacie, ktoré budu

W Nespravnou polohou indikacie alebo vyberom implantatu

B Nespravnou kombinaciou implantatovych komponentov, najma tiez kombinaciou s komponentmi inych vyrobcov

M Nespravnou operac¢nou technikou

M Prekrocenim hranic metddy osetrenia alebo nedodrzanim zakladnych lekarskych kautel

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperaéna situacia s pouzitim prislusnych implantatov nejasna:

W Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmd pouzit opakovane.

W Operatér musi pri tvarovani ty¢e zabranit vzniku vrubov alebo Skrabancov a tiez striedavému ohybaniu produktu sem a tam. Ohybanie
skrutiek skracuje Zivotnost skrutiek do znacnej miery a moZze sposobit aj pred¢asné zlyhanie.

W Osetrujlci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantacnych komponentov.

BV pooperacnej faze je potrebné dbat okrem mierneho pohybového a svalového tréningu najma na individudine informovanie pacienta.

Vyrobok

Chirurg musi porozumiet nasledujuce vystrahy, preventivne opatrenia a vedlajsie Gcinky a vysvetlit ich pacientovi:
M Implantaty, ktoré si poskodené alebo uz boli pouzité, sa nesmu pouzit opatovne.

B Implantaty, na ktorych su uchytené cudzorodé Castice, sa nemozu pouzit.

W Implantatové komponenty z uslachtilej ocele jtesi atovymi k mi z titanu, lebo sa tym urychluje proces koro-
zie a v dosledku toho moze ddjst k zlyhaniu implantatu dnavou materialu.
W Test ie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s k i spolocnosti Aesculap. Za odlidné kombinacie nesie zodpo-

vednost chirurg.

Pri oneskorenom vyhojeni moze tnava kovu spdsobit zlomenie implantatu.

Napriek UpInému kostnému vystuzeniu moze dojst k ohnutiu, lomu alebo uvolneniu implantatovych komponentov.

Musi sa dodrziavat navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov, pouzivaného instrumentaria a platného operacného
navodu.

Pri kombina I &nych s & i inych vyrobcov vznika
nebezpecenstvo zlomenia!
» Pouzivajte len i atové spoloénosti Aesculap z Ennovate System.
UPOZORNENIE
Nebezpecenstvo zlomenin pri pouziti pedikularnych skrutiek pri éze!
> ilizaciu podporte interkorpora spojenim (ALIF, PLIF alebo TLIF).
VAROVANIE
Nebezpeéenstvo stazenej revizie!
» Pri pouzivani kostného cementu len na to uréené kanylované skrutky.
» Pri pouzivani kany ych p arnych skrutiek so skr priemeru nad 8,5 mm exis-
tuje zvySené nebezpecenstvo stazenej revizie.
VAROVANIE

® Skody na 3truktarach implantatu, ktoré nesii hmotnost, mdzu zapricinit uvolnenie komponentov, dislokaciu a migraciu, ako aj iné tazké
komplikacie.

W Na uspesné pouzitie sa predpoklada prislusné zaskolenie pouzivatela podla vyrobku este pred prvym pouzitim.

MV pripade otézok k polohe indikacie alebo k vyrobku mozete kedykolvek ziskat u spoloénosti B. Braun/Aesculap alebo v prisluinej pobocke
spoloénosti B. Braun/Aesculap.

Bezpecnost MRI

Implantét nebol skimany so im na bezpeénost a ibilitu s pi i

ie [MR]. Nebol preskusany so im na zohrievanie, pohyby a obrazové artefakty pri
vysetreni MR. Skenovanie pacienta metédou MR s tymto implantatom méZe viest k zraneniu
pacienta.

VAROVANIE

Pokyny k Zivotnosti a opatovnému pouzivaniu
Sterilnost

Sterilné komponenty implantatu

M Implantaéné komponenty so zakonéenim &isla vyrobku TS (napr. SYS10TS) sii samostatne zabalené v oznagenych ochrannych obaloch.

B Implantatové komponenty s koncom ¢isla TS su sterilizované Ziarenim.

» Impl éné k 50 zak Cisla vyrobku TS skladujte v originalnom obale a vyberte ich z originalneho a ochranného obalu
az tesne pred implantaciou.

> Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Zlozky implantatov pri prekroceni ddtumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu dalej nepouzivat.

Uprava a resterilizicia vedie k poskodeniu implantétov s koncom &isla artiklu TS!
» Implantaty s koncom ¢&isla TS neupravujte a neresterilizujte.

VAROVANIE

Nesterilné komponenty implantatu

W Impl ¢né k so zakonenim €isla vyrobku T (napr. SY510T) sa dodavaju ako nesterilné.

B Implantatové komponenty s koncom ¢isla T su balené jednotlivo.

W Nesterilne dodavané implantaty sa dodavaju bez obalu.

» Pri vietkych komponentoch dodrzujte sterilizacné postupy urcené pre nemocnice, ktoré odporica norma 1SO 8828.

» Implantatové komponenty s koncom ¢isla artiklu T skladujte v originali obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pripravou.

» Na pripravu, sterilizéciu a pripravu sterilizacie pouZivajte vhodné uloZenie.

» Na Gistenie/dezinfekciu pouzivajte sitovy kds, ktory je urceny na Gistenie, pozrite TAO15247.

» Pouzivajte tlozny systém pre sterilizaciu a sterilnd Gpravu.

» Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v ulozeniach pre implantacny systém nedostali do kontaktu ani navzajom medzi sebou, ani
s nastrojmi.

> Zabezpette, aby sa implantaéné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pred prvou sterilizaciou a pred resterilizaciou sa musia imp né odistit

baleni a z origi

procesom pripravy:

Ozndmenie
Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajlice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia.
Za to je zodpovedny prevdd: I/osoba ivajlica Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporicand chémia.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na stranke https://extranet.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych kontajnerov Aesculap.

Validované postupy pripravy

0 ie resterili i v dosledku i peraéného

nami!

» Na podavanie implantatov pouzivajte nové rukavice.

» UloZenia pre implantaény systém udrujte zakryté alebo uzatvorené.

» UloZenia pre implantaény systém likvidujte oddelene od sitovych koSov na nastroje.
>

>

krvou, sekrétmi a kvapali-

VAROVANIE

Neznecistené implantaty sa nesmu Cistit spoloéne so znecistenymi nastrojmi.
Ak nie st k dispozicii ulozenia pre imp &ny systém, impl. éné pripravujf

j a oddel Pritom aby sa i &né k skodili.
» Intraoperaéne znecistené implantaty nepouzivajte znova.

Ohrozenie resterilizovatelnosti v désledku priamej alebo nepriamej kontaminacie!
» Implantaty po priamej alebo nepriamej kontaminacii krvou nepripravujte znova.

VAROVANIE

Manualne &istenie/dezinfekcia
Manuélne Cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc. Kvalita Chémia
[-c/°Fl [min] ~ [%] vody

I Cistenie ultrazvukom RT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplachnutie RT (stu- 1 - PV -
den3)
n Dezinfekcia RT (stu- 15 2 PV Koncentrat bez obsahu formaldehydu,
dend) fenolu a QAV, pH ~ 9*
v Koneéné oplachnutie RT (stu- 1 - DV -
dend)
v Susenie RT - - - -
PV: Pitn voda
DV: Demi lizovana voda (mikrobi i inimalne v kvalite pitnej vody)
RT: Izbova teplota

*Odporucania: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt Cistite po dobu 5 mindt v ultrazvukovom Cistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz). Pritom dbajte na to, aby boli ponorené vetky
pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kefky ani Cistiace prostriedky, ktoré by poskodili povrch.

Faza Il
» Vsetky pristupné plochy vyrobku oplachnite/preplachnite pod te¢icou vodou.
» Zvyskovii vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza lll
» Vyrobok Upine ponorte do dezinfekéného prostriedku.

Faza IV
» V3etky pristupné plochy vyrobku opléchnite/preplachnite pod te¢icou vodou.
» Zvyskovii vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V
» V/yrobok vo faze susenia suste s vhodnou poméckou (napr. obrusok, stlaceny vzduch).
Pri implantatovych komponentoch s koncom Cisla T, ktoré sa resterilizuju, majte na zreteli:



Strojové Cistenie/dezinfekcia s manudlnym predgistenim
0zndmenie
Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi mat preukdzatelnd dcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

0zndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

llll.l
Cistenie ultrazvukom RT (stu- Koncentrat bez obsahu formaldehydu,
dend) fenolu a QAV, pH ~
[} Oplachovanie RT (stu- 1 - PV -
den3)
PV: Pitna voda
RT: Izbova teplota

*Odporuc¢ame: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt Cistite po dobu 5 minut v ultrazvukovom Eistiacom kipeli (frekvencia 35 kHz). Pritom dbajte na to, aby boli ponorené vetky
pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

» Na cCistenie nepouZivajte Ziadne kefky ani Cistiace prostriedky, ktoré by poskodili povrch.

Faza Il
» Vyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (vietky pristupné plochy) pod tectcou vodou.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: y Cistiaci/dezil ¢ny pristroj bez
Predopléchnutie <25(77
n Cistenie 55/131 10 bv B Koncentrét, alkalicky:
- pH~13
- <5 0p aniénové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
n Medzioplachnutie >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 Y -
v Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezinfekény pri-
stroj
PV: Pitna voda
DV: Deminerali 4 voda (mikrobioologicky minimalne v kvalite pitnej vody)

*Odportcame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po i Cisteni/dezi i ljte viditelné plochy na zvysky.

Kontrola, idrzba a testovanie

Nechajte vyrobok vychladnit na izbovi teplotu.

Vyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: Cistotu, funkénost a poskodenie.
Poskodeny alebo nefunkény produkt okamzite vyradte.

Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kos.

Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap- ster\lnych nadob).

vyvvyvyyvyyvyy

Uistite sa, Ze balenie zabrafiuj indcii produktu pocas

Sterilizacie
» Validovany sterilizaény postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spir'\af poziadavky podfa DIN EN 285 a musi byt validovany podfa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min.
» Pri sicasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené maximalne pripustné
naplnenie parného sterilizatora podfa Gdajov vyrobcu.

Vlastnosti vyrobku

Pouzité materidly implantatov s uvedené na obaloch:

B ISOTAN® titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3

M ISODUR®f: chrom-kobaltova legovana zliatina CoCrMo podla normy 1SO 5832-12

Titanové implantaty si eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby si mozné, nemaji viak Ziadny vplyv na kvalitu implantatu.
ISOTAN® a ISODUR® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

Upozornenie

Vystrazné pokyny v tomto dokumente, ktoré upozorfiuju na nebezpecenstvo pre pacienta ¢i pouzivatela, si oznacené takto:

Oznatuje mozné hroziace nebezpe&enstvo.
Ak sa tomu neda zabranit, nasledok méze byt smrt alebo najtaz3ie poranenie.

VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt l'ahké poranenie resp. poskodenie vyrobku.

UPOZORNENIE

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZziavajte narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
Ennovate Spinal Systemimplantlar

Genel bilgi

Bu belge sozii edilen diriiniin kullanimi icin genel kosullara isaret eder. Yontem siirecine iliskin olarak ilgili OP-Manual'e géndermede bulu-
nulur. llave bilesenler kullanildiginda ayrica ilgili kullanim kilavuzuna danigiimalidir.

Amag belirleme

Ennovate Spinal System implantlari lumbal, trokal ve sakral belkemiginin sirta ait mono ve multi pargali stabilizasyonu igin kullanilir.
Bu implantlarin implantasyonu ve lumbal, toraksal ve sakral omurganin distraksiyonu, sikistiriimasi ve yeniden konumlandiriimasi icin sadece
ozel ekipmanlar kullanilmalidir.

Endikasyonlar

Geleneksel terapilerle tedavi edilemeyen agir bel kemigi rahatsizliklarinda kullanin:
W Fraktirler

W Psddartroz veya gecikmis iyilesme

W Diskolasyon

B Dejeneratif instabiliteler

B Postdiskektomi sendromu

W Spondilolistezisler

W Kifozlar

B Lordozlar

W Skoliozlar

B Stenozlar

W Posttravmatik instabiliteler

W Timbrler

M Kemik erimesi (kemik cimentosu ve kilitli vidalarla birlikte kullanildiginda)

Mutlak kontra endikasyonlar

Su hallerde kullaniimaz:

W implant bilesenlerinin stabil imp karsi koyabilen
diizeyde kemik erimesi, Morbus Paget, kemik tiimorleri v.s.

B implant sisteminin sabit bir sekilde tutturulmasinin garanti edilmemesine neden olabilen kemik metabolizmasinin metabolik ve dejene-

ratif hastaliklar

implant malzemelerine yonelik tahmin edilen alerjiler ve yabanci madde hassasiyetleri

Bel kemiginde yerel veya sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar

Hareket kapsami bakimindan 6zellikle spor ve mesleki aktiviteleri yerine getirme hususunda kisitlamalar dahil olmak tizere bilhassa ame-

liyat sonrasi safhada doktor talimatlarina uyulmasina dair yetersiz hasta destegi veya sinirli kabiliyet

B Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan durumlar

kemik yapisinin agir hasar gormesi, 6rnegin osteopeni, agir

Relatif kontra endikasyonlar

implant sisteminin kullaniimasi asagidaki kosullar altinda yiiksek bir klinik riskini beraberinde getirebilir ve cerrahlar tarafindan ayrintili, kisi-

sel bilgilendirme geregi vardir:

W Yara iyilesmesi sorunlan dahil implantasyonun basarisina olumsuz etki gosterebilen tibbi ve cerrahi yan kosullar

B Bel kemiginin veya implantlarin agin zorlanmasina neden olabilen yan kosullar, Grnegin hamilelik, sismanlik, néromiiskiiler sorunlar veya
hastalik gibi

B Hastanin genel durumunun kétii olmasi, drnegin hap veya alkol bagimlilig

Yan etkiler ve etkilesimler

Cerrahi bir miidahalenin genel risklerinin bilindigi kabul edilir ve bu nedenle bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

Bundan kaynaklanan klinik sonuglar dahil olarak implant sisteminin uygulanmasinda mevcut olan muhtemel riskler sinirl degildir:
B Agiri yiiklenmeden kaynaklanan implant islevsizligi

- Biikiilme
- Gevseme
- Kirlma
B implant sisteminin revizyonu veya cikariimasi igin yeni bir ameliyati gerektiren yetersiz stabilizasyon
B Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon
W Enfeksiyon
B Omurga bedensel fraktiirii
W Bitisigindeki yapilarin yaralanmasi, bilhassa:
- Sinir kokleri
- ik
- Damarlar
- Organlar
W Fizyolojik bel kemigi egriliginin degisiklikleri
W Mide-Bagirsakla ilgili, iirolojik ve/veya tireme sistemi islev sorunlari dahil nérolojik sikayetler
W Agni veya rahatsizlik hissetme
W Bursan iltihaplanmasi
W Yiiklenme engellemesi sayesinde kemik yogunlugunu alma
B implant ile beslenmis bel kemigi bolgesinin altindaistiinde kemik erimesi/kirnimasi
W Sinirh performans
B implantasyon ile tedavi edilecek olan semptomlarin devam etmesi
W Kismi felg
B implant sistemini gikarmak igin tekrar ameliyat
B Metal hassasiyeti veya yabanci maddeye alerji
W Durada yirtiklar
B Menenjit

Uygulama

Dokiimantasyon

Asagidaki hususlara dair cerrah bir ameliyat planlamasi ve dokiimantasyonu yapar:

W implant bilesenlerinin secimi ve boyutlandirilmasi (iiriin, lot ve gerekirse seri numaralar dahil)
B implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

W intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Hasta bilgisi

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili nizasi belgelenmistir:

W Hasta iiriiniin organizma ile muhtemel yan etkileri ve karsilikli etkilesimi hakkinda ve uygun davranis kurallari hakkinda bilgilendirilme-
lidir.

Uygulama kurallarinin g6z ardi edilmesi durumunda olusabilecek tehlikeler hastaya aciklanmalidir.

Hasta, yan etkiler ve karsilikli etkilesim bliimiinde belirtilen goriisler ve sonuglar hakkinda ve bununla ilgili davranis sekilleri hakkinda
bilgilendirilmeli ve aydinlatilmalidir.

Hasta diizenli bir doktor izleme kontroliinden ge¢mek zorundadir.

Aesculap, hastanin doktor bilgilerinin dikkate almamasi sonucu dogan hasarlardan sorumlu degildir.

Sigara icme sonucu muhtemelen yiiksek oranda psddoartroz ve omurlar arasinda difiiz dejenerasyon meydana gelebilecegine dair has-
tanin dikkati gekilmelidir. Sigaradan kaynaklanan, bitisikteki segmentlerin ileri diizeyde dejenerasyonu ileride klinik basarisizliga yol aca-
bilir.

Asiri kilonun, implanti basarisiz olmasi muhtemel olacak sekilde yiiksek yiike maruz kalmaya sebep olabilecegine dair hastanin dikkati
cekilmelidir.

Agir kaldirma, kaslari asiri zorlama, viicudu asiri déndiirme, tekrarlayan egilme, biikiilme veya kosma hareketleri gibi bedensel aktivite-
lerden kemik tamamen iyilesene kadar kaginilmasi gerektigine dair hastanin dikkati cekilmelidir.

implantin basarisiz olmasi ile baglantili olarak Klinik sorunlarin ortaya gikmasini 6nlemek icin ameliyat sonrasinda implantlara miimkiin
oldugunca az yiiklenilmesi hususu hastaya bildirilmelidir.

implantasyon

Ennovate Spinal sistem polieksenel/monoeksenel vidalarin ve cubuklarin takilmasi

implant sisteminin implantasyonuna dair gerekli bilgiler ilgili OP-Manual'den alinabilir. Bu arada dikkate alinmasi gerekenler:
W Gerekli tiim implant bilesenleri elde bulunuyor.

W Ozel Aesculap implant sistemi ekipmanlari dahil tiim implantasyon sistemi aletleri eksiksiz ve islevsel durumda.

Pedikiil vidasinin ambalajdan gikarilmasi sirasinda hasar gormesi nedeniyle hasta icin tehlike!
» Pedikiil vidasini tornavidayla SZ262R birlestirirken asla ambalajdan kontra tutmayin.

UYARI
Yanli kullanim sonucu omurilik ve sinir kokii yaralanmalari!
Damar yaralanmasi nedeniyle agir veya 6liimciil kanama!
» Ekipmanlar ve pedikiil vidasi sadece rontgen kontrolii altinda veya bir navigasyon sistemi yar-
dimiyla hizalanmali ve vidalanmahdir.
UYARI

» Vidalarken 6n ve yan kortikalin diger taraftan gikmamasini saglayin.

> implantasyon aradan gegerken veya implantin kirilmasi veya migrasyonu nedeniyle implantas-
yondan sonra zarar go! bilyiik saglayin.

> i yakin 1lmasi damarlarin pulsatil aginmamasini saglayin.

Vidalari kemige yerlestirirken sadece eksenel olarak yiikleyin. Vidalama esnasinda lateral giiclerin indiiksiyonundan kaginin.
Ennovate Spinal System cubuklari diginda metal implantlar kullanmayiniz.

Rodlari geri veya asiri egmeyin.

Cubuklari biikmek icin yalnizca Ennovate Spinal System aletleri icerisinde yer alan biikme aletlerini kullaniniz.

Rodlari ayirmak icin sadece Ennovate Spinal System eki
Rodlari, kesme ekipmanlari agisindan asiri biikiilmiis yerlerden ayirmayin.

indaki kesme eki 1

YyvyvyVvyYYVYYy

Yanlis cubuk yerlesiminden kaynaklanan yetersiz sabitleme!

Altigen veya sivri cubuklari daima altigen ve sivri ug implant bashg: disinda yer alacak sekilde
konumlandirin.

Cubuk egimini anatomik sartlara uyarlayin.

Bag kisminda gubuk egimi olusturmayn.

Kafanin gubuk ile olan ortogonal yoniinii not edin ve kontrol edin.

Alt kisimdaki cubuk konumunu not edin ve kontrol edin.

>

yvvyy

UYARI

v

Kilitleme vidasinin yerlestirilmesi icin daima bunun igin 6ngdriilen kilitleme vidasi uygulama ekipmanini kullanin.

Kilitleme vidalarini sikmak veya gevsetmek igin, her zaman bunun igin 6ngériilmiis olan tornavidayi bu is icin Gngdriilmiis olan kontra
aletler ile baglantili olarak kullanin.

Kilitleme vidalarini daima bunun icin 6ngbriilen torklu el kolu ile sikin.

v

v

Kilitleme vidasinin kurallara uygun olmayan montaji nedeniyle yaralanma riski!

» Kilitleme vidasini dogru oturtun.

» Rodlarin yiv tabani icerisinde dogru konumlandiriimasina dikkat edin.

» Torklu el tutamagi duyulacak sekilde ¢oziilene kadar kilitleme vidasini torklu el anahtariyla
sikin.

>

UYARI

Kilitleme vidasinin cok kuvvetli sikilmasi nedeniyle veya az sikilmasi sonucu yetersiz sabitlenmesi
nedeniyle implantin hasar gérmesi!

Her kullanim ncesinde torklu el tutamaginin onarim isaretinde tekrar kalibrasyon/bakim ran-
devusunu kontrol edin.

10 Nm torklu el tutamagi milinin calisma ucunu kilitleme vidalarini sikarken veya sokerken
tamamen kilitleme vidalarinin i¢ formunda oturmasini saglayin.

Torklu el tutamag: duyulur sekilde sokiilene kadar torku yavas bir sekilde ve ani hareketler ser-
gilemeden uygulayin.

Vida baglantilarinin s6kiilmesi igin sabit tornavida kullanin.

>

UYARI

v

v

v

Kontra tutucu ekipman olmadan kilitleme vidasinin sikilmasi neticesinde implant bagliginin ayril-
masi!
» Kilitleme vidasini sikarken daima kontra tutucu ekipman kullamimalidir.

>

UYARI

» Bilyiik polieksenel vidalarin revizyonu sirasinda (7,5 mm veya iizeri) vida bashgi ¢6z
tornavidasi ile cikartin.

inde kalan vidalama bilesenini kilitleme vidasi

Ennovate Spinal System gubuk baglayicisininfyan baglayicinin takilmasi

Ennovate Spinal System gubuk baglayicisininfyan baglayicinin implantasyonu asagidaki uygulama adimlarini gerektirmektedir:
» Cubuk baglayicisinifyan baglayictyl bunun igin 6ngériilen yan baglayici tutma pensesi yardimiyla veya gubuk baglayic yerlestirme ens-
triimani yardimiyla cerrah tarafindan planlanan yerden implanta yerlestirin.

Kilitleme vidalarinin gikariimasi ya da eksikligi durumunda cubuk baglayicisi/yan baglayici kullani-
lamaz!

» Kilitleme vidalarini qubuk baglayicisindan/yan baglayicidan gikarmayin.

» Kilitleme vidalarini kesinlikle diger cubuk bagl [yan baglayici bi le kangtirmayin.

DIKKAT » Cubuk baglayicilari/Yan baglayicilan ancak tiim kilitleme vidalari meveut oldugunda kullanin.

mad. |

Gnce, cubuk baglayic yan baglayicinin dogru yerlesmesini saglayin.

v

Kilitleme vidalarini

Yanlis cubuk yerlesiminden kaynaklanan yetersiz sabitleme!

» Cubuk baglayicisinifyan baglayiciyr daima gubuk, gubuk baglayicisininfyan baglayicinin igine
tamamen girecek sekilde konumlandirin.

» Cubuklar her zaman alti kése ucunun veya cubuk ucunun cubuk baglayicisinin/yan baglayicinin
sikisma alaninin diginda olacak sekilde yerlestirin.

>

UYARI

v

Kilitleme vidalarini sikmak veya sékmek icin her zaman bunun iin 8ngériilmiis olan 5 Nm torklu anahtar milini, bu is icin 6ngoriilen
karsidan tutma ekipmani ile kullanin.

Cubuk bag yanhg i tehlikesi!
» Kilitleme vidasini sikma sirasini dikkate alin.
» Dogru konumlandirmay: kontrol edin.

>

UYARI

» Kilitleme vidalarini daima bunun igin 6ngériilen 5 Nm torklu el kolu ile sikin.
Acik cubuk baglayicilarinda 6nce 1 isaretli kilitleme vidasini ve ardindan 2 isaretli kilitleme vidasini bunun igin 6ngériilen 5 Nm torklu
el kolu ile sikin.

v

Kilitleme vidasinin cok kuvvetli sikilmasi nedeniyle veya az sikilmasi sonucu yetersiz sabitlenmesi
nedeniyle implantin hasar gérmesi!

Her kullanim ncesinde torklu el tutamaginin onarim isaretinde tekrar kalibrasyon/bakim ran-
devusunu kontrol edin.

>

UYARI » 5 Nm torklu el tutamagi milinin ¢alisma ucunu kilitleme vidasini sikarken veya sokerken tama-
men kilitleme vidasinin i¢ formunda oturmasini saglayin.

Torklu elcek duyulur sekilde sokiilene kadar torku yavas bir sekilde ve ani hareketler sergileme-
den uygulayin.

Kilitleme vidalarini 5 Nm torklu el tutamag ile sikin.

Cubuk baglayicisini/Yan baglayiciyr dogru konumlandirin.

Ct , cubuk bag ly g icine saglayin.

Cubuk baglayicisina/Yan baglayicya yumusak doku sikismamasini saglayin.

Vida baglantilarinin s6kiilmesi igin sabit tornavida kullanin.

v

vyvyvyyvyy

» Kilitleme vidalarini, sikma ya da sokme isleminde sadece eksenel olarak zorlayin. Kilitleme vidalarini sikkma veya gevsetme sirasinda yan-
dan kuvvetleri engelleyin.



Kilitli Ennovate Spinal System vidalarinin kemik gimentosuyla sabitlenmesi

Sabitleme stabilitesini artirmak icin kilitli Ennovate vidasi kemik cimentosu ile sabitlenebilir. Cimentolamada asagidakiler dikkate alinmali-
dir:

Not

Cimentolama, ancak tiim vidalarin hizalanmasindan sonra ve baglanti ¢ubuklarinin uyarlanmasindan sonra ve de kilitli Ennovate vidasinin
kilitlenmesinden dnce gerceklesebilir.

Enjeksiyon kaniilii yardimiyla gok biiyiik yan in tatbiki nedeniyl
» Enjeksiyon ka nii agin enine yiiklenmeye maruz birakmayin.
» Enjeksiyon kaniiliinii egmeyin.

hasar gormesi!

UYARI

Not

Kilitli Ennovate vidasinin ¢i ardindan i pozisy istil , yeniden kolunu y i veya
diizeltmeler yapmak mimkdin olmayacaktir!

Not
Kilitli Ennovate vidasinin cimentolanmasinin ardindan ézellikle

peni du, vidanin giic olabilir!

» Ennovate enjeksiyon kaniiliinii ¢imento uygulamasindan 6nce tamamen ve hissedilebilir kuvvet tatbiki olmadan vida basina yerlestirin
ve vidalayin.

» Aplikatdrii enjeksiyon kaniiliine yerlestirmeden 6nce, kemik ci i ve viskozitesini kontrol edin. Kemik
cimentosunun Gretici uyarilarini dikkate alin!
» Kilitli Ennovate vidasini sadece vidalama ogmentasyonu i¢in uygun olan bir ¢imento ile cimentolayin.

Cimento sizintilari nedeniyle yaralanma tehlikesi!

> 1 sadece referans y le hazirlayin ve konumlandirin.

Kilitli Ennovate vidasinin yariklarinin tamamen kemige dayanmasini saglayin.

Pedikiil kortikalislerin perfore olmamasini saglayin.

Karsi kortikalisleri oturtmayin ve karsi kortikalislerin hasar gérmemesini saglayin.

Kilitli Ennovate vidasin fraktiire edilmemis veya kismi yeniden diseksiyon uygulanmamis omur-

gaya yerle§tlr|n veya gimentolayin. Preoperatif ince katmanda CT kontrolii uygulayin.

ii agiri gii¢ vida baghgina yerlestirin ve
vidalayin. Pedi vidasinin ve enjeksiyon kani akslarinin bir hizada olmasini saglayn.

» Kemik cimentosu uygulamasini sadece yiiksek kaliteli goriintii veren aydinlatma yontemi
altinda gergeklestirin. Pedikiil vidasi bagina maksimum ¢imento miktari 2 ml'dir.

>

yvyvyy

UYARI

v

Malzeme uy ' y !

» Sadece kemik i igin onayh aplikasyon sistemleri kullanin.
UYARI

Ci yanlis iyle kilitleme disinin kirliligi/aplikatdr sistemi

sinda yetersiz sabitleme!

» Ci itesinin dogru ' emin olun.

UYARI

Yeterli sertlige ulasamamis cimentoda yara kirlil

bunun sonucunda olusan sistem instabilitesi!

» Sertlegme siiresine uyun.

» Kivam kontroliine ydnelik referans kitleyi uygulanacak ¢imento ile karistirin.

» Cimentonun tam sikilig: elde edilmeden implant sistemi iizerinde yiikleme uygulanmamasini
saglayin.

litleme vidasinin diglinin yapisma tehlikesi ve

>

UYARI

» Enjeksiyon kaniiliinii cikarmak icin cimentoyu tamamen sertlestirin.
Aesculap implantasyon sistemleri hakkindaki diger bilgiler her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir B. Braun/Aesculap subesinden temin
edilebilir.

Giivenlik ve uyan bilgileri

Kullanici

Bu tirlintin basarili bir sekilde kullanilmasi igin uygun klinik egitim ve bu Griiniin kullanilmasi dahil tiim gerekli ameliyat tekniklerine hem

teorik hem de pratik olarak hakim olunmasw gereklldlr

Aesculap, asagida belirti ynakl; lik I

W Yanhs endikasyon konumu veya implant secimi

B implant bilesenlerinin yanls kombinasyonu, 6zellikle diger treticilerin bilesenleriyle yanlis kombinasyon

B Yanls ameliyat teknigi

B Tedavi yontemi sinirlarinin asiimasi ya da temel olusturucu tibbi dnlemlerin dikkate alinmamasi

lgili implantlarin kullanil dair acikhiga ameliyat 6ncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri Greticiden almakla

yiikimlidir:

W Bir kere kullaniimis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

W Cerrah, cubugu sekillendirirken kertiklerin veya ciziklerin olusmasini ve driiniin iceri ve disari biikiilmesini 6nlemelidir. Vidalarin biikiil-
mesiyle vidalarin kullanim 6mrii Gnemli 6lgiide kisalir ve muhtemelen zamanindan dnce bozulmasina neden olur.

icin sorumlu degildir:

B Kullanilan implant komponentlerin gikariimasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir.

B Operasyon sonrasi asamada 6lciilii hareket ve kas egzersizinin yaninda 6zellikle, hastanin bireysel durumuna gore bilgilendirilmesine dik-
kat edilmelidir.

Uriin

Asagidaki uyarilar, dikkat tedbirleri ve yan etkiler cerrahlar tarafindan ve hastaya ag

W Hasarli ya da bir defa olan i artik

B Yabanci parcaciklarin yapistigi implantlarin kullaniimasina izin verilmez.
W Paslanmaz celikten Gretilmis implant bilesenlerini titanyumdan dretilmis \mp\ant bilesenleriyle blr\&§tlrmey\n clinkii bu sayede paslan-

maz celikte paslanma siireci hizlanir ve malzeme yorul; redeniyle implant

B implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleri ile kombine kullanim icerisinde gergeklewnlm@nr. Farkli kombinasyonlarin
sorumlulugu cerraha aittir.
W Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kinlmasi s6z konusu olabilir.
B Kemigin tamamen sertlesmesine ragmen implant bilesenleri biikiilebilir, kinlabilir veya gevseyebilir.
B Her bir Aesculap implant bileseninin, kullanilan enstriimanin kullanim kilavuzu ve gecerli OP talimati dikkate alinmalidir.
implant bilesenlerinin, baska iireticilerin implant bilesenleri ile kombine edilmesi sonucu kirilmasi
tehlikesi!
» Sadece Aesculap'in Ennovate System implant bilesenlerini kullanin.
DIKKAT
Bir spondilolistezis durumunda pedikiiler vidalarin kullaniimasindan kaynaklanan vida kinlmasi
tehlikesi
» Bir intrakorporel fiizyon (ALIF, PLIF veya TLIF) ile ilave stabilizasyonu destekleme.
UYARI
Giiglesen revizyon tehlikesi!
» Kemik gimentosu kullanildiginda sadece bunun igin 6ngdriilen kilitli vidalar kullanin,
»> 8,5 mm'den bilyiik vida gaph kilitli pedikiil vidalar kullanildiginda agir revizyon tehlikesi yiik-
sektir.
UYARI
B implantin agirligi tasiyan yapilarinda olusan hasarlar bilesenlerin, diskol ve mig! ¢ ayni zamanda diger agir
komplikasyonlara neden olabilir.
B Basanili kullanim igin ilk kullanimdan 6nce kullanicinin uygun sekilde triinle ilgili bilgilendirilmesi sarttir.
M Endikasyon konumu ya da iiriin ile ilgili soru durumlarinda B. Braun/Aesculap firmasindan ya da yetkili B. Braun/Aesculap subesinden

bilgi alinabilir.

MRI giivenligi

Implant MR inde giivenlik ve oni i i. MR i Isinma,
hareket ya da goriintii eserleri yoniinden test edl memistir. Bu implanta sahip hastaya MR ¢ekilmesi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

UYARI

Kullanim dmrii ve yeniden kullanilabilirlikle ilgili bilgiler

Sterillik

Steril implant bilesenleri

® Uriin numarasi TS (6r. SY510TS) ile biten implant komponentleri tek isaretli koruyucu ambalajlar icinde paketlenmistir.

M TS irlin numarasiyla biten implant bilesenleri isinla sterilize edilmistir.

» TS iiriin numarasiyla biten implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak implantasyondan hemen énce orijinal ve
koruyucu ambalajin icinden gikarin.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

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

Hazirlama ve tekrar sterilizasyon iyle TS iiriin ile biten impl In hasar gormesi!
» TS iiriin numarasi ile biten implantlar hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Steril olmayan implant bilegenleri

M Uriin numarasi T (6r. SY510T) ile biten implant komponentleri steril olmayan halde teslim edilir.

TS irlin numarasiyla biten implant bilesenleri ayri olarak ambalajlanmistir.

Steril olmayan haldeki implantlar temiz sekilde teslim edilir.

Tiim bilesenler igin ISO 8828 icerisinde hastaneler icin tavsiye edilen sterilizasyon ydntemine riayet ediniz.
T iiriin numarasiyla biten implant bilesenlerini orijinal d.
yucu ambalajin icinden ¢ikarin.

» Hazirlik, sterilizasyon ve steril hazirlama icin uygun bir depolama kullanin.

» Temizlik/dezenfeksiyon iin temizlige uygun elek kullaniniz, bakiniz TA015247.
» Sterilizasyon ve steril hazirlik igin sistem depolamasi kullaniniz.
>
>

yvaenm

edin ve ancak hazir hemen 6nce orijinal ve koru-

implant bilesenlerin implant sistemi Inda birbiri veya eki ile temas etmemesini saglayin.
implant bilesenlerinin higbir sekilde hasar grmemesini saglayin.

ilk sterili dan ve yeniden sterili

6nce implant bilesenlerinin asagidaki onayl calisma adimlaniyla temizlenmesi gerekir:

Hazirlik iin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tirevleri bulunan hastalarda, driinlerin
hazirlanmasi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin iriiniin daha 6nceden bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir.
Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.
Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap ekstraneti https;//extranet.bbraun.com
Dog buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sisteminde yapilmistir.

Validasyonu yapilmig hazirlama yéntemi

Yeniden sterilize edilebi
altinda olmasi!

> i isleme yeni eldi kullanin.

implant sistemi muhafazalarini iizeri ortiilii veya kapali muhafaza edin.

implant sistemi slizgegli sepet indan ayri imha edin.

Kir is i kirlenmis ekij ile birlikte idil

Herhangi bir implant sistemi meveut ] implant bil ini miinferit ve
ayn olarak haznrlaym implant bilesenlerinin higbir sekilde hasar gérmemesini saglayin.
intraoperatif ki il tekrar

ligin kan, sekretin ve sivilar ile intraoperatif kirlilik neticesinde risk

UYARI

vyvyyvyy

v

Yeniden steril edilebilirligin dolayh veya dolaysiz kontaminasyon nedeniyle risk altinda olmasi!
> i 1 kanla dog veya dolayh i tekrar hazir

UYARI

Manuel temizlik/dezenfeksiyon
Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre Adim T t Kons. Su kalitesi ~ Kimyasal
COrFl [dak (%]

I Ultrasonik temizlik RT 5 2 is Aldehit, fenol ve QAV icermez kon-
(soguk) santre, pH ~ 9*
I Ara durulama RT 1 - is -
(soguk)
n Dezenfeksiyon RT 15 2 is Aldehit , fenol ve QAV icermez kon-
(soguk) santre, pH ~ 9*
v Son durulama RT 1 - TTIAS -
(soguk)
v Kurutma RT - - - -
is: ieme suyu
TTAS: Tamamen tuzdan arindinimis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
RT: Oda sicakhgr

“Onerilen: BBraun Stabimed

Evre |
» Uriiniin 5 dakika ultrasonik temizleme cnhazmda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu islem sirasinda tiim erisilebilir yiizeylerin
isleme alindigindan ve gdlge I ine dikkat edin.

» Temizlik igin firca ve yiizeyi yaralayacak temizlik maddeleri kullanmayiniz.

Evre Il
» Uriiniin erisilebilir olan tiim yiizeylerini akan su altinda icten ve distan durulaymn.
» Kalan suyun iiriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre lll
» Uriinii dezenfeksiyon gozeltisine tamamen daldirin.

Evre IV
» Uriiniin erisilebilir olan tiim yiizeylerini akan su altinda igten ve distan durulayin.
» Kalan suyun iiriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre V
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile kurutun.
Uriin numarasi T ile biten, yeniden sterilize edilecek olan implant bilesenlerinde asagida belirtilenleri dikkate alin:



Manuel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN ISO15883 normuna
gore CE isareti).

Not

temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Ultrason ile manuel 6n temizlik

Ultrasonik temizlik Aldehit, fenol ve QAV icermez kon-
(soguk] santre, pH ~ 9%
1 Durulama RT 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
RT: 0Oda sicakhigi

“Onerilen: BBraun Stabimed

Evre |

» Uriiniin 5 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu islem sirasinda tiim erisilebilir yiizeylerin
isleme alindigindan ve gdlge olusumunun 6nlenmesine dikkat edin.

» Temizlik icin firca ve yiizeyi yaralayacak temizlik maddeleri kullanmayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayin/durulayin.

Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek b&lmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25(77
1 Temizlik 55/131 10 TIAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11"
1] Ara durulama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
v Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin program
uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tamamen tuzdan su i i ikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Mekanik izlil [ iy sonra, goriilebilir yiizeylerin Gizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.

Kontrol, bakim ve muayene
» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar
durumu.

» Uriin hasarliysa veya islevini yitirmisse derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgecli sepete koyun.

» Siizgegli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (8rn. Aesculap steril konteynerler icine koyunuz).

» Ambalajin iriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi onlediginden emin olunuz.

Sterilizasyon

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 gdre onay buhar sterili
- Fraksiyonlu vakum yéntemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizat6riiniin retici bilgilerine gore azami kapasi-
tesinin agiimadigindan emin olun.

Uriin 6zellikleri

In lizerinde belirtilmistir:

B ISOTAN® Ti6AI4V doviilmis titanyum alagim, ISO 5832-3 standardina uygun

M SO 5832-12 standardina uygun ISODUR®: CoCrMo ddviilmiis kobalt-krom alasim

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant kalitesine etki etmez.
ISOTAN® ve ISODUR® Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany firmasinin tescilli markalaridir.

ikaz uyarilari

Hasta ve/veya kullanici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat ceken bu belgedeki ikaz uyarilar su sekilde isaretlenmistir:

Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar.
Onlenmediginde dliimle veya en agir yaralanmalarla sonuglanabilir.

UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar.
ﬁnlenmediﬁinde hafif veya Gnemsiz yaralanmalar veya iiriin hasariyla sonuglanabi
DIKKAT
Imha
» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait jlarin imha edi inde veya geri donlisiimii ulusal kurallara uyulmalidir.
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