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Hydrolifte

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

Intended use

The Hydrolift® is a vertebral body replacement device intended for use in the
thoracolumbar spine (T1-L5) to replace a collapsed, damaged, or unstable
vertebral body due to tumor or trauma (i.g., fracture). Hydrolift® is intended
to be used with Aesculap supplemental internal fixation systems, e.g.,
MACS TL.

System component

pre-assembled implants 12 typical sizes SV001T-SV018T

additional endplates S,M, L SV019T-SV021T

Materials

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

® ISOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to I1SO 5832-3

* PLASMAPORE® surface coating, pure titanium acc. to 1S05832-2

e MP35N CoNiCrMo forged alloy acc. to I1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silicone

ISOTAN® and PLASMAPORE® are registered trademarks of Aesculap AG,
78532 Tuttlingen / Germany.

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

Indications

Surgically installed implants serve to support normal healing processes. They

are not supposed to replace normal body structures or to support

permanently loads occurring in cases where healing did not take place.

Use for:

® Fractures

® Anterior correction of spinal deformities

e Degenerative disc disorder (spondylolisthesis, spondylolysis, spinal
stenosis)

* Degenerative instability

* Deformities

® Post-trauma instability

® Spinal tumors

Contraindications
Do not use in the presence of:
® Multisegmental fusions with more than 2 vertebral bodies
* Fever
® Infection
- acute
- systemic
- in the spine
- local
* Pregnancy
* Acute osteopenia
® Medical or surgical conditions that could negatively affect the success of
the implantation
* Foreign body sensitivity to the implant materials
® Inadequate patient compliance
® Cases not listed under indications

Side-effects and adverse interactions
Implantation failure due to:

e Overload

*  Warping or bending

® Loosening

* Breakage

® [Inadequate fixation

* Failed or delayed fusion

® Infection
* Fractured vertebral body or bodies
Injuries to:

® nerve roots
® spinal cord

* blood vessels
® organs

Safety notes

® The implant components were tested and approved for use in
combination with Aesculap components. If other combinations are used,
the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

® |tis the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical pro-
cedure is performed properly.

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

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

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

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

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

® Only combine Aesculap modular implant components with each other.

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

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

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

e The physician in charge decides whether an implant component
implanted should be removed.

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

® During the postoperative phase, in addition to mobility and muscle
training, it is of particular importance that the physician keeps the
patient well informed.

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

Sterility
® The implant components come individually packed in protective
packaging that is labeled according to its contents.
e The implant components have been sterilized by irradiation (min. dose
25 kGy).
> Store implant components in their original packaging. Remove them
from their original protective packaging only just prior to application.
> Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the
sterile packaging. Do not use implant components that are past their
expiry date or whose packaging is damaged.

Implants supplied in sterile condition must not be
resterilized.

If the present instructions for use do not offer
explicit information in this respect, the product

WARNING user bears all responsibility for any resterilization.
Danger to the patient and possible loss of implant
functionality due to resterilization!

» Do not resterilize and reuse, under any
circumstances, surface-coated implants (e.g.
WARNING PLASMAPORE®), implants made of ceramics
or polyethylene, or implants containing
plastic components.
»  Never resterilize used, explanted or damaged
implants.
Application

The operating surgeon draws up an operating plan that specifies and

appropriately documents the following steps:

® Selection of the implant components and their dimensions

* Positioning of the implant components in the bone

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

* All requisite implant components are ready to hand

® Operating conditions are highly aseptic

® The implantation instruments, including the special Aesculap implant
system instruments, are complete and in working condition.

* The surgeon and the operating team are thoroughly conversant with the
surgical technique and the available range of implants and instruments;
appropriate information materials are complete and ready to hand.

® Those performing operations must be thoroughly conversant with the
rules governing medical practice, the current state of scientific
knowledge, and the contents of relevant articles by medical specialists
from the professional literature.

® The manufacturer has been consulted if the preoperative situation was
ambiguous or if implants were found in the operating site.

The intervention has been explained to the patient, whose consent

concerning the following information has been documented:

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

® The patient has been informed of the advantages and disadvantages of a
Hydrolift® implant, and has been made aware of possible alternative
methods of treatment.

® The special instrument set for installing the implant components and for
the distraction, compression and reduction of the lumbar and thoracic
spine has been prepared and is ready.

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

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

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

e Surgical revision may become necessary in cases of implant loosening,
implant breakage and correction loss.

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

Implantation of the Hydrolift® implant requires the following steps:

» Toavoid internal stress on, and weakening of, the implant: avoid scoring
or scratching of the implant components.

» Do not deform metal implants.

Discectomy and preparation of the vertebral body endplate

Insufficient anchoring stability due to incomplete

removal of cartilage!

» Completely remove the cartilage layer from
the vertebral bodies.

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

v

Using standard instruments, remove just enough disc material so that
the trial implant can be inserted in the disc compartment.

Remove all cartilage from the vertebral body endplates.

Carry out partial or complete corporectomy of the damaged vertebral
body.

Y Vv

Verification of implant size

» Select Hydrolift® implants according to indication, preoperative
planning and intraoperative findings.

» When selecting the implant, consider the sizes of the vertebral body
endplates, the resected space between the vertebral body endplates and
the intended distraction distance.

» To select the implant, use trial implants for implant endplates and body.

The height of the trial implants for the implant endplates corresponds to the

height of the implant endplate with spikes.

The length of the trial implants for the implant body corresponds to the

minimal length of the implant with spikes.

»  Always use the largest possible trial implant for selecting the implant
size.

»  Use radiographic control to ensure that the trial implants are positioned
centrally. The holes represent the rotation axes of the implant endplates.

»  If necessary, replace implant endplates unilaterally.

The pre-mounted endplates of the Hydrolift® implant can be replaced by a

different size of the additional endplates that are available, see Replacing the

pre-mounted implant endplate.

Filling the hydraulic applier

Risk of infection due to using any other medium

than sterile 0.9 % NaCl solution!

» Only use sterile 0.9 % NaCl solution for
filling the hydraulic applier.

WARNING

»  Follow the instructions for use of the hydraulic applier.

» Aspirate the sterile 0.9 % NaCl solution into the hydraulic applier and
hold the hydraulic applier with the tube vertically upright to remove any
air bubbles.

» I necessary, connect the extension hose to the hydraulic applier for
complete de-aeration.

»  Connect the hydraulic tube to the hydraulic applier or the extension
hose, respectively, and de-aerate completely.

»  Top up the applier with hydraulic fluid, if necessary.

Presetting the endplate angle

Risk of dislocation and vascular injury caused by
endplate clamping opened to both sides!
» Preset and lock the angle of the implant
endplates.
WARNING » Distract with only one endplate clamp
opened.

Inaccessible endplate clamping due to rotation of

the endplates!

» The endplate clamping must be locked prior
to implantation through an anterior or
anterolateral approach.

Use the appropriate torque wrench for
locking the clamps.

WARNING

»  Adjust the endplate angles with the adjusting device.

»  For the anterior or anterolateral approach, rotate the implant endplates
appropriately before locking them in position.

»  Lock the endplate clamps with the torque wrench.

Implantation

Insufficient distraction force due to inadequate

de-aeration of the system!

» De-aerate the hydraulic applier, the
extension hose and the hydraulic tube
completely.

» Completely compress the implant.

>

WARNING

»  Couple and lock the Hydrolift® insertion instrument at the selected, pre-
adjusted implant.

Use the insertion aid to facilitate the intercostal approach for
thoracoscopic implantation and to avoid tissue damage.

v

Incorrect anatomic positioning of the implant
endplates. Risk of vascular injury caused by
clamping screw positioned ventrally!

» Always position the Hydrolift® implant in
such a way that the clamping screw is in a
dorsal position.

> When replacing the endplates, make certain
that the endplate clamping screw is in a
dorsal position and accessible from above.

>

WARNING

» Note the position of the implant endplates.

Vascular damage caused by protruding implant!
» Take care that the Hydrolift® implant is
positioned centrally.

>

WARNING
Distraction

Implant breaking into the vertebral body

endplates!

» Apply proper care when distracting the
Hydrolift® implant.

WARNING »  If necessary apply radiographic monitoring.

Be aware of the tactile feedback of the

hydraulic applier.

»  Avoid overdistraction.

>

v

v

Insert the hydraulic tube through the Hydrolift® insertion instrument
and couple it to the implant.
» Distract the implant by actuating the hydraulic applier.



Locking the axial clamping mechanism and the endplate
clamps

> Open the endplate clamps, if applicable, distract and lock the endplate

>

>

clamps again.

Risk of dislocation and vascular injury caused by

endplate clamping opened to both sides!

> Preset and lock the angles of the implant
endplates.

» Distract with only one endplate clamp
opened.

>

WARNING

Correction loss due to insufficient distraction!

> Lock the Hydrolift® implant only at the
required distraction.

» Ensure that the hydraulic applier is under
pressure when the implant is locked.

>

WARNING

Correction loss due to insufficient axial clamping

and clamping of the implant endplates!

»  Always use the appropriate torque wrench for
locking the axial clamping mechanism and
the endplate clamps (tightening torque for
axial clamping: 12 Nm; tightening torque for
endplate clamping: 5 Nm).

>

WARNING

Implant breakage caused by excessive tightening
torque applied to the axial clamping mechanism
or the endplate clamps!

» Always use the appropriate torque wrench
for locking the axial clamping mechanism
and the endplate clamps.

Do not exceed the tightening torques of
12 Nm for axial clamping and 5 Nm for
endplate clamping.

>

WARNING

v

Implant breaking out or malpositioning due to
torque transfer to the spine!

» Always use the Hydrolift® insertion
instrument as counter torque when locking
the axial clamping mechanism and the
endplate clamps.

Make certain that the Hydrolift® insertion
instrument is safely coupled/locked to the
implant.

>

WARNING

v

Lock the axial clamping mechanism.
Lock the endplate clamps.

Removing the connection port

>

v

>

Reduce the pressure at the hydraulic applier.
Remove the hydraulic tube from the insertion instrument.

Remove the connection port, using the connection uncoupling
instrument.

Removing the insertion instrument

r

Unlock, uncouple and remove the Hydrolift® insertion instrument.

Inadequate stabilization of the spine due to

insufficient instrumentation!

» Use the Hydrolift® implant only in
combination with an additional stabilizing
system.

>

WARNING

Replacing the pre-mounted implant endplate

v

v

v

v

v

Intraoperative locking of the endplate clamps

impossible due to incorrect screw placement!

» Mount the endplate clamping screws in such
a way that they are accessible from the
direction of the insertion instrument.

>

WARNING

Insufficient clamping stability of the endplate

due to incorrect mounting of the endplate inner

ring!

%> The slot of the inner ring and the slot of the
endplates must be in alignment with each
other.

>

WARNING

Incorrect anatomic positioning of the implant
endplates. Risk of vascular injury caused by
clamping screw positioned ventrally!

» Always mount the endplate in such a way
that the endplate clamping screws are on the
same side.

> Always mount the endplates with the
endplate  clamping  screws  positioned
posterior.

>

WARNING

Adapt and lock the implant in the Hydrolift® insertion instrument.
Loosen the endplate clamping screw with the appropriate torque
wrench.

Slightly rotate the pre-mounted endplate to remove it from the implant
body.

Align the slot of the inner ring of the endplate with the slot of the
endplate.

Install new endplate on the implant body by slightly rotating the new
endplate.

Fully screw in the clamping screw in the new endplate.

Pre-adjust the endplate with the adjusting device and lock it with the
appropriate torque wrench.

Further information on B. Braun/Aesculap implant systems can be obtained
from B. Braun/Aesculap or the relevant B. Braun/Aesculap agency.

Distributor in the US/Contact in Canada for

product information and complaints

Aesculap Implant Systems Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA 18034

USA

And.-Nr.: 40337/32607

TA-Nr.: 012603  05/10



(D) Hydrolift®

Verwendungszweck

®  Zur ventral mono- und multisegmentalen Stabilisierung der lumbalen und
thorakalen Wirbelséule.

® Zum vollstandigen oder teilweisen Austausch einer oder mehrer Wirbel-
korper durch die Implantate.

Systembestandteil

vorkonfektionierte Im- | 12 typische GroBen SV001T-SV018T

plantate

zusdtzliche Endplatten S,M, L SV019T-SV021T

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen
angegeben:

® ISOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gemaB ISO 5832-3

© PLASMAPORE® Oberflachenbeschichtung Reintitan gemaB 1SO 5832-2

e MP35N CoNiCrMo Schmiedelegierung gemaB I1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silikon

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

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

Indikationen

Operativ eingesetzte Implantate dienen der Unterstiitzung normaler Hei-

lungsprozesse. Sie sollen weder normale Korperstrukturen ersetzen noch im

Falle nicht vollzogener Heilung die auftretenden Belastungen dauerhaft

ibernehmen.

Verwenden bei:

® Frakturen

* Anteriorer Korrektur spinaler Deformitaten

* Degenerativem Bandscheibenschaden (Spondylolisthesis, Spondylolyse,
spinale Stenose)

® Degenerativen Instabilitaten

* Deformitdten

® Posttraumatischen Instabilitdten

e Spinalen Tumoren

Kontra-Indikationen
Nicht verwenden bei:
* Multisegmentalen Fusionen mit mehr als 2 Wirbelkérpern
* Fieber
® Infektion
- akut
- systemisch
- in der Wirbelsaule
- lokal
e Schwangerschaft
® Schwerer Osteopenie
® Medizinischem oder chirurgischem Zustand, der den Erfolg der Implanta-
tion verhindern kdnnte
* Fremdkdrperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien
® Mangelnder Patientenmitarbeit
* Fallen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen
Implantatversagen durch:

o (berlastung

* Biegung

® Lockerung

® Bruch

* Mangelnde Fixierung

® Keine oder verspatete Fusion
® Infektion

*  Wirbelkdrperfraktur
Verletzungen von:

* Nervenwurzeln

® Riickenmark

* GefaBen

e Organen

Sicherheitshinweise

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

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

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

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

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

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

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

* Nur modulare Implantatkomponenten von Aesculap diirfen kombiniert
werden.

* Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht
verwendet werden.

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

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

® Der behandelnde Arzt entscheidet liber die Entfernung der eingesetzten
Implantatkomponenten.

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

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

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

Sterilitat

e Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzver-
packungen verpackt.

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

Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst

unmittelbar vor dem Benutzen aus der Original- und Schutzverpackung

nehmen.

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

v

Die Resterilisation von steril ausgelieferten Im-
plantaten ist nicht zulissig.

Wenn in dieser Gebrauchsanweisung keine expli-
ziten Informationen dazu gegeben sind, liegt die

WARNUNG Verantwortung fiir eine Resterilisation beim Pro-
duktanwender.
Gefdhrdung des Patienten und der Implantat-
funktion durch Resterilisation!
> Niemals oberflichenbeschichtete Implantate
(z. B. PLASMAPORE®), Implantate aus Kera-
WARNUNG mik, Polyethylen oder mit Kunststoffteilen
resterilisieren und wieder verwenden.
» Niemals verwendete, explantierte oder
beschiddigte Implantate resterilisieren.
Anwendung

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und

geeignet dokumentiert:

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

® Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

® Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

* Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

® Hochaseptische Operationsbedingungen

* Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsys-
tem-Instrumente vollstdndig und funktionstiichtig

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

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

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

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber

folgende Informationen dokumentiert:

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

e Der Patient wurde iiber die Vor- und Nachteile eines Hydrolift®-Implan-
tats und tiber mogliche alternative Behandlungsmethoden informiert

® Spezielles Instrumentarium bereitgestellt fiir die Implantation der Im-
plantatkomponenten sowie fiir die Distraktion, Kompression und Reposi-
tion der lumbalen und thorakalen Wirbelsdule

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

* Die Lebensdauer des Implantats ist vom Korpergewicht abhéngig.

® Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen,
schwere kdrperliche Arbeit und Sport liberlastet werden.

® Bei Implantatiockerung, Implantatbruch und Korrekturverlust kann eine
Revisionsoperation notwendig werden

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

Die Implantation des Hydrolift®-Implantats erfordert folgende Anwen-

dungsschritte:

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

> Keine metallischen Implantate verformen.

Diskektomie und Bearbeitung der Wirbelkdrper-Endplatte

Nicht ausreichende Verankerungsstabilitat durch

unvollstandige Knorpelentfernung!

»  Knorpelschicht vollstiandig von den Wirbel-
korpern entfernen.

WARNUNG

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu starke Bear-
beitung der Wirbelkdrper-Endplatten!
» Aggressive Endplattenbearbeitung vermei-
den.
WARNUNG > Wirbelkorper-Endplatten nicht entfernen

v

Bandscheibe mit Standardinstrumenten so weit entfernen, bis Probeim-
plantat in das Bandscheibenfach eingefiihrt werden kann.
Wirbelkdrper-Endplatten entknorpeln.

Teilkorporektomie oder Korporektomie des geschadigten Wirbelkorpers.

v

v

GroBenverifizierung

»  Geeignete Hydrolift®-Implantate auf Basis der Indikation, der priopera-
tiven Planung und der intraoperativ vorgefundenen Situation wahlen.

»  Bei der Auswahl des Implantats auf Wirbelkdrper-EndplattengréBen,
resezierten Abstand zwischen den Wirbelkorper-Endplatten und
gewiinschten Distraktionsweg achten.

»  Zur Auswahl des Implantats Probeimplantate fiir Implantat-Endplatten
und Grundkdrper verwenden.

Die Hohe der Probeimplantate fiir die Implantat-Endplatten entspricht der

Hohe der Implantat-Endplatte mit Spikes.

Die Lange der Probeimplantate fiir den Implantat-Grundkdrper entspricht der

minimalen Lange des Implantats mit Spikes.

»  Zur Auswahl der ImplantatgréBe immer das groBtmdgliche Probeimp-
lantat verwenden.

»  Auf mittige Positionierung der Probeimplantate unter Rontgenkontrolle
achten. Die Bohrungen stellen die Drehachsen der Implantat-Endplatten
dar.

»  Gegebenenfalls Implantat-Endplatten einseitig austauschen.

Bei Bedarf kdnnen die vormontierten Endplatten des Hydrolift®-Implantats

durch eine andere GroBe der zusatzlich erhaltlichen Endplatten ausgetauscht

werden, siche Austausch der vormontierten Implantat-Endplatte.

Hydraulik-Applikator befiillen

Infektionsgefahr durch Verwendung eines ande-

ren Mediums als sterile NaCl-Losung 0,9 %!

» Hydraulischen Applikator nur mit steriler
NaCl-Ldsung 0,9 % befiillen.

WARNUNG

»  Gebrauchsanweisung des Hydraulik-Applikators einhalten.

»  Sterile NaCl-Losung 0,9 % in Hydraulik-Applikator aufziehen, Hydraulik-
Applikator vertikal mit dem Schlauch nach oben halten und entliiften.

» Gegebenenfalls Verlangerungsschlauch mit Hydraulik-Applikator ver-
binden und vollstdndig entliiften.

»  Hydraulikrohr mit Hydraulik-Applikator bzw. Verldngerungsschlauch
verbinden und ebenfalls vollstdndig entliiften.

»  Gegebenenfalls den Hydraulik-Applikator nachfiillen.

Endplatten-Winkel voreinstellen

Gefahr der Dislokation und GefiBverletzung
durch beidseitig gedffnete Endplatten-Klem-
mung!

»  Winkel der Implantat-Endplatten voreinstel-

WARNUNG len und verriegeln.
Distraktion mit maximal einer gedffneten
Endplatten-Klemmung.
U angliche Endplatten-KI g bei Verdre-
hung der Endplatten!
» Endplatten-Klemmung muss bei Zugingen
von anterior oder anteriolateral vor der Imp-
WARNUNG lantation verriegelt sein.

v

Zur Verriegelung dazugehdrigen Drehmo-
mentschliissel verwenden.

»  Winkel der Endplatten mit Hilfe der Justiervorrichtung einstellen.

»  Gegebenenfalls Implantat-Endplatten fiir anterioren oder anteriolatera-
len Zugang verdrehen und verriegeln.

»  Endplatten-Klemmung mit Drehmomentschliissel verriegeln.

Implantieren

Unzureichende Distraktionskraft durch unzurei-

chend entliiftetes System!

»  Hydraulik-Applikator, Verldngerungsschlauch
und Hydraulikrohr vollstdndig entliiften.

WARNUNG » Implantat vollstdndig zusammenschieben.

>

»  Hydrolift®-Einsetzinstrument an ausgewahltem und voreingestellten
Implantat ankoppeln und verriegeln.

» Um bei thorakoskopischer Implantation den Durchtritt zwischen den
Rippen zu erleichtern und Gewebeverletzungen zu vermeiden, Einbring-
hilfe verwenden.

Falsche anatomische Positionierung der Implan-

tat-Endplatten. Gefahr der GefiBverletzung bei

ventral positionierter Klemmschraube!

»  Hydrolift®-Implantat immer so positionie-

WARNUNG ren, dass die Endplatten-Klemmschraube
dorsal liegt.

» Bei Austausch der Endplatten darauf achten,
dass die Endplatten-Klemmschraube dorsal
liegt und von oben zuginglich ist.

» Lage der Implantate-Endplatten beachten.

GefaBverletzung durch iiberstehendes Implantat!
»  Auf zentrische Positionierung des Hydrolift®-
Implantats achten.

>

WARNUNG
Distrahieren

Einbrechen des Implantats in die Wirbelkorper-
Endplatten!

»  Hydrolift®-Implantat vorsichtig distrahieren.
» Gegebenenfalls Rontgenkontrolle durchfiih-
WARNUNG ren.

Taktile Riickmeldung des Hydraulik-Applika-
tors beachten.

> Uberdistraktion vermeiden.

>

v

»  Hydraulikrohr durch Hydrolift®-Einsetzinstrument einfiihren und an
Implantat ankoppeln.
Durch Betatigung des Hydraulik-Applikators Implantat distrahieren.

v



Verriegeln der axialen Klemmung und der Endplatten-Klem-
mung

> Gegebenenfalls Endplatten-Klemmung &ffnen, nach distrahieren und
Endplatten-Klemmung verriegeln.

Gefahr der Dislokation und GefidBverletzung
durch beidseitig gedffnete Endplatten-Klem-

>

mung!
> Winkel der Implantat-Endplatten voreinstel-
WARNUNG len und verriegeln.

» Distraktion mit maximal einer ge6ffneten
Endplatten-Klemmung.

Korrekturverlust durch unzureichende Distrak-

tion!

»  Hydrolift®-Implantat nur bei gewiinschter
Distraktion verriegeln.

WARNUNG » Sicherstellen, dass Hydraulik-Applikator

beim Verriegeln unter Druck steht.

>

Korrekturverlust durch unzureichende axiale
Klemmung und Klemmung der Implantat-End-

>

platten!
» Zum Verriegeln der axialen Klemmung und
WARNUNG der Endplatten-Klemmung immer den dazu-
gehorigen Drehmomentschliissel verwenden
(A nt axiale Kl : 12 Nm,
Anzugsmoment Endplatten-Klemmung:
5 Nm).

Implantatbruch durch zu starkes Anzugsmoment
der axialen Klemmung oder der Endplatten-Klem-

>

mung!
» Zum Verriegeln der axialen Klemmung und
WARNUNG der Endplatten-Klemmung immer den dazu-

gehdrigen Drehmomentschliissel verwenden.

» Anzugsmoment von 12 Nm fiir axiale Klem-
mung und Anzugsmoment fiir Endplatten-
Klemmung 5 Nm einhalten.

Ausbrechen oder Fehlplatzierung des Implantats
durch iibertragenes Drehmoment auf die Wirbel-
saule!

» Zum Verriegeln der axialen Klemmung und
der Endplatten-Klemmung immer das Hydro-
lift®-Einsetzinstrument als Gegenhalter ver-
wenden.

»  Auf sichere Ankopplung/Verriegelung Hydro-
lift®-Einsetzinstrument zum Implantat ach-
ten.

=
>
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»  Axiale Klemmung verriegeln.
»  Endplatten-Klemmung verriegeln.

Anschlussstutzen entfernen

A4

Druck am Hydraulik-Applikator zuriicknehmen.
»  Hydraulikrohr aus Einsetzinstrument entfernen.
»  Anschlussstutzen mit Anschlussabkoppelinstrument entfernen.

Einsetzinstrument entfernen

»  Hydrolift®-Einsetzinstrument entriegeln, abkoppeln und entfernen.

Unzureichende Stabilisierung der Wirbelsaule

durch nicht ausreichende Instrumentierung!

> Hydrolift®-Implantat nur in Verbindung mit
einem zusitzlichen  Stabilisierungssystem

WARNUNG einsetzen.

>

Austausch der vormontierten Implantat-End-
platte

Keine intraoperative Verriegelung der Endplat-
ten-Klemmung durch falsch montierte Schrauben

>

moglich!
» Klemmschrauben fiir die Endplatten-Klem-
WARNUNG mung so montieren, dass sie aus Richtung

Einsetzinstrument zugénglich sind.

Keine ausreichende Klemmstabilitat der Endplatte

durch falsch montierten Innenring der Endplatte!

» Schlitz des Innenrings und der Schlitz der
Endplatten miissen deckungsgleich sein.

>

WARNUNG

Falsche anatomische Positionierung der Implan-

tate-Endplatten. Gefahr der GefaBverletzung bei

ventral positionierter Klemmschraube!

» Endplatte immer so montieren, dass die

WARNUNG Klemmschrauben der Endplatten-Klemmung
auf der gleichen Seite liegen.

» Endplatten immer so montieren, dass die
Klemmschrauben der Endplatten-Klemmung
posterior liegen.

>

» Implantat in Hydrolift®-Einsetzinstrument aufnehmen und verriegeln.

»  Schraube der Endplatten-Klemmung mit Hilfe des dazugehérigen Dreh-
momentschliissels 1dsen.

» Vormontierte Endplatte durch leichtes Drehen von Implantat-Grundkér-

per abziehen.
> Schlitz des Innenrings der Endplatte auf den Schlitz der Endplatte aus-

richten.

»  Neue Endplatte durch leichtes Drehen auf Implantat-Grundkérper auf-
stecken.

» Klemmschraube in neuer Endplatte ganz einschrauben.

> Endplatte mittels Justiervorrichtung voreinstellen und mit dazugehéri-

gem Drehmomentschliissel verriegeln.
Weitere Informationen (iber B. Braun/Aesculap-Implantatsysteme konnen
jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustindigen B. Braun/Aesculap-
Niederlassung eingeholt werden.
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CF) Hydrolifte

Champ d'application

e Stabilisation ventrale mono ou multisegementaire de la colonne
vertébrale lombaire et thoracique.

* Remplacement intégral ou partiel d'un ou de plusieurs corps vertébraux
par les implants.

Composant du systéme

Implants pré-confecti- | 12 tailles typiques SV001T-SV018T

onnés

Plaques terminales sup- | S, M, L SV019T-SV021T

plémentaires

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement:
* [SOTAN®¢ Alliage de forge au titane Ti6AI4V suivant 1S05832-3

e Revétement de surface PLASMAPORE® en titane pur suivant ISO 5832-2
e MP35N Alliage de forge CoNiCrMo suivant 1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silicone

ISOTAN® et PLASMAPORE® sont des marques déposées de la société Aesculap
AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

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

Indications

Les implants mis en place par opération ont pour but de contribuer aux

processus normaux de guérison. lls n'ont pas pour but de remplacer des

structures corporelles normales ni de prendre durablement en charge des

contraintes en cas de guérison non encore achevée.

Utilisation dans les cas suivants:

® Fractures

e Correction antérieure de déformations spinales

* Affections dégénératives des disques intervertébraux (spondylolisthésis,
spondylolyse, sténose spinale)

* Instabilités dégénératives

* Déformations

® Instabilités posttraumatiques

® Tumeurs spinales

Contre-indications
Pas d'utilisation dans les cas suivants:
* Fusions multisegmentaires avec plus de 2 corps vertébraux
* Fievre
® Infection
- aigué
- systémique
- de la colonne vertébrale
- locale
® Grossesse
® Ostéopénie grave
e Etat médical ou chirurgical pouvant faire obstacle au succés de
I'implantation
® Allergie aux matériaux d'implant
* Manque de coopération de la part du patient
e Cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions
Défaillance de I'implant par:

e Surcharge

® Fléchissement

® Relachement

* Rupture

* Fixation insuffisante

* Fusion nulle ou retardée

® Infection
® Fracture du corps vertébral
Lésions de:

* Racines de nerfs
*  Moelle épiniere
® Vaisseaux

e Organes

Consignes de sécurité

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

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

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

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

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

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

® Les modes d'emploi des différents composants d'implant Aesculap
doivent étre observés.

e Seuls les composants d'implant modulaires Aesculap peuvent &tre
combinés entre eux.

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

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

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

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

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

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

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

Stérilité

® Les composants de I'implant sont emballés individuellement dans des

emballages de protection libellés.

Les composants de I'implant sont stérilisés aux rayons (dose min. 25 kGy).
Conserver les composants de I'implant dans leur emballage d'origine et
ne les retirer de leur emballage de protection d'origine
qu'immédiatement avant de les utiliser.

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

v
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Il est interdit de procéder a la restérilisation

d'implants livrés en état stérile.

Si le présent mode d'emploi ne donne pas

d'informations  explicites a ce sujet, la
AVERTISSEMENT responsabilité d'une restérilisation reléve de

I'utilisateur du produit.

Danger pour le patient et le fonctionnement de

I'implant en cas de restérilisation!

» Ne jamais restériliser ni réutiliser des
implants avec revétement de surface (p. ex.

PLASMAPORE®), des implants en céramique,

AVERTISSEMENT APOR ra
en polyéthyléne ou contenant des piéces en
matiére synthétique.

» Ne jamais restériliser des implants déja
utilisés, explantés ou endommagés.
Application

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

facon appropriée les éléments suivants:

e Choix et dimensions des composants de I'implant

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

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

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

® Présence de tous les composants d'implant nécessaires

* Conditions opératoires hautement aseptiques

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

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

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

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

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

suivantes diment consigné:

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

® Le patient a été informé sur les avantages et les inconvénients d'un
implant Hydrolift® et sur d'éventuelles méthodes alternatives de
traitement

® L'instrumentation spéciale pour I'implantation des composants d'implant
et pour la réduction, la compression et la reposition de la colonne
vertébrale lombaire et thoracique a été préparée

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

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

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

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

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

L'implantation de I'implant Hydrolift® est effectuée selon les étapes
suivantes:

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

Discectomie et traitement de la plaque terminale de corps

vertébral
Stabilité  d'ancrage insuffisante en cas
d'élimination incompléte du cartilage!
» Retirer entiérement la couche de cartilage
des corps vertébraux.

AVERTISSEMENT
Risque accru de migration en cas de traitement
trop prononcé des plaques terminales de corps
vertébral!
» Eviter un traitement agressif des plaques

AVERTISSEMENT terminales.

Ne pas retirer les plaques terminales de corps
vertébral.

»  Eliminer le disque intervertébral avec des instruments standard jusqu'a
ce que l'implant d'essai puisse étre inséré dans le compartiment discal.

» Retirer le cartilage des plaques terminales de corps vertébral.

» Corporectomie partielle ou corporectomie du corps vertébral
endommagé.

Vérification des tailles

»  Choisir les implants Hydrolift® appropriés en fonction de I'indication, de
la planification préopératoire et de la situation constatée pendant
I'opération.

»  Lors du choix de I'implant en fonction de la taille des plaques terminales
de corps vertébral, tenir compte de I'espace réséqué entre les plaques
terminales de corps vertébral et la voie de distraction recherchée.

»  Pour le choix de I'implant, utiliser des implants d'essai pour les plaques
terminales d'implant et le corps de base.

La hauteur des implants d'essai pour les plaques terminales d'implant

correspond a la hauteur de la plaque terminale d'implant avec pointes.

La longueur des implants d'essai pour le corps de base de I'implant

correspond a la longueur minimale de I'implant avec pointes.

»  Pour choisir la taille de I'implant, toujours utiliser le plus grand implant
d'essai possible.

» Veiller au positionnement centré des implants d'essai sous contrdle
radiologique. Les alésages représentent les axes de rotation des plaques
terminales d'implant.

» Remplacer le cas échéant les plaques terminales d'implant sur un coté.

Si nécessaire, les plaques terminales prémontées de I'implant Hydrolift® peu-

vent étre remplacées par une autre taille parmi les plaques terminales dispo-

nibles en supplément, voir Remplacement de la plaque terminale d'implant
prémontée.

Remplissage de I'applicateur hydraulique

Risque d'infection en cas d'utilisation d'un autre

produit qu'une solution stérile de NaCl a 0,9 %!

» Ne remplir I'applicateur hydraulique qu'avec
une solution stérile de NaCl a 0,9 %.

AVERTISSEMENT

» Respecter le mode d'emploi de I'applicateur hydraulique.

»  Aspirer la solution stérile de NaCl & 0,9 % dans I'applicateur hydraulique,
tenir I'applicateur hydraulique a la verticale avec le tuyau vers le haut et
le purger de son air.

»  Sinécessaire, connecter le tuyau de rallonge a I'applicateur hydraulique
et purger entierement.

»  Connecter le tube hydraulique a I'applicateur hydraulique ou au tuyau

de rallonge et purger a nouveau entiérement.

Compléter si nécessaire le remplissage de I'applicateur hydraulique.

v

Réglage préalable de I'angle des plaques terminales

Risque de dislocation et de Iésion des vaisseaux si
le serrage des plaques terminales est ouvert des
deux cotés!

» Régler au préalable et verrouiller I'angle des

AVERTISSEMENT plaques terminales d‘implant.
» Distraction avec ouverture d'un seul serrage
de plaque terminale au maximum.
Risque de serrage de plaque terminale
inaccessible en cas de torsion des plaques
terminales!
» Le serrage des plaques terminales doit étre
AVERTISSEMENT verrouillé avant l'implantation en cas de

voies d'abord de provenance antérieure ou
antérolatérale.

Pour le verrouillage, utiliser la clé
dynamométrique adaptée.

v

» Régler I'angle des plaques terminales a I'aide du dispositif d'ajustage.
»  Le cas échéant, tourner les plaques terminales d'implant pour une voie
antérieure ou antérolatérale et les verrouiller.

Verrouiller le serrage des plaques terminales avec une clé
dynamométrique.

v

Implantation

Force de distraction insuffisante en cas de
systéme insuffisamment purgé!
»  Purger entiérement I'applicateur hydraulique,
le tuyau de rallonge et le tube hydraulique.
AVERTISSEMENT » Assembler entiérement I'implant.

»  Accoupler I'instrument d'insertion Hydrolift® sur I'implant choisi et réglé
au préalable, et le verrouiller.

»  Pour faciliter le passage a travers les cotes et éviter les Iésions tissulaires
en cas d'implantation thoracoscopique, utiliser un auxiliaire d'insertion.

Risque de mauvais positionnement anatomique
des plaques terminales d'implant. Risque de Iésion
vasculaire avec une vis de serrage en
positionnement ventral!
AVERTISSEMENT >  Toujours positionner I'implant Hydrolift® de
maniére a ce que la vis de serrage de plaque
terminale soit en position dorsale.
En cas de remplacement des plaques
terminales, veiller & ce que la vis de serrage
de plaque terminale soit en position dorsale
et accessible par le haut.

v

»  Tenir compte de la position des plaques terminales d'implants.

Risque de lésion vasculaire en cas d'implant

saillant!
»  Veiller au positionnement centré de I'implant
Hydrolift®.

AVERTISSEMENT



Distraction

Risque d'enfoncement de I'implant dans les

plaques terminales de corps vertébral!

» Procéder a une distraction prudente de
I'implant Hydrolift®.

AVERTISSEMENT > Effectuer le cas échéant un contrdle
radiologique.

» Tenir compte de la réponse tactile de
I'applicateur hydraulique.

»  Eviter une surdistraction.

> Introduire le tube hydraulique a travers l'instrument d'insertion
Hydrolift® et I'accoupler a I'implant.

» Procéder a la distraction de I'implant en actionnant I'applicateur

hydraulique.

Verrouillage du serrage axial et du serrage des plaques
terminales

» Le cas échéant, ouvrir le serrage des plaques terminales, procéder
ensuite a la distraction et verrouiller le serrage des plaques terminales.

Risque de dislocation et de lésion des vaisseaux si

le serrage des plaques terminales est ouvert des

deux cotés!

> Régler au préalable et verrouiller I'angle des
plaques terminales d'implant.

> Distraction avec ouverture d'un seul serrage
de plaque terminale au maximum.

>

AVERTISSEMENT

Risque de perte de correction en cas de

distraction insuffisante!

» Ne verrouiller I'implant Hydrolift® qu'une
fois obtenue la distraction voulue.

AVERTISSEMENT > Contrdler que I'applicateur hydraulique est

sous pression au moment du verrouillage.

>

Risque de perte de correction en cas

d'insuffisance du serrage axial et du serrage des

plaques terminales d'implant!

> Pour le verrouillage du serrage axial et du
serrage des plaques terminales, toujours
utiliser la clé dynamométrique appropriée
(couple du serrage axial: 12 Nm, couple du
serrage des plaques terminales: 5 Nm).

>

AVERTISSEMENT

Risque de rupture de I'implant en cas de couple
de serrage trop important du serrage axial ou du
serrage des plaques terminales!

» Pour le verrouillage du serrage axial et du
serrage des plaques terminales, toujours
utiliser la clé dynamométrique appropriée.

> Respecter le couple de 12 Nm pour le serrage
axial et le couple de 5 Nm pour le serrage
des plaques terminales.

>

AVERTISSEMENT

Risque de dérapage ou de placement incorrect de
I'implant si le couple de rotation est transféré a la
colonne vertébrale!

» Pour le verrouillage du serrage axial et du
serrage des plaques terminales, toujours
utiliser I'instrument d'insertion Hydrolift®
comme stabilisateur.

Veiller & un accouplement/verrouillage fiable
entre l'instrument d'insertion Hydrolift® et
I'implant.

>

AVERTISSEMENT

v

»  Verrouiller le serrage axial.
> Verrouiller le serrage des plaques terminales.

Retrait de la tubulure de raccord

> Supprimer la pression de I'applicateur hydraulique.

> Retirer le tube hydraulique de I'instrument d'insertion.
»  Retirer la tubulure de raccord avec I'instrument de désaccouplement.

Retrait de I'instrument d'insertion

> Déverrouiller I'instrument d'insertion Hydrolift®, le désaccoupler et le

retirer.
Risque de stabilisation insuffisante de la colonne
vertébrale en cas d'instrumentation insuffisante!
» Nutiliser l'implant  Hydrolift®  qu'en
association avec un systéme de stabilisation
AVERTISSEMENT supplémentaire.

Remplacement de la plaque terminale d'implant
prémontée

Des vis montées de maniére incorrecte rendent
impossible un verrouillage du serrage des plaques
terminales en cours d'opération!

» Monter les vis destinées au serrage des
plaques terminales de maniére a ce qu'elles
soient  accessibles depuis I'instrument
d'insertion.

AVERTISSEMENT

Un anneau intérieur de plaque terminale monté
de maniére incorrecte empéche une stabilité de
serrage suffisante de la plaque terminale!

» La fente de I'anneau intérieur et la fente des

AVERTISSEMENT plaques terminales doivent coincider.

Risque de mauvais positionnement anatomique
des plaques terminales d'implant. Risque de lésion
vasculaire avec une vis de serrage en
positionnement ventral!

AVERTISSEMENT > Toujours monter la plaque terminale de
maniére a ce que les vis de serrage du serrage
des plaques terminales soient du méme coté.

» Toujours monter les plaques terminales de
maniére a ce que les vis de serrage du serrage
des plaques terminales soient en situation
postérieure.

v

Saisir et verrouiller I'implant dans I'instrument d'insertion Hydrolift®.
Desserrer la vis du serrage de plaque terminale a l'aide de la clé
dynamométrique correspondante.

Retirer la plaque terminale prémontée du corps de base de I'implant en
effectuant une |égere rotation.

Orienter la fente de I'anneau intérieur de plaque terminale sur la fente
de la plaque terminale.

Ficher la nouvelle plaque terminale sur le corps de base de I'implant avec
une légere rotation.

Visser entierement la vis de serrage dans la nouvelle plaque terminale.
Procéder a un réglage préalable de la plaque terminale a l'aide du
dispositif d'ajustage et verrouiller avec la clé dynamométrique
correspondante.

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systemes d'implants
B. Braun/Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de la succursale B. Braun/
Aesculap dont vous relevez.

v

v

v

v

v
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(E) Hydrolift®

Finalidad de uso

® Estabilizacion ventral de uno o varios segmentos de la columna vertebral
lumbar y toracica.

e Sustitucion parcial o total de uno o mas cuerpos vertebrales por
implantes.

Componente

Implantes prefabricados | 12 tamafios habitua- | SV001T-SV018T
les

Platillos adicionales S,M, L SV019T-SV021T

Material
Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases:
* Aleacion forjable de titanio Ti6AI4V ISOTAN®E segun ISO 5832-3

® Recubrimiento de la superficie con titanio puro PLASMAPORE® segun
1SO 5832-2

e Aleacion forjable MP35N CoNiCrMo segun 1SO 5832-6

® PEEK-OPTIMA®

® Silicona

ISOTAN® y PLASMAPORE® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532

Tuttlingen / Germany.

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

UK.

Indicaciones

Los implantes de uso quirtirgico refuerzan el proceso de cicatrizacion normal.

No deben reemplazar a las estructuras corporales normales ni, en caso de

curacion incompleta, soportar de forma duradera las cargas existentes.

Utilizar en:

® Fracturas

® Correccion anterior de deformidades de la columna vertebral

e Lesiones degenerativas de los discos intervertebrales (espondilolistesis,
espondildlisis, estenosis espinal)

* Inestabilidades degenerativas

* Deformidades

® Inestabilidades postraumaticas

® Tumores espinales

Contraindicaciones
No aplicar en los siguientes casos:
* Fusiones de varios segmentos con mas de 2 cuerpos vertebrales
* Fiebre
® Infeccion
- aguda
- sistémica
- enla columna vertebral
- local
* Embarazo
® Osteopenia aguda
® Estado quirtrgico o médico que impida el éxito del implante
* Rechazo a alguno de los materiales del implante
* Colaboracion insuficiente por parte del paciente
® En otros casos, no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones
Fracaso del implante por:

e Sobrecarga

* Doblamiento

* Aflojamiento

* Rotura

* Fijacion insuficiente

® Sin fusién o fusion retardada

® Infeccion
® Fractura de vértebras
Lesiones de:

* Raices nerviosas
®  Médula espinal
® Vasos

o Organos

Advertencias de seguridad

® Las pruebas y la homologacion 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.

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

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

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

® El cirujano deberd conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la
posicion de los nervios y los vasos sanguineos, los musculos y los
tendones.

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

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

e Combinar unicamente componentes del implante modulares de Aesculap.

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

® Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse

e Silacuracion se retrasa, la fatiga del metal puede producir una rotura del
implante.

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

® En el historial del paciente deben indicarse los componentes de la
implantacion utilizados con sus respectivas referencias, asi como la
denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los niimeros de serie.
En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los
ejercicios de movimiento y de los musculos, la informacion del propio
paciente.

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

Esterilidad

® Llos componentes del implante estan envasados individualmente en
envases estériles identificados como tales.

e Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion (dosis
min. 25 kGy).

» Conservar los componentes del implante en su envase original y no

sacarlos del envase protector original hasta instantes antes de

utilizarlos.

Comprobar que el envase esterilizado esté en perfecto estado, asi como

su fecha de caducidad. No utilizar componentes de implante caducados

0 cuyo envase esté deteriorado.

A4

No esta permitida la reesterilizacion de implantes
que se suministran esterilizados.

En caso de que en estas instrucciones de manejo
no se indique ninguna informacion explicita al
respecto, la responsabilidad de la reesterilizacion
recaera en el usuario del producto.

ADVERTENCIA

Peligro para el paciente y el riesgo de que el

implante no funcione debidamente si se

reesteriliza el implante.

> No reesterilizar ni reutilizar nunca implantes
recubiertos (p. ej. con PLASMAPORE®) ni
implantes de ceramica, de polietileno o con
piezas de plastico.

» No reesterilizar nunca implantes utilizados,
explantados o dafados.

ADVERTENCIA

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirirgica en la que establecerd y

documentara convenientemente lo siguiente:

® Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

* Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

* Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

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

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

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

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

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

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y deberd

contarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

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

® El paciente ha sido informado sobre las ventajas e inconvenientes de un
implante Hydrolift® y sobre los posibles tratamientos alternativos.

* Instrumental especial preparado para la implantacion de los componentes
del implante, la distraccion, compresion y reduccion de la columna
vertebral lumbar y toracica.

® Los implantes pueden romperse o aflojarse si no se produce la fusion o se
produce con retraso, debido a la elevada carga.

® Laduracion del implante depende del peso corporal del paciente.

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

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

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

Para la aplicacion del implante Hydrolift® deberan seguirse
obligatoriamente los siguientes pasos:

> Para evitar tensiones internas y no debilitar los implantes: Evitar
producir muescas y rasguiios en los componentes.
» No deformar los implantes metalicos.

Discectomia y preparacion de los platillos vertebrales

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

»  Eliminar por completo la capa de cartilago de
los cuerpos vertebrales.

ADVERTENCIA

Mayor riesgo de migracion debido a una reseccion
excesiva de los platillos vertebrales.

»  Evitar una reseccion agresiva de los platillos
vertebrales.

ADVERTENCIA » No extirpar los platillos vertebrales

> Eliminar la porcion de disco intervertebral necesaria con instrumentos
estandar hasta que el implante de prueba se pueda introducir en el
espacio discal.

Eliminar el cartilago de los platillos vertebrales.

Corporectomia total o parcial del cuerpo vertebral dafiado.

Y Vv

Verificacion del tamaiio

»  Seleccionar el implante Hydrolift® adecuado en funcion de la indicacion,
la planificacion preoperatoria y la situacion dsea existente durante la
operacion.

En la seleccion del implante, tener en cuenta el tamafo de los platillos

vertebrales, la distancia resecada entre los platillos vertebrales y la

distancia de distraccion deseada.

»  Para la eleccion del implante, utilizar implantes de prueba para platillos
vertebrales y cuerpos base.

La altura de los implantes de prueba para platillos vertebrales implantarios se

corresponde con la altura del platillo vertebral implantario con puas.

La longitud de los implantes de prueba para el cuerpo base implantario se

corresponde con la longitud minima del implante con puas.

» A la hora de seleccionar el tamafio del implante, elegir siempre el
implante de prueba de mayor tamafo posible.

» Centrar los implantes de prueba con la ayuda de radiografias. Los
orificios representan los ejes de rotacion de los platillos vertebrales
implantarios.

»  Siesnecesario, sustituir los platillos vertebrales implantarios de un lado.

Si es necesario, se pueden sustituir los platillos vertebrales montados del

implante Hydrolift® por los platillos que se pueden solicitar por separado del

tamafo adecuado, ver Cambio de los platillos implantarios premontados.

v

Llenar el aplicador hidraulico

Peligro de infeccion si se utiliza un medio distinto

a una solucion estéril de NaCl al 0,9 %.

» Llenar el aplicador hidraulico unicamente
con una solucion estéril de NaCl al 0,9 %.

ADVERTENCIA

»  Seguir las instrucciones de manejo del aplicador hidraulico.

»  Llenar el aplicador hidraulico con la solucion estéril de NaCl al 0,9 %,
sostener el aplicador hidraulico verticalmente con el tubo hacia arriba y
purgar el aire.

»  Siesnecesario, conectar la prolongacion al aplicador hidraulico y purgar

el aire por completo.

»  Conectar el tubo hidraulico al aplicador hidraulico o a la prolongacion y
purgar el aire por completo.

»  Sies necesario, rellenar el aplicador hidraulico.

Preajuste del angulo de los platillos

Peligro de desplazamiento y de lesionar los vasos
por apertura bilateral de la sujecion de los
platillos.

» Preajustar y bloquear el angulo de los

ADVERTENCIA platillos implantarios.
» Distraccion con sélo una sujecion de los
platillos abierta como maximo.
Sujecion de los platillos inaccesible si se tuercen
los platillos.
» Antes de la colocacion del implante, la
sujecion de los platillos debe encontrarse
ADVERTENCIA bloqueada en abordajes anteriores o

anterolaterales.
> Utilizar la llave dinamométrica
correspondiente para el bloqueo.

» Ajustar el angulo de los platillos con ayuda del dispositivo de ajuste.

»  Sies necesario, girar y bloquear los platillos implantarios para abordaje
anterior o anterolateral.

»  Bloquear la sujecion de los platillos con la llave dinamométrica.

Implantacion

Fuerza de distraccion insuficiente si el sistema no

se ha purgado bien.

> Purgar por completo el aire del aplicador
hidraulico, de la prolongacion y del tubo
hidraulico.
Unir completamente el implante.

ADVERTENCIA

v

Acoplar y bloquear el implante seleccionado y preajustado en el
instrumento de insercion Hydrolift®.

»  Parafacilitar el paso intercostal en la implantacion toracoscopica y para
evitar dafar los tejidos, utilizar el instrumento de introduccion auxiliar.

Posicion anatémica incorrecta de los platillos

implantarios. Peligro de dafar los vasos si el

tornillo aprisionador se encuentra en posicion
ventral.

» Colocar el implante Hydrolift® siempre de
forma que el tornillo aprisionador de los
platillos se situe dorsalmente.

» Al cambiar los platillos, comprobar que el
tornillo aprisionador de los platillos se
encuentra en dorsal y que es accesible desde
la parte superior.

ADVERTENCIA

» Asegurarse de que la posicion de los platillos implantarios es correcta.

Peligro de daiiar los vasos si el implante sobresale.
» Asegurarse de que el implante Hydrolift®
queda centrado.

ADVERTENCIA



Distraccion

ADVERTENCIA

Peligro de introduccion del implante en los

platillos vertebrales.

> Distraer con cuidado el implante Hydrolift®.

> Si es necesario, realizar un control
radiografico.

» Atender al aviso tactil del aplicador
hidraulico.

»  Evitar una sobredistraccion.

%> Introducir el tubo hidrdulico mediante el instrumento de insercion
Hydrolift® y acoplarlo al implante.
» Distraer el implante accionando el aplicador hidraulico.

Bloqueo de la sujecion axial y de la sujecion de los platillos

» Si es necesario, abrir la sujecion de los platillos, distraer y bloquear la
sujecion de los platillos.

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

Peligro de desplazamiento y de lesionar los vasos

por apertura bilateral de la sujecion de los

platillos.

» Preajustar y bloquear el angulo de los
platillos implantarios.

» Distraccion con sélo una sujecion de los
platillos abierta como maximo.

La correccion fracasara si la distraccion es

insuficiente.

» Bloquear el implante Hydrolift® sdlo si se ha
conseguido la distraccion deseada.

> Antes de bloquear, asegurarse de que el
aplicador hidraulico tiene presion.

La correccion fracasara si la sujecion axial y la
sujecion de los platillos implantarios son
insuficientes.

» Para bloquear la sujecion axial y la sujecion
de los platillos utilizar siempre la llave
-

étrica corr iente (par de

apriete sujecion axial: 12 Nm, par de apriete
sujecion de los platillos: 5 Nm).

Peligro de rotura del implante si el par de apriete
de la sujecion axial o de la sujecion de los platillos
es excesivo.

» Para bloquear la sujecion axial y la sujecion
de los platillos utilizar siempre la llave
dinamométrica correspondiente.

» No sobrepasar el par de apriete de 12 Nm
para la sujecion axial ni el par de apriete de
5 Nm para la sujecion de los platillos.

El implante se rompera o quedara mal colocado si
se transmite el par de apriete a la columna
vertebral.

»  Para bloquear la sujecion axial y la sujecion
de los platillos utilizar siempre el
instrumento de insercion Hydrolift® como
contrapieza.

Asegurarse de que el instrumento de
insercion Hydrolift® y el implante estan
acoplados/bloqueados de forma segura.

v

»  Bloquear la sujecion axial.
>  Bloquear la sujecion de los platillos.

Retirar el empalme

> Aliviar la presion del aplicador hidraulico.

> Retirar el tubo hidraulico del instrumento de insercién.
» Retirar el empalme con el instrumento apropiado para desacoplar

conexiones.

Retirar el instrumento de insercion

> Desbloquear el instrumento de insercion Hydrolift®, desacoplarlo y

retirarlo.

>

ADVERTENCIA

Estabilizacion de la columna vertebral

insuficiente si la instrumentacion no es

suficiente.

»  Utilizar el implante Hydrolift® dnicamente en
combinacion con un sistema de estabilizacion
adicional.

Cambio de los platillos implantarios premontados

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

Si no se montan los tornillos correctamente, no se
podra bloquear la sujecion de los platillos durante
la operacion.

» Montar los tornillos aprisionadores para la
sujecion de los platillos de modo que sean
accesibles desde la direccion del instrumento
de insercion.

Estabilidad de la sujecion de los platillos

insuficiente si no se ha montado correctamente el

anillo interior de los platillos.

» La ranura del anillo interior y la ranura de los
platillos deben coincidir.

Posicion anatémica incorrecta de los platillos

implantarios. Peligro de dafiar los vasos si el

tornillo aprisionador se encuentra en posicion
ventral.

» Montar el platillo siempre de modo que los
tornillos aprisionadores de la sujecion de los
platillos se encuentren en el mismo lado.

» Montar los platillos siempre de modo que los
tornillos aprisionadores de la sujecion de los
platillos se encuentren en posterior.

v

Asir el implante con el instrumento de insercion Hydrolift® y bloquearlo.
Soltar el tornillo de la sujecion de los platillos con ayuda de la llave
dinamométrica correspondiente.

Retirar el platillo premontado girando ligeramente el cuerpo base
implantario.

Alinear la ranura del anillo interior del platillo con la ranura del platillo
vertebral.

Colocar el nuevo platillo en el cuerpo base implantario con un pequefio
giro.

Atornillar por completo el tornillo aprisionador en el nuevo platillo.
Preajustar el platillo con el dispositivo de ajuste y bloquearlo con la llave
dinamométrica correspondiente.

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

v

v

v
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v
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C1) Hydrolift®

Destinazione d'uso

e Stabilizzazione ventrale monosegmentale e multisegmentale del rachide
lombare e toracico.

® Sostituzione completa o parziale mediante impianti di uno o piti corpi
vertebrali.

Componenti del sistema

Impianti preconfezionati 12 taglie tipiche SV001T-SV018T

Piatti aggiuntivi S M, L SV019T-SV021T

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

® [SOTAN®; Lega per fucinatura in titanio Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

® PLASMAPORE® Rivestimento superficiale in titanio puro a norma
1SO 5832-2

e MP35N Lega per fucinatura CoNiCrMo a norma 1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silicone

ISOTAN® e PLASMAPORE® sono marchi commerciali registrati di Aesculap

AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® & un marchio commerciale registrato di Invibo, Ltd. Lan-

cashire FY5 4QD, UK.

Indicazioni

Gli impianti applicati chirurgicamente servono a supportare i normali

processi di guarigione. Non sono destinati né a sostituire le normali strutture

corporee, né ad assorbire in maniera permanente le sollecitazioni presenti nei

casi di ritardata guarigione.

Usare per:

® Fratture

e Correzione per via anteriore delle deformita spinali

e Lesioni degenerative dei dischi intervertebrali (spondilolistesi,
spondilolisi, stenosi spinali)

® |Instabilita degenerative

® Deformita

® |Instabilita post-traumatiche

®  Tumori spinali

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:
* Fusioni multisegmentali con piu di 2 corpi vertebrali

* Febbre
® Infezioni
- acute
- sistemiche
- alla colonna vertebrale
- locali

® Gravidanza

® Osteopenia grave

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

® [persensibilita ai materiali degli impianti

* Insufficiente collaborazione del paziente

e (Casi non citati nel capitolo “Indicazioni”

Effetti collaterali ed interazioni

Fallimento dell'impianto da:

e Sovraccarico

* Deformazione

* Allentamento

* Rottura

® Fissaggio insufficiente

® Mancata o ritardata fusione
* Infezioni

® Fratture di un corpo vertebrale
Lesioni a carico di:

® radici dei nervi

* midollo spinale

® vasi

® organi

Avvertenze relative alla sicurezza

® La prova e |'omologazione dei componenti dell'impianto sono state
eseguite in combinazione con componenti Aesculap. Il chirurgo operante
¢ responsabile di eventuali combinazioni differenti.

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

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

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

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

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

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

® Possono essere combinati soltanto componenti da impianto modulari
Aesculap.

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

® Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

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

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

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

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

Sterilita

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

® | componenti degli impianti sono sterilizzati per irraggiamento (dose
minima 25 kGy).

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

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

Non & ammessa la risterilizzazione degli impianti
consegnati come sterili.
Se nelle presenti istruzioni per I'uso non sono
fornite informazioni esplicite al riguardo, la
AVVERTENZA responsabilita di un'eventuale risterilizzazione
ricade sull'utente del prodotto.
Rischi per il paziente ed il funzionamento
dell'impianto causati da un'eventuale
risterilizzazione!
»  Non risterilizzare e non riutilizzare mai né gli
AVVERTENZA impianti con superficie rivestita (ad es.
PLASMAPORE®) né quelli in ceramica,
polietilene o con componenti in materiale
plastico.
» Non risterilizzare mai gli impianti gia
utilizzati, espiantati o danneggiati.
Impiego

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

documenti in maniera idonea i seguenti punti:

® Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

* Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

* Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

* Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

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

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

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

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

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

evidenza, il suo consenso rispetto a quanto seque:

® |l paziente & consapevole dei rischi relativi alla neurochirurgia, la
chirurgia generale, la chirurgia ortopedica e I'anestesia generale

* |l paziente & stato informato su vantaggi e svantaggi di un impianto
Hydrolift® e sulle possibili metodiche di trattamento alternative.

® Lo strumentario speciale per I'impianto dei componenti, nonché per la
distrazione, compressione e riduzione del tratto lombare e toracico del
rachide deve essere stato approntato

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

® la durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

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

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

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

L'applicazione dell'impianto Hydrolift® prevede le seguenti fasi

operatorie:

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

»  Non deformare alcun impianto metallico.

Discectomia e lavorazione dei piatti vertebrali

Insufficiente stabilita di ancoraggio causata da

un'incompleta asportazione della cartilagine!

» Asportare completamente lo strato di
cartilagine dai corpi vertebrali.

AVVERTENZA
Rischio di migrazioni aumentato causato da
lavorazioni troppo energiche dei piatti vertebrali!
> Evitare lavorazioni aggressive dei piatti.
> Non asportare i piatti vertebrali.
AVVERTENZA

> Rimuovere il disco intervertebrale con gli strumenti standard finché
I'impianto di prova pud essere introdotto nella cella del disco
intervertebrale.

Rimuovere la cartilagine dai piatti vertebrali.

Corporectomia parziale o corporectomia del corpo vertebrale
danneggiato.

v

v

Verifica della taglia

» Scegliere gli impianti Hydrolift® idonei in base all'indicazione, la
pianificazione preoperatoria e la situazione riscontrata durante
I'intervento.

Nella scelta dell'impianto fare attenzione alle taglie dei piatti vertebrali,

alla distanza resezionata tra i piatti vertebrali nonché all'entita della

distrazione desiderata.

»  Per la scelta dell'impianto, usare gli impianti di prova per i piatti e il
corpo base.

L'altezza degli impianti di prova per i piatti corrisponde all'altezza del piatto

con spikes.

La lunghezza degli impianti di prova per il corpo base dell'impianto

corrisponde alla lunghezza minima dell'impianto con spikes.

»  Per la scelta della taglia dell'impianto usare sempre I'impianto di prova
piu grande possibile.

»  Accertarsi sotto controllo radiologico che I'impianto di prova sia
posizionato centrato. | fori rappresentano gli assi di rotazione dei piatti
degli impianti.

»  Eventualmente sostituire i piatti degli impianti unilateralmente.

Se necessario i piatti premontati dell'impianto Hydrolift® possono essere

sostituiti con una taglia di piatti diversa, disponibile in via aggiuntiva, vedere

Sostituzione del piatto dell'impianto premontato.

v

Caricamento dell'applicatore idraulico

Pericolo di infezioni causate dall'uso di mezzi

diversi dalla soluzione NaCl allo 0,9 % sterile!

» Caricare I|'applicatore idraulico soltanto con
soluzione NaCl allo 0,9 % sterile.

AVVERTENZA

»  Rispettare le istruzioni per I'uso dell'applicatore idraulico.

»  Aspirare la soluzione NaCl allo 0,9 % sterile nell'applicatore idraulico,

tenendo quest'ultimo in verticale con il flessibile rivolto verso I'alto e

disaerare.

Eventualmente collegare il tubo flessibile di prolunga all'applicatore

idraulico e disaerare completamente.

»  Collegare il tubo idraulico all'applicatore idraulico o il tubo flessibile di
prolunga e disaerare completamente anche questo.

»  Eventualmente riempire di nuovo I'applicatore idraulico.

v

Preimpostazione dell’angolo dei piatti

Pericolo di dislocazioni e lesioni vascolari da
bloccaggio dei piatti aperto bilateralmente!
»  Preimpostare I'angolo dei piatti dell'impianto

e bloccarlo.
AVVERTENZA » Distrazione con massimo un bloccaggio dei
piatti aperto.
Bloccaggio dei piatti inaccessibile in caso di
rotazione dei piatti!
» Per gli accessi anteriori o anterolaterali il
bloccaggio dei piatti deve essere bloccato
AVVERTENZA prima dell'impianto.

v

Per il bloccaggio usare l|'apposita chiave
dinamometrica.

» Impostare I'angolo dei piatti con l'ausilio del dispositivo taratore.

» Eventualmente girare i piatti dell'impianto per I'accesso anteriore o
anterolaterale e bloccarli.

»  Bloccare il bloccaggio del piatto con la chiave dinamometrica.

Impianto

Forze di distrazione insufficienti causate da

sistemi non ben disaerati!

» Disaerare completamente I'applicatore
idraulico, il tubo flessibile di prolunga e il
tubo idraulico.

» Assemblare completamente I'impianto.

>

AVVERTENZA

v

Collegare lo strumento inseritore Hydrolift® all'impianto selezionato,
preimpostato e bloccarlo.

» Per agevolare la penetrazione tra le costole ed evitare lesioni ai tessuti
nell'impianto toracico usare |'ausilio all'introduzione.

Errato posizionamento anatomico dei piatti
dell'impianto. Pericolo di lesioni a carico dei vasi
se la vite di arresto & posizionata ventralmente!
» Posizionare I'impianto Hydrolift® sempre in
modo che la vite di arresto del piatto sia in
posizione dorsale.

Nel sostituire i piatti assicurarsi che la vite di
arresto sia in posizione dorsale e sia
accessibile dall'alto.

>

AVVERTENZA

v

» Rispettare la posizione dei piatti dell'impianto.

Pericolo di lesioni ai vasi da impianto sporgente!
» Verificare che I'impianto Hydrolift® sia in
posizione centrata.

>

AVVERTENZA
Distrazione

Penetrazione dell'impianto nei piatti vertebrali!
» Distrarre I'impianto Hydrolift® con estrema

>

cautela.
» Eventualmente  eseguire il  controllo
AVVERTENZA radiologico.
» Osservare il feedback tattile dell'applicatore
idraulico.

> Evitare sovradistrazioni.

» Introdurre il tubo idraulico nello strumento inseritore Hydrolift® e
collegarlo all'impianto.
Distrarre I'impianto azionando I'applicatore idraulico.

v



Bloccaggio del bloccaggio assiale e del bloccaggio dei piatti

»  Eventualmente aprire il bloccaggio dei piatti, rieseguire la distrazione e
bloccare il bloccaggio dei piatti.

Pericolo di dislocazioni e lesioni vascolari da

bloccaggio dei piatti aperto bilateralmente!

> Preimpostare I'angolo dei piatti dell'impianto
e bloccarlo.

>

AVVERTENZA » Distrazione con massimo un bloccaggio dei
piatti aperto.

Perdite della correzione causate da distrazioni

insufficienti!

» Bloccare I'impianto Hydrolift® soltanto sulla
distrazione desiderata.

AVVERTENZA > Accertarsi che al momento del bloccaggio

I'applicatore idraulico sia sotto pressione.

>

Perdite della correzione causate da un
insufficiente bloccaggio assiale e da un
insufficiente bloccaggio dei piatti degli impianti!
> Per bloccare il bloccaggio assiale e il
AVVERTENZA bloccaggio dei piatti usare sempre |'apposita
chiave dinamometrica (coppia di serraggio
per il bloccaggio assiale: 12 Nm, coppia di
serraggio per il bloccaggio dei piatti: 5 Nm).

>

Rottura dell'impianto da coppia di serraggio
troppo alta del bloccaggio assiale o del bloccaggio

>

dei piatti!
» Per bloccare il bloccaggio assiale e il
AVVERTENZA bloccaggio dei piatti usare sempre I'apposita

chiave dinamometrica.

> Rispettare la coppia di serraggio di 12 Nm
per il bloccaggio assiale e di 5 Nm per il
bloccaggio dei piatti.

Rotture o errati posizi enti dell'i
causati da trasmissioni della coppia alla colonna
vertebrale!
» Per bloccare il bloccaggio assiale e il
AVVERTENZA bloccaggio dei piatti quale controsupporto
usare sempre lo strumento inseritore
Hydrolift®,

» Verificare il saldo accoppiamento/bloccaggio
dello strumento inseritore Hydrolift® con
I'impianto.

»  Bloccare il bloccaggio assiale.

»  Bloccare il bloccaggio dei piatti.

Rimuovere il manicotto di collegamento

»  Depressurizzare 'applicatore idraulico.

> Rimuovere il tubo idraulico dallo strumento inseritore.

»  Asportare manicotto di collegamento con lo strumento
disaccoppiatore.

Rimozione dello strumento inseritore

»  Sbloccare, disaccoppiare e rimuovere lo strumento inseritore Hydrolift®

Stabilizzazioni della colonna vertebrale carenti

causate da cattive strumentazioni!

> Usare Hydrolift® soltanto in combinazione
con un sistema di stabilizzazione aggiuntivo.

>

AVVERTENZA

Sostituzione del piatto dell'impianto premontato

Viti montate in maniera errata possono
eventualmente causare il mancato bloccaggio
intraoperatorio dei piatti terminali!

> Montare le viti di arresto per il bloccaggio

>

AWERTENZA dei piatti terminali in modo che siano
accessibili dalla direzione dello strumento
inseritore.

Carente stabilita d'arresto del piatto terminale
causata dall'anello interno del piatto montato in
maniera non corretta!

> La fessura dell'anello interno e quella dei
AVVERTENZA piatti devono essere a filo.

>

Errato posizionamento anatomico dei piatti degli

impianti. Pericolo di lesioni a carico dei vasi se la

vite d'arresto & posizionata ventralmente!

» Montare il piatto sempre in modo che le viti

AVWVERTENZA di arresto del bloccaggio dei piatti si trovino
dalla stessa parte.

» Montare i piatti sempre in modo che le viti di
arresto del bloccaggio dei piatti si trovino
sulla parte posteriore.

>

> Posizionare I'impianto nello strumento inseritore Hydrolift® e bloccarlo.

» Allentare la vite del bloccaggio dei piatti mediante I'apposita chiave
dinamometrica.

> Staccare il piatto premontato girando leggermente il corpo base
dell'impianto.

» Allineare la fessura dell'anello interno del piatto con quella del piatto.

> Inserire il nuovo piatto girandolo leggermente sul corpo base
dell'impianto.

»  Awvitare completamente la vite di arresto nel nuovo piatto.

»  Preimpostare il piatto mediante il dispositivo taratore e bloccarlo con

I'apposita chiave dinamometrica.
Ulteriori informazioni sui sistemi da impianto B. Braun/Aesculap possono
essere richieste in qualsiasi momento a B. Braun/Aesculap o alla filiale
B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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(P Hydrolifte

Aplicacgdes

* Para a estabilizacdo ventral mono e multi-segmental da coluna lombar e
torécica.

® Para a substituicdo completa ou parcial de uma ou varias vértebras pelos
implantes.

Componentes de sistema

implantes pré-confeccio- | 12 tamanhos tipicos | SV001T-SV018T

nados

placas terminas adicionais | S, M, L SV019T-SV021T

Material
Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados nas embalagens:
* ISOTAN® liga de titanio forjado Ti6AI4V segundo 1SO 5832-3

® Revestimento superficial PLASMAPORE® com titanio puro segundo
1SO 5832-2

e Liga fundida em CoNiCrMo MP35N segundo ISO 5832-6

® PEEK-OPTIMA®

e Silicone

ISOTAN® e PLASMAPORE® sdo marcas registadas da Aesculap AG, 78532

Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® ¢ uma marca registada da Invibo, Ltd. Lancashire FY5 4QD, UK.

Indicacoes

Os implantes colocados por via cirurgica destinam-se a ajudar os processos

normais de recuperagdo. Eles ndo se destinam a substituir estruturas normais

do corpo nem, no caso de falta de recuperacéo, a suportar duradouramente

os esforgos que incidem sobre a parte afectada do corpo.

Utilizar no caso de:

® Fracturas

* Correccao anterior de deformagdes espinais

e Lesdes degenerativas dos discos intervertebrais (espondilolistese,
espondilolise, estenose espinal)

* |Instabilidades degenerativas

* Deformagées

® |Instabilidades pos-traumaticas

® Tumores espinais

Contra-indicagoes
Néo usar no caso de:
® Fusdes multi-segmentais com mais de 2 vértebras

* Febre
® Infeccdo
- aguda
- sistémica
- nacoluna vertebral
- local
e Gravidez

® Osteopenia grave

® Estado geral ou cirtrgico susceptivel de impedir o éxito da implantagdo
* Hipersensibilidade aos materiais do implante

* Falta de colaboragéo por parte do doente

® Os casos ndo mencionados nas indicagoes

Efeitos secundarios e interacgdes
Falha do implante devido a :
e Sobrecarga

* Flexdo
® Relaxamento
* Quebra

* Fixacéo insuficiente
* Falta de fuséo ou fuséo tardia

® Infeccdo
® Fractura das vértebras
Leséo de :

® raizes nervosas
* medula espinal
® vasos

® orgédos

Indicacdes de seguranca

® 0 teste e a aprovacao dos componentes do implante foram realizados em
combinagcdo com componentes Aesculap. o cirurgido assumira toda a
responsabilidade em caso de combinacdes contrarias as originalmente
previstas.

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

e Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirirgica nao estdo
descritos nestas instrucdes de utilizagao.

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

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

® A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes devidas a uma
indicacdo errada, uma escolha de implante inadequado, por uma
combinacdo errada dos componentes de implante com a técnica
cirurgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de
tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

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

e SO podem ser combinados entre si os componentes dos implantes
modulares da Aesculap.

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

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

* No caso de a recuperagédo se encontrar atrasada, pode ocorrer uma quebra
do implante devido a fadiga do metal.

® 0 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os
componentes implantados.

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

* Na fase pos-operatoria, para além do exercicio de recuperacdo da forca
muscular e da mobilidade, hd que se prestar especial atengdo a
informacéo individual do doente.

® Aslesdes das estruturas do implante que suportam o peso podem originar
afrouxamento de componentes, deslocacdo e migragéo, bem como outras
complicagdes graves.

Esterilidade

e Os componentes do implante sdo embalados individualmente em

embalagens protegidas e etiquetadas.

® Os componentes para implantes sio esterilizados com radiagdo (dose

minima de 25 kGy).

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

> 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.

E proibido re-esterilizar os implantes fornecidos
esterilizados.
Ndo contendo estas instrucées quaisquer
informagbes explicitas a reste respeito, o
ATENCAO utilizador do produto assume a responsabilidade
por uma re-esterilizagdo.
Perigo para o doente e afectagdo da fungdo do
implante no caso de re-esterilizagao!
> Nunca re-esterilizar nem reutilizar os
implantes com superficie revestida (por ex.
PLASMAPORE®), implantes de ceramica,
polietileno ou com partes sintéticas.
> Nunca re-esterilizar implantes usados,
removidos por via cirurgica ou danificados.

ATENCAO

Utilizacao

0O cirurgido elaborara um plano da operagdo no dmbito do qual determinara

e documentara devidamente o seguinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

® Posicionamento dos componentes no 0sso

* Determinacéo dos pontos de orientacdo intra-operatorios

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

* Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

® Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

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

® Ocirurgido e a equipa operatoria conhecem as informacées necessarias a
técnica de operacdo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas
informagdes estao completamente disponiveis no local.

® Asregras da arte médica, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos
das respectivas publicacdes cientificas, redigidas pelos autores médicos,
sao do conhecimento geral.

® Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao
esclarecimento de uma possivel situacao pré-operatéria incerta ou no
caso de existirem implantes na zona a tratar.

0 doente foi informado sobre a intervencéo, tendo-se documentado o seu

consentimento relativamente as seguintes informagoes:

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

® 0 doente foi informado sobre as vantagens e desvantagens associadas a
utilizagdo do implante Hydrolift®, bem como sobre possiveis métodos de
tratamento opcionais

* 0 jogo de instrumentos necessarios para a implantagdo dos componentes
do implante, assim como para a distrac¢do, a compressao e a reposi¢cdo
da coluna lombar e toracica, foi devidamente preparado

* No caso de a fusdo se encontrar atrasada ou ndo se realizar, os implantes
podem quebrar e relaxar em virtude dos esforgos altos que actuam sobre
os implantes.

® Adurabilidade do implante depende do peso do corpo.

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

* No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de
perda da possibilidade de correcgdo, pode tornar-se necessario proceder
a uma intervencéo de cirurgia revisionais.

* 0 doente, apos a intervengdo, terd que se submeter periodicamente a um
controlo médico dos componentes do implante.

A implantacéo do implante Hydrolift® requer os seguintes

procedimentos:

> Para evitar tensdes interiores e para ndo enfraquecer os implantes:
evitar entalhes e arranhdes nos componentes.

» Nao deformar os implantes metalicos.

Discectomia e preparacéo da placa terminal da vértebra

Estabilidade de fixagdo insuficiente devido a

remogdo incompleta da cartilagem!

» Remover toda a camada de cartilagem do
corpo da vértebra.

ATENCAO
Elevado risco de migracdo no caso de preparacdo
demasiado forte das placas terminais da vértebra!
» Evitar uma preparacdo agressiva das placas
terminais.
ATEN(;AO » Nao remover as placas terminais.

» Remover uma parte do disco intervertebral com instrumentos
convencionais, até permitir uma introducao do implante de ensaio no
espaco discal.

» Remover a cartilagem das placas terminais da vértebra.

»  Corporectomia parcial ou corporectomia da vértebra lesada.

Verificagdo do tamanho

»  Escolher o tamanho adequado para os implantes Hydrolift® com base na
indicacdo, no plano pré-operatério e segundo as condicdes que se
apresentam durante a intervencao.

» Na escolha do implante, ter em conta os tamanhos das placas terminais
da vértebra, a distdncia ressacada entre as placas terminais e o trajecto
de distraccdo pretendido.

» Para a escolha do implante, usar implantes de ensaio proprios para
placas terminais e corpos basicos.

A altura dos implantes de ensaio para placas terminais corresponde a altura

da placa terminal do implante com dentes.

0 comprimento dos implantes de ensaio para os corpos basicos do implante

corresponde ao comprimento minimo do implante com dentes.

» Para a escolha do implante, usar sempre o implante de ensaio maior
possivel.

»  Prestar atencdo a um posicionamento central do implante de ensaio
recorrendo a um controlo por radioscopia. Os furos representam os eixos
rotativos da placas terminais do implante.

»  Caso necessario, trocar as placas terminais do implante num so lado.

Em caso de necessidade, ¢ posssivel trocar as placas terminais pré-montadas

no implante Hydrolift® por placas terminais de tamanho maior, as quais estao

opcionalmente disponiveis, ver Troca da placa terminal do implante pré-mon-
tada.

Encher o aplicador hidraulico

Perigo de infecgdo no caso de uso de outro fluido,
sendo a solugdo esterilizada de NaCl 0,9 %!

» Encher o aplicador hidraulico apenas com
uma solucdo esterilizada de NaCl 0,9 %.

ATENCAO

»  Respeitar as instrucdes para utilizagdo do aplicador hidraulico.

»  Encher a solugdo esterilizada NaCl 0,9 % no aplicador hidraulico, segurar
o aplicador verticalmente, com o tubo flexivel virada para cima, e purgar
oar.

»  Caso necessario, ligar a extenséao de tubo flexivel ao aplicador hidraulico
e purgar todo o ar.

»  Unir o tubo hidraulico ao aplicador hidraulico ou a extensdo de tubo
flexivel e purgar igualmente todo o ar.

»  Caso necessario, voltar a encher o aplicador hidraulico.

Pré-regular o angulo das placas terminais

Risco de deslocagdo e lesdo dos vaso se a fixagdo
da placa terminal for aberta nos dois lados!
»  Pré-regular o dngulo das placas terminais do
implante e bloquea-las.
ATENCAO » Realizar a distracgdo com, no maximo, uma
fixagdo de placas terminais aberta.

A fixagdo da placa terminal fica inacessivel se as

placas forem deslocadas!

> A fixagdo das placas terminas tem de estar
bloqueadas antes da implantagdo em caso de
acesso anterior ou antero-lateral.

» Para bloquear, utilizar a chave
di étrica corr

ATENCAO

» Regular o angulo das placas terminais com a ajuda do dispositivo de
ajuste.

» Quando necessario, rodar e bloquear as placas terminais para permitir
um acesso anterior ou antero-lateral.

> Bloquear a fixacéo da placa terminal com a chave dinamométrica.

Implantar
Forca de distracgdo insuficiente devido a um
sistema purgado de forma insuficiente!
» Remover todo o ar contido no aplicador
hidraulico, ma extensdo do tubo flexivel e no
ATENCAO tubo hidraulico.

Encaixar as partes do
completamente uma na outra.

implante

» Acoplar e bloguear o instrumento introdutor Hydrolift® no implante
seleccionado e pré-regulado.

Para facilitar a passagem pelas costelas durante uma implantacdo
toracoscopica e evitar uma lesdo dos tecidos, usar o dispositivo auxiliar.

v

Posicionamento anatémico errado das placas
terminais do implante. Perigo de lesdo dos vasos,
caso o parafuso de aperto seja posicionado
ventralmente!

ATENCAO »  Posicionar o implante Hydrolift® sempre de
forma que o parafuso de aperto das placas
terminais fique virado para dorsal.

» Em caso de troca das placas terminais,
prestar atencéo para que o parafuso da placa
terminal fique virado para dorsal e que possa
se acedido por cima.

v

Respeitar a posicdo das placas terminais do implante.
Ferimento de vasos no caso de implantes
salientes!

» Prestar atencdo a uma posicdo central do
implante Hydrolift®.

ATENCAO

Distrair



Penetracdo inadvertida do implante nas placas

terminais da vértebra!

> Distrair o implante Hydrolift® com cuidado.

» Caso necessario, proceder a um controlo
radioldgico.

»  Prestar atencgéo a resposta tactil do aplicador
hidraulico.

»  Evitar uma sobredistracgéo.

ATENCAO

> Passar o tubo hidraulico pelo instrumento introdutor Hydrolift® e
acoplar no implante.
»  Distrair o implante accionando o aplicador hidraulico.

Bloquear a fixacdo axial e da fixagdo da placa terminal

»  Caso necessario, abrir a fixacdo da placa terminal, corrigir a distracgdo
e bloquear novamente a fixagéo.

Risco de deslocagdo e lesdo dos vasos, se a fixagdo

da placa terminal for aberta nos dois lados!

»  Pré-regular o angulo das placas terminais do
implante e bloquea-las.

ATENCAO » Realizar a distracgdo com, no maximo, uma

so fixagdo aberta.

>

Perda da possibilidade de correcgdo em caso de

distracgdo insuficiente!

» Bloquear o implante Hydrolift® apenas depois
de se alcancar a distracgdo pretendida.

» Assegurar que o aplicador hidraulico fique
sob pressdo ao bloquear-se.

>
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Perda da possibilidade de correcgio devido a
fixacdo axial e aperto insuficientes das placas
terminais do implante!

> Para bloquear a fixagdo axial e a fixacdo da
0 placa terminal, usar sempre a chave
dinamométrica prevista para o efeito (binario
da fixagdo axial: 12 Nm, binario da fixagdo
da placa terminal: 5 Nm).

>

b

ATENG

Quebra de implante se a fixacdo axial ou a
fixacdo da placa terminal for apertada com um
binario muito alto!

» Para bloquear a fixagdo axial e a fixagdo das
placas terminais, usar sempre a chave
dinamométrica prevista par ao efeito.
Cumprir o binario de aperto de 12 Nm para a
fixagdo axial e um binario de 5 Nm para a
fixagdo de placa terminal.

>

ATENCAO

v

Deslocagio ou mal posicionamento do implante,

se o binario for transferido para coluna vertebral!

»  Para bloquear a fixagdo axial e a fixagdo da
placa terminal, usar sempre o instrumento
introdutor Hydrolift® para apoiar de
encontro.

» Prestar atengiio a um acoplamento/bloqueio
seguro do instrumento introdutor Hydrolift®
no implante.

>

ATENCAO

» Bloquear a fixagao axial.
»  Bloquear a fixacao da placa terminal.

Remover os bocais de ligagdo

A4

Reduzir a pressao no aplicador hidraulico.
> Tirar o tubo hidraulico do instrumento introdutor.
»  Desapertar o bocal de ligagao com o instrumento desacoplador.

Remover o instrumento introdutor

» Desbloquear, desacoplar e remover o instrumento introdutor Hydrolift®.
Estabilizagdo insuficiente da coluna vertebral em
caso a uso de instrumentos insuficientes!

» Usar o implante Hydrolift® apenas em
combinagdo com um sistema de estabilizacdo
adicional.

>

ATENCAO

Troca da placa terminal do implante pré-montada

Em caso de montagem errada dos parafusos,
deixa de ser possivel bloquear intra-
operatoriamente a fixagcdo da placa terminal!

» Montar os parafusos da fixacdo da placa
o) terminal, de forma a ficarem acessiveis no
sentido do instrumento introdutor.

>

>

ATENG

Estabilidade insuficiente da placa terminal em
caso de montagem errada do anel interno da
placa terminal!

» As ranhuras do anel interno e das placas
) terminais tém de coincidir uma com a outra.

>

>

ATENG

Posicionamento anatomico errado das placas

terminais do implante. Risco de lesdo dos vasos

em caso de parafuso posicionado ventralmente!

» Montar a placa terminal sempre de forma
que os parafusos da fixacdo da placa
terminal fiquem no mesmo lado.

» Montar as placas terminais sempre de forma
que os parafusos da fixacdo da placa
terminal mostrem para posterior.

>

ATENCAO

v

Colocar o implante no instrumento introdutor Hydrolift® e bloquea-lo.

Soltar o parafuso da fixacdo da placa terminal com a ajuda da chave

dinamométrica prevista para o efeito.

Remover a placa terminal pré-montada do corpo basico do implante

rodando ligeiramente.

» Alinhar a ranhura do anel interno da placa terminal com a ranhura da
placa terminal.

»  Encaixar uma nova placa terminal no corpo basico do implante rodando

ligeiramente.

v

v

» Inserir o parafuso de aperto na nova placa terminal.

»  Pré-ajustar a placa terminal com o dispositivo de ajuste e bloquear com
a chave dinamométrica prevista para o efeito.

Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia da B. Braun/

Aesculap, podera contactar em qualquer momento a B. Braun/Aesculap ou a

agéncia local da B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 012603  05/10  And.-Nr.: 40337/32607



(NL) Hydrolifte

Gebruiksdoel

* Voor de ventrale mono- en multisegmentale stabilisatie van de lumbale
en thoracale wervelkolom.

* Voor de volledige of gedeeltelijke vervanging van ¢€én of meer
wervellichamen door implantaten.

Systeemcomponent

voorgefabriceerde  imp- | 12 typische formaten | SV001T-SVO18T
lantaten

bijkomende eindplaatjes SSM, L SV019T-SV021T

Materiaal

De gebruikte implantaatmaterialen staan op de verpakkingen vermeld:

® |SOTAN® titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform ISO 5832-3

* PLASMAPORE® oppervlaktecoating uit zuiver titanium conform 1S05832-2
e MP35N CoNiCrMo smeedlegering conform 1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silicone

ISOTAN® en PLASMAPORE® zijn geregistreerde handelsmerken van
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® is een geregistreerd handelsmerk van Invibo, Ltd. Lancashire
FY5 4QD, Groot-Britannié.

Indicaties

Operatief ingebrachte implantaten dienen ter ondersteuning van het normale

genezingsproces. Ze zijn niet bedoeld om normale lichaamsstructuren te

vervangen, noch om langdurig optredende belastingen te dragen in geval van

onvolledige genezing.

Te gebruikten bij:

® Fracturen

* Anterieure correctie van spinale deformiteiten

® Degeneratieve  aandoeningen van de
(spondylolisthesis, spondylolyse, spinale stenose)

* Degeneratieve instabiliteit

* Deformiteiten

® Posttraumatische instabiliteit

® Spinale tumoren

tussenwervelschijven

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij:
* Multisegmentale fusies van meer dan 2 wervellichamen
* Koorts
® Infectie
- acuut
- systemisch
- van de wervelkolom
- lokaal
® Zwangerschap
* Ernstige osteopenie
® Medische of chirurgische toestand, die het succes van de implantatie in
gevaar brengt
* Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen
* Gebrek aan medewerking van de patiént
* Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen
Falen van het implantaat door:
e Overbelasting

* Buiging
® Loskomen
* Breuk

® Slechte fixatie

® Geen of vertraagde fusie

® Infectie

® Fractuur van het wervellichaam
Beschadiging van:

® zenuwwortels

® ruggenmerg

* bloedvaten

® organen

Veiligheidsinstructies

* Deimplantaatcomponenten werden getest en goedgekeurd in combinatie
met Aesculap-componenten. De operateur draagt de
verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

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

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

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

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

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

e De gebruiksaanwijzingen  van  alle  individuele  Aesculap-
implantaatcomponenten moeten gevolgd worden.

® Er mogen uitsluitend implantaatcomponenten van Aesculap worden
gecombineerd.

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

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

® In geval van een vertraagde genezing kan het implantaat door
materiaalmoeheid breken.

* De behandelende arts beslist over de verwijdering van de ingeplante
implantaatcomponenten.

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

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

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

Steriliteit

* De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk
gekenmerkte beschermingsverpakkingen.
e De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd met gammastralen (min.
dosis 25 kGy).
> Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze
pas net voor gebruik uit hun originele en beschermende verpakking.
»  Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking
niet beschadigd is. Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de
vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpakking.

Hersterilisatie van  de  steriel geleverde

implantaten is niet toegelaten.

Wanneer deze gebruiksaanwijzing hierover geen

expliciete informatie bevat, draagt de gebruiker
WAARSCHUWING Vvan het product de verantwoordelijkheid voor de

hersterilisatie.

Gevaar voor patiént en goede werking van het

implantaat door hersterilisatie!

» Hersteriliseer en hergebruik nooit
implantaten met oppervlaktecoating (bijv.
PLASMAPORE®), implantaten uit keramisch

WAARSCHUWING v
materiaal, polyethyleen of met
kunststofonderdelen.
> Hersteriliseer nooit gebruikte,
geéxplanteerde of beschadigde implantaten.
Toepassing

De operateur stelt een operatieplanning op, waarin het volgende wordt

vastgelegd en degelijk gedocumenteerd:

* Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

* Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

* Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

* Alle noodzakelijke implantaatcomponenten ter beschikking

* Uiterst aseptische operatieomstandigheden

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

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

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

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

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk

akkoord verklaard met de volgende informatie:

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

* De patiént werd geinformeerd over de voor- en nadelen van een
Hydrolift®-implantaat en  over de  mogelijke alternatieve
behandelingsmethoden

® Speciaal instrumentarium ter beschikking voor de implantatie van de
implantaatcomponenten en voor de distractie, compressie en repositie
van de lumbale en thoracale wervelkolom

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

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

* De implantaatcomponenten mogen niet worden overbelast door extreme
belasting, zware lichamelijke inspanningen en sport.

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

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

De implantatie van het Hydrolift®-implantaat dient in de volgende

stappen te gebeuren:

» Om interne spanningen te vermijden en de implantaten niet te
verzwakken: Groeven en krassen in alle componenten vermijden.

» Metalen implantaten niet vervormen.

Discectomie en bewerking van het wervellichaam-eindplaatje

Onvoldoende verankeringsstabiliteit door

onvolledige verwijdering van kraakbeen!

» Verwijder de kraakbeenlaag van de
wervellichamen volledig.

WAARSCHUWING

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

v

Verwijder de tussenwervelschijf met standaardinstrumenten tot het
proefimplantaat in de tussenwervelschijfruimte kan worden ingebracht.
Ontdoe de eindplaatjes van het wervellichaam van kraakbeen.
Gedeeltelijke of volledige corporectomie van het beschadigde
wervellichaam.

v

v

De grootte verifi€ren

» Kies de geschikte Hydrolift®-implantaten op basis van de indicatie, de
preoperatieve planning en de intraoperatief vastgestelde toestand.

» Houd bij de keuze van het implantaat rekening met de grootte van de
wervellichaam-eindplaatjes, de geresecteerde afstand tussen de
wervellichaam-eindplaatjes en de gewenste distractieafstand.

» Kies het juiste implantaat met behulp van proefimplantaten voor
implantaat-eindplaatjes en basislichaam.

De hoogte van de proefimplantaten voor implantaat-eindplaatjes stemt

overeen met de hoogte van de implantaat-eindplaatjes met spikes.

De lengte van de proefimplantaten voor het implantaat-basislichaam is de

minimale lengte van het implantaat met spikes.

»  Gebruik voor de keuze van de implantaatgrootte altijd het grootst
mogelijke proefimplantaat.

»  Controleer door middel van rontgenbeelden of de proefimplantaten
precies in het midden zijn gepositioneerd. De gaten geven de draaiassen
van de implantaat-eindplaatjes weer.

»  Eventueel kunt u eenzijdig implantaat-eindplaatjes vervangen.

Indien nodig kunnen de voorgemonteerde eindplaatjes van het Hydrolift®-

implantaat worden vervangen door afzonderlijk verkrijgbare bijkomende

eindplaatjes in een andere maat, zie Vervangen van voorgemonteerd implan-
taat-eindplaatje.

Hydraulische applicator vullen

Infectiegevaar door gebruik van een ander

medium dan steriele NaCl-oplossing 0,9 %!

» Vul de hydraulische applicator uitsluitend
met steriele NaCl-oplossing 0,9 %.

WAARSCHUWING

» Volg de gebruiksaanwijzing van de hydraulische applicator.

»  Zuig steriele NaCl-oplossing 0,9 % op in de hydraulische applicator, houd

de hydraulische applicator verticaal met de slang naar boven en ontlucht

hem.

Sluit eventueel een verlengslang op de hydraulische applicator aan en

ontlucht volledig.

» Verbind de hydraulische buis met de hydraulische applicator resp.
verlengslang en ontlucht deze ook volledig.

»  Vul de hydraulische applicator bij, indien nodig.

v

Hoek eindplaatjes voorinstellen

Gevaar voor dislocatie en beschadiging van
bloedvaten door aan beide zijden geopend
eindplaatjes-klemdeel!

» Stel de hoek van de eindplaatjes vooraf in en

WAARSCHUWING vergrendel deze.
» Distractie met maximaal één geopend
eindplaatjes-klemdeel.
Ontoegankelijk  eindplaatjes-klemdeel  door
verdraaiing van de eindplaatjes!
» Het eindplaatjes-klemdeel moet bij toegang
via anterieure of antiolaterale weg worden
WAARSCHUWING vergrendeld voor de implantatie.

»  Gebruik de bijbehorende momentsleutel voor
de vergrendeling.

» Stel de hoek van de eindplaatjes in met behulp van het
justeerinstrument.

» Verdraai en vergrendel de implantaat-eindplaatjes eventueel voor
anterieure of anteriolaterale toegang.

» Vergrendel het eindplaatjes-klemdeel met de momentsleutel.

Implanteren

Onvoldoende  distractiekracht  door  slecht

ontlucht systeem!

» Ontlucht de hydraulische applicator, de
verlengslang en hydraulische buis volledig.

WAARSCHUWING > Druk het implantaat volledig samen.

>

» Koppel het Hydrolift®-inzetinstrument aan het geselecteerde en
ingestelde implantaat en vergrendel het.

»  Gebruik bij een thoracoscopische implantatie een invoerinstrument om
de doorgang tussen de ribben te vergemakkelijken en
weefselbeschadiging te voorkomen.

Verkeerde anatomische positionering van de

implantaat-eindplaatjes. Gevaar voor

vaatbeschadiging bij ventraal gepositioneerde
klemschroef!

WAARSCHUWING > Positioneer het Hydrolift®-implantaat altijd
met de eindplaatjes-klemschroef aan dorsale
zijde.

»  Let er bij de vervanging van eindplaatjes op
dat de eindplaatjes-klemschroef aan dorsale
zijde zit en toegankelijk is langs boven.

>

»  Let op de positie van de implantaat-eindplaatjes.

Vaatbeschadiging door uitstekend implantaat!
» Let erop dat het Hydrolift®-implantaat
centrisch is gepositioneerd.

>

WAARSCHUWING
Distraheren

Doordringen van het implantaat in de
wervellichaam-eindplaatjes!
» Distraheer het Hydrolift®-implantaat
voorzichtig.
WAARSCHUWING > Voer eventueel een réntgencontrole uit.

» Let op de tactiele respons van de

hydraulische applicator.
»  Vermijd overdistractie.

>

v

Steek de hydraulische buis door het Hydrolift®-inzetinstrument en
koppel het implantaat aan.
» Distraheer het implantaat door de hydraulische applicator in te drukken.



Vergrendelen van de axiale klemming en de eindplaatjes- Voor meer informatie over B. Braun/Aesculap-implantaatsystemen kunt u
klemming contact opnemen met B. Braun/Aesculap of met de bevoegde B. Braun/
Aesculap-vestiging.
> Open het eindplaatjes-klemdeel eventueel, distraheer na en vergrendel .
het eindplaatjes-klemdeel. TA-Nr.: 012603  05/10  And.-Nr.: 40337/32607

Gevaar voor dislocatie en beschadiging van
bloedvaten door aan beide zijden geopend
eindplaatjes-klemdeel!

> Stel de hoek van de eindplaatjes vooraf in en
WAARSCHUWING vergrendel deze.

Distractie met maximaal één geopend
eindplaatjes-klemdeel.

>

v

Correctieverlies door onvoldoende distractie!

> Vergrendel het Hydrolift®-implantaat enkel
wanneer de gewenste distractie is bereikt.
Zorg ervoor dat de hydraulische applicator bij
WAARSCHUWING het vergrendelen onder druk staat.

>

Correctieverlies  door  onvoldoende  axiale
klemming en vastzetting van de implantaat-
eindplaatjes!

»  Gebruik altijd de bijbehorende momentsleutel
WAARSCHUWING om de axiale klemming en eindplaatjes-
klemdelen te vergrendelen (aandraaimoment
axiale klemming: 12 Nm, aandraaimoment
eindplaatjes-klemdeel: 5 Nm).

>

Implantaatbreuk door te hard aandraaien van de

axiale ki ing of eindplaatjes-klemdelen!

> Gebruik altijd de bijbehorende
momentsleutel om de axiale klemming en

WAARSCHUWING eindplaatjes-klemdelen te vergrendelen.

Pas een aandraaimoment van 12 Nm toe

voor de axiale klemming en een

aandraaimoment van 5Nm voor de

eindplaatjes-klemdelen.

>

v

Uitbreken of slechte plaatsing van het implantaat
door  overbrenging draaimoment op de
wervelkolom!
> Gebruik bij het vergrendelen van de axiale
WAARSCHUWING klemming en eindplaatjes-klemdelen altijd
het Hydrolift®-inzetinstrument als
tegenhouder.
> Let erop dat het Hydrolift®-inzetinstrument
veilig aan het implantaat wordt gekoppeld/
vergrendeld.

>

> Vergrendel de axiale klemming.
» Vergrendel de klemming van de eindplaatjes.

Aansluitstomp verwijderen

» Verlaag de druk van de hydraulische applicator.
»  Verwijder de hydraulische buis uit het inzetinstrument.
> Verwijder de aansluitstomp met het loskoppelinstrument.

Het inzetinstrument verwijderen

> Ontgrendel het Hydrolift®-inzetinstrument, koppel het los en verwijder
het.

Onvoldoende stabilisatie van de wervelkolom door
gebruik van ontoereikende instrumenten!

» Gebruik het Hydrolift®-implantaat alleen in
combinatie met een bijkomend

WAARSCHUWING stabilisatiesysteem.

>

Vervangen van voorgemonteerd implantaat-
eindplaatje

Geen intraoperatieve vergrendeling van de
eindplaatjes-klemdelen mogelijk door verkeerd
gemonteerde schroeven!

» Monteer de eindplaatjes-klemschroeven
WAARSCHUWING zodanig, dat ze toegankelijk zijn vanuit de
richting van het inzetinstrument.

>

Onvoldoende klemstabiliteit van het eindplaatje
door verkeerd gemonteerde binnenring van het

>

eindplaatje!
» Het gleufje van de binnenring moet precies
WAARSCHUWING samenvallen met het gleufje van het
eindplaatje.

Verkeerde anatomische positionering van de
implantaat-eindplaatjes. Gevaar voor
vaatbeschadiging bij ventraal gepositioneerde
klemschroef!

>

WAARSCHUWING > Monteer het eindplaatje altijd zodanig, dat
de klemschroeven van de eindplaatjes-
klemming aan dezelfde kant zitten.

» Monteer de eindplaatjes altijd zodanig, dat
de klemschroeven van de eindplaatjes-
klemming aan posterieure zijde zitten.

» Neem het implantaat op in het Hydrolift®-inzetinstrument en
vergrendel het.

> Draai de eindplaatjes-klemschroef los met de bijbehorende
momentsleutel.

»  Trek het voorgemonteerde eindplaatje met een licht draaiende beweging
van het implantaat-basislichaam.

> Zorg ervoor dat het gleufje van de binnenring precies samenvalt met het
gleufje van het eindplaatje.

> Breng het nieuwe eindplaatje met een licht draaiende beweging op het
implantaat-basislichaam aan.

> Schroef de klemschroef helemaal in het nieuwe eindplaatje.

> Stel het eindplaatje in met het justeerinstrument en vergrendel het met

de bijbehorende momentsleutel.



(CZ) Hydrolift®

Ucel pouziti

* K ventralni mono- a multisegmentalni stabilizaci lumbalni a torakalni
patefe.

® K plné nebo ¢astecné nahradé jednoho nebo vice obratlli implantaty.

Soucast systému

predem pripravené | 12 typickych velikosti | SV001T-SV018T
implantaty

dodatecné koncové | S, M, L SV019T-SV021T

oblouky

Materialy

Materialy, které jsou pouZité na implantaty, jsou uvedeny na balenich:

® ISOTAN® kovaci titanova slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

® PLASMAPORE® povrchové potazeni Cistym titanem podle 1SO 5832-2

* MP35N CoNiCrMo kovaci slitina podle I1SO 5832-6

* PEEK-OPTIMA®

® Silikon

ISOTAN® a PLASMAPORE® jsou registrované obchodni znacky spole¢nosti
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® je registrovana tovarova znacka firmy Invibo, Ltd. Lancashire
FY5 4QD, UK.

Indikace

Operativné nasazované implantaty slouzi k podpofe hojicich procest. Jejich

ukolem neni nahrada normalnich télesnych struktur a ani v pfipadé

neukonéeného hojeni trvalé prebirani vyskytujicich se zatizeni.

Pouziti v pfipadech:

® Frakturach

®  Korekei spinalnich deformit z predniho pfistupu

* Degenerativnich poskozenich meziobratlovych plotének (spondylolistéza,
spondylolyza, spinaini stendza)

* Degenerativnich instabilitach

* Deformitach

® Posttraumatickych nestabilitach

e Spinalnich tumorech

Kontraindikace
Nepouzivat u:
* Multisegmentélnich fuzi s vice nezli 2 obratly
* Horecek
® Infekei
- akutné
- systemicky
- v patefi
- lokalné
* Téhotenstvi
® Tézké osteopenie
® Zdravotniho nebo chirurgického stavu, ktery by mohl branit Uspéchu
implantace
® Precitlivélosti na implantaéni materialy jako na cizi télesa
* Nedostate¢né spolupraci pacienta
® Vpfripadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

avr s v

Vedlejsi ucinky a interakce
Selhani implantatu v disledku:

* Pretizeni

® Ohnuti

®  Uvolnéni

® Zlomeni

* Nedostate¢na fixace

o Zadna nebo opozdéna fuze

* Infekce

® Fraktufe patefe
Poranéni:

e Nervovych kofenl
*  Michy

e Cév

e Organi

Bezpecnostni pokyny

® Testovani a schvaleni komponent implantatu bylo provedeno v kombinaci
s komponenty Aesculap. Za odliSné kombinace nese zodpovédnost
operatér.

® Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

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

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

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

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

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

* Kombinovat se sméji pouze moduldrni komponenty implantatd firmy
Aesculap.

® Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati se
nesméji pouzivat.

* Implantaty, které jiz byly jednou pouZity, se nesméji pouzit znovu.

® Pfi opozdéném hojeni mize v dusledku unavy kovu dojit ke zlomeni
implantatu.

e 0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje o3etfujici
lékar.

® V chorobopisu kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty
implantatu se svymi vyrobnimi &isly, nazvem implantatu, ¢islem Sarze a
pfipadné pofadovym Cislem.

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

® Poskozeni hmotnost nesoucich struktur implantatu mohou zpUsobit
uvolnéni komponent, dislokaci a migraci jakoz i jiné tézké komplikace.

Sterilita

® Kazda implanta¢ni komponenta je zabalena jednotlivé v oznaceném
ochranném obalu.

e Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim (ddvka min. 25 kGy).

Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z

originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve bezprostiedné pred

pouzitim.

Kontrolujte datum exspirace a integritu sterilniho baleni. Nepouzivejte

komponenty implantatu, jejichz doba exspirace je prosla anebo jejichz

obal je poskozen.

v

v

Resterilizace sterilné expedovanych implantati
neni pipustna.

Pokud v tomto navodu k pouziti nejsou v tomto
sméru uvedené Zzadné odpovidajici explicitni
informace, lezi zodpovédnost za resterilizaci na
uzivateli produktu.

VAROVANI

V pFipadé resterilizace je mozné ohrozeni pacienta

a funkce implantatu!

» Nikdy neresterilizujte ani nepouzivejte
opétovné povrchové potazené implantaty

VAROVAN{ (napf. PLASMAPORE®), implantity 2z

keramiky, polyetylénu nebo s
umélohmotnymi ¢astmi.

» Nikdy neresterilizujte pouzité, vyjmuté nebo
poskozené implantaty.

Pouziti

Operatér zpracuje operacni plan, ktery stanovuje a vhodnym zplsobem

dokumentuje nasledujici:

* Volbu a rozméry komponent implantatu

* Polohu implantovanych komponent v kosti

® Stanoveni intraopera¢nich orientacnich bodd

Pred aplikaci museji byt spinény nasledujici predpoklady:

® \Sechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

® Vysoce aseptické operaéni podminky

® Implantacni nastroje véetné specialnich nastroji implantaéniho systému
Aesculap - tplné a funkéné schopné

® Operatér a operacni tym znaji informace o operacni technice, sortimentu
implantatl a instrumentariu; tyto informace jsou v misté operace plné k
dispozici.

® Znamy jsou pravidla |ékafského uméni, stav védy a obsahy odbornych
védeckych publikaci autord - lékafi.

* Vyzadané jsou informace vyrobce v pfipadé nejasné predoperaéni situace
a implantatl v oSetfované oblasti.

Pacient byl o zakroku pouceny a je zadokumentovany jeho souhlas s

nasledujicimi informacemi:

® Pacient si je védomy rizik v souvislosti s neurochirurgii, obecné chirurgie,
ortopedické chirurgie a obecné anestézie

® Pacient byl informovan o prednostech a nevyhodach implantatu
Hydrolift® a o moznych alternativnich metodach léceni

® Pfipravené je specidlni instrumentarium k implantaci komponent
implantatu jakoz i k distrakci, kompresi a repozici bederni a hrudni patere

® Pfi opozdéné nebo nedokonéené fuzi se mohou implantaty v disledku
vysokych zatiZzeni zlomit nebo uvolnit.

o Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

* Komponenty implantatu nesméji byt pretézované extremnimi zatizenimi,
tézkou fyzickou praci a sportem.

eV pfipadé uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce muze
byt potiebna revizni operace

® Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym kontrolam komponent
implantatu.

Implantace implantatu Hydrolift® si vyzaduje nasledujici aplikacni kroky:
> Aby se zabranilo vnitfnim pnutim a aby se neoslabovaly implantaty:

zabrarite vytvofeni vrubl a Skrabancil na viech komponentech.
» Nedeformujte Zadné kovové implantaty.

Diskektomie a opracovani koncovych obloukii obratle
Riziko nedostate¢né stability ukotveni v disledku

neuplného odstranéni chrupavky!
» Z téla obratle uplné odstrafite vrstvu

chrupavky.
VAROVANI
ZvySené riziko migrace v disledku pFilis velkého
opracovani koncovych obloukii téla obratle!
» Zabraiite agresivnimu opracovani koncovych
obloukii téla obratle.
VAROVANI » Koncové oblouky téla obratle neodstranujte

v

Meziobratlovou ploténku odstrafite pomoci standardnich instrumentd

do té miry, aby bylo mozné do meziobratlového prostoru zavést zkuSebni
implantat.

> Koncové ploténky téla obratle zbavte chrupavky.

> Castecna korporektomie nebo korporektomie poskozeného téla obratle.

Verifikace velikosti

»  Na zakladé indikace, predoperacniho planu a v pribéhu operace zjisténé
situace zvolte vhodné implantaty Hydrolift®.

»  P¥ivolbé implantatu na velikosti koncovych plotének obratle dbejte na
resekovany rozmér mezi koncovymi ploténkami téla obratle a
pozadovanou distrakéni silu.

» K volbé implantatu pouzijte zkuSebni implantat pro koncové ploténky
implantatu a zakladni télo implantatu.

ViySka zkuSebnich implantatd pro koncové ploténky implantatu odpovida

vysce koncové ploténky implantatu se ,spikes".

Délka zkuSebnich implantatd pro zakladni télo implantatu odpovida

minimalni délce implantatu se ,spikes".

» K volbé velikosti implantatu vidy pouzijte nejvétsi mozny zkusebni
implantat.

» Dbejte na umisténi zkuSebnich implantatd do stfedu pod rentgenovou
kontrolou. Otvory predstavuji osy otaceni implantatovych koncovych
oblouki.

» V pripadé potfeby implantatové koncové ploténky na jedné strané
vyménte.

V pripadé potieby je mozné vyménit predmontované koncové ploténky za

jinou velikost koncovych plotének, které jsou k dostani dodatec¢né, viz

Vyména predem smontovaného implantatového koncové ploténky.

Naplite hydraulicky aplikator

Nebezpeéi infekce v pFipadé pouziti jiného média
nezli sterilniho roztoku 0,9 %!
»  Hydraulicky aplikator napliite pouze sterilnim
roztokem 0,9 % NaCl.
VAROVANI

»  Dodrzujte navod k pouziti hydraulického aplikatoru.

»  Sterilni 0,9 % roztok NaCl natdhnéte do hydraulického aplikatoru,
hydraulicky aplikator podrzte vertikdIné hadici nahoru a odvzdusnéte.

» Vpripadé poteby spojte s hydraulickym aplikatorem prodluzovaci hadici
a uplné odvzdusnéte aplikator.

»  Hydraulickym aplikatorem spojte hydraulickou trubku resp. prodluzovaci
hadici a rovnéz tplné odvzdusnéte.

» V pripadé potieby hydraulicky aplikator doplnte.

Nastaveni uhlu koncovych obloukd pfedem

Nebezpeci dislokace a; poranéni cév v disledku
oboustranné otevieného upnuti koncovych
plotének!

» Pfedem nastavte a zablokujte uhel

VAROVANI implantatovych koncovych plotének.
» Distrakce s maximalné jednim otevienym
upnutim koncovych plotének.
Nebezpe¢i nepfistupného  upnuti  koncovych
obloukti v disledku pfFetoceni  koncovych
plotének!
» Upnuti koncovych plotének musi byt u
VAROVANI anteriornich nebo anteriolateralnich pFistupi

pfed implantaci zablokované.
» K zablokovani pouzijte pFislusny momentovy
kli¢.
> Uhel koncovych plotének nastavte nastavovacim zafizenim.
» V pripadé potreby implantatové koncové ploténky pro anteriorni nebo
anteriolateralni pFistup otocte a zablokujte.
> Upnuti koncovych plotének zablokujte pomoci momentového klice.

Implantace

Nebezpeéi nedostateéné distrakéni sily v disledku

nedostate¢né odvzdusnéného systému!

» Hydraulicky aplikator, prodluZovaci hadici a
hydraulickou trubici uplné odvzdusnéte.

VAROVANI > Implantat (plné sestavte dohromady.

>

v

Nasazovaci instrument Hydrolift® napojte na vybrany a predem
nastaveny implantat a zablokujte.

» Aby se u torakoskopické implantace uleh¢il prestup mezi zebry a
zabrénilo se poranéni tkani, pouzijte nasazovaci pomucku.

Nebezpe¢i  nespravné  anatomické  pozice

implantatovych koncovych plotének. Nebezpeéi

poranéni cév v pfipadé ventralné umisténého

upinaciho Sroubu!

VAROVANI »  Hydrolift®-implantat vzdy umistnéte tak, aby
upinaci koncovych plotének lezel dorzalné.

»  PFi vyméné koncovych plotének dbejte na to,
aby upinaci Sroub koncovych plotének lezel
dorzalné a aby byl pFistupna shora.

>

» Davejte pozor na polohu implantatovych koncovych plotének.

Nebezpedi poranéni cév precnivajicim
implantatem!
» Dbejte na centrickou polohu Hydrolift®-
implantatu.
VAROVANi
Distrahovani

Nebezpeéi vniknuti implantaitu do koncovych
plotének téla obratle!

Hydrolift®-implantat opatrné distrahujte.

V pFipadé potieby provedte kontrolu pod
rentgenem.

> Dbejte na taktilni zpétné hlaseni od
hydraulického aplikatoru.

Zabraiite nadmérné distrakci.

>

VAROVANI

v

v

Hydraulickou trubici zavedte pres nasazovaci instrument Hydrolift® a
napojte ho na implantat.
» Implantat distrahujte stlatenim hydraulického aplikatoru.



Zablokovani axialniho upnuti a upnuti koncovych plotének

» V pripadé potfeby upnuti koncovych oblouki oteviete, dodistrahujte a
upnuti koncovych obloukd zablokujte.

Nebezpedi dislokace a poranéni cév v disledku
oboustranné  otevieného upnuti  koncovych

>

plotének!
» Predem nastavte a zablokujte uhel
VAROVANI implantatovych koncovych plotének.

» Distrakce s maximalné jednim otevienym
upnutim koncovych plotének.

Nebezpedi ztraty korekce v diisledku nedostateéné

distrakce!

»  Hydrolift®-implantat zablokujte pouze pfi
dosazeni pozadované distrakce.

VAROVANI » Zajistéte, aby hydraulicky aplikator byl pFi

zablokovani pod tlakem.

>

Nebezpedi  ztraty  korekce v dusledku
nedostateéného axialniho upnuti a upnuti
implantatovych koncovych plotének!

» K zablokovani axialniho upnuti a upnuti
VAROVANi koncovych plotének pouzivejte vzdy pfislusny
momentovy kli¢ (utahovaci moment pro
axialni upnuti: 12 Nm, utahovaci moment
pro upnuti koncovych plotének: 5 Nm).

>

Nebezpedi zlomeni implantatu v dusledku pFilis
silného utahovaciho momentu axialniho upnuti a
nebo upnuti koncovych plotének!

» K zablokovani axialniho upnuti a upnuti
VAROVANI koncovych plotének pouzivejte vzdy pFislusny
momentovy kli¢.

Dodrzujte utahovaci moment 12 Nm pro
axialni upnuti a utahovaci moment pro
upnuti koncovych plotének 5 Nm.

>

v

Nebezpedi vylomeni nebo nespravného umisténi

implantatu vlivem krouticiho momentu na pate¥!

» K zablokovani axialniho upnuti a upnuti
koncovych plotének vidy pouzijte jako proti

VAROVANI drzak nasazovaci instrument Hydrolift®.

»> Dbejte na spolehlivé napojenifzablokovani
nasazovaciho instrumentu Hydrolift® vidi
implantatu.

>

»  Zablokujte axidlni upnuti.
»  Zablokujte upnuti koncovych plotének.

Odstraiite pfipojovaci nasadec

»  Uberte tlak na hydraulicky aplikator.
»  Z nasazovaciho instrumentu odstrarte hydraulickou trubici.
> Odstrante pfipojovaci nasadec s pfipojovacim instrumentem k napojeni.

Odstrafite nasazovaci instrument

»  Hydrolift®-nasazovaci instrument odblokujte, odpojte a odstrate.

Nebezpedi nedostateéné stabilizace patefe v

disledku nedostateéné instrumentace!

»  Hydrolift®-implantat nasazujte pouze ve
spojeni s dodateénym  stabilizatnim

VAROVANI systémem.

>

Vyména pfedem smontovaného implantatového
koncové ploténky

V pfipadé nespravné namontovanych Sroubl
nebude mozné Zzadné zablokovani upnuti
koncovych plotének v priibéhu operace!

»  Upinaci Srouby k upnuti koncovych plotének
VAROVANI namontujte tak, aby tyto byly pfistupné ze
sméru nasazovaciho instrumentu.

>

V disledku nespravné namontovaného vnitiniho
krouzku koncové plotének hrozi nedostateéna
stabilita upnuti koncové ploténky!

» Drazka vnitiniho krouzku a drazka koncové
VAROVANI plotének se museji kryt.

>

Nebezpedi nespravného anatomického umisténi

implantatovych koncovych plotének. Nebezpedi

poranéni cév v pfipadé ventralné umisténého
upinaciho Sroubu!

VAROVANI » Koncovy oblouk vidy namontujte tak, aby
upinaci Srouby upnuti koncovych plotének
lezely na stejné strané.

» Koncové oblouky vzdy namontujte tak, aby
upinaci Srouby upnuti koncovych plotének
byly umistény posteriorné.

>

» Implantat uchyt'te do nasazovaciho instrumentu Hydrolift® a
zablokujte.

> Sroub upnuti koncowych plotének uvolnéte pomoci pfisludného
momentového klice.

» Predmontovanou koncovou ploténku sejméte se zakladniho télesa
implantatu lehkym otacenim.

» Drazku vnitfniho krouzku koncové ploténky nastavte na drazku
koncového obloku.

» Novou koncovou ploténku nasadte na zakladné téleso implantatu
lehkym otacéenim.

> Do nové koncové ploténky tplné zaSroubujte upinaci Sroub.

> Koncovy oblouk pfedem nastavte nastavovacim zafizenim a zablokujte

pomoci pfislusSného momentového klice.
Dalsi informace o systému implantatd B. Braun/Aesculap si mizete kdykoliv
vyzadat u firmy B. Braun/Aesculap nebbo u pfislusné pobocky B. Braun/
Aesculap.

TA-Nr.: 012603  05/10  And.-Nr.: 40337/32607



Hydrolift®

Przeznaczenie

® Do brzusznej jedno- i wielosegmentowej stabilizacji ledzwiowego i
piersiowego odcinka kregostupa.

* Do catkowitego lub czesciowego zamiany jednego lub wielu kregow przez
implanty.

Element systemu

Implanty fabrycznie SV001T-SV018T

konfekcjonowane

12 typowych
rozmiaréw

dodatkowe ptytki koncowe S,M, L SV019T-SV021T

Materiaty

Materiaty uzyte w implancie podane sg na opakowaniu:

® ISOTAN®g kuty stop tytanu Ti6Al4V wg ISO 5832-3

e PLASMAPORE® powtoka powierzchniowa wykonana z czystego tytanu,
zgodnie z 1S05832-2

® MP35N - kuty stop CoNiCrMo zgodny z normg ISO 5832-6

® PEEK-OPTIMA®

® Silikon

ISOTAN® i PLASMAPORE® sg zastrzezonymi znakami handlowymi firmy

Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Invibio, Ltd

Lancashire FY5 4QD, UK.

Wskazania

Implanty stosowane podczas operacji stuza wsparciu normalnego procesu

leczenia. Nie maja one ani zastepowa¢ naturalnych struktur organizmu, ani

w razie nie zakonczonych procesow gojenia trwale przejmowac

wystepujacych obcigzen.

Stosowac¢ w przypadkach:

® ztamanh

* przedniej korekeji deformacji kanatu kregowego

® degeneracyjne uszkodzenia krazkow miedzykregowych (zeslizgniecia
kregow, kregoszezeliny, zwezenie kanatu kregowego)

® niestabilnosci degeneratywne

* deformacje

® niestabilnosci posttraumatyczne

® guzy kanatu kregowego

Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ w przypadku:
* wielosegmentowych zrostéw wiecej niz 2 kregow

® gorgczki
* infekgji
- ostrej

- ogolnoustrojowej
- w kregostupie
- miejscowej

® cigzy

® ciezkiej osteopenii

® stanu medycznego lub chirurgicznego, ktory mogtby uniemozliwi¢

skuteczng implantacje

® reakgji alergicznych na materiaty uzyte do produkcji implantu

® braku wspotpracy ze strony pacjenta

* wszelkich przypadkéw nie wymienionych w punkcie ,Wskazania"

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane
Awaria implantu na skutek:

® przecigzenia

® zgiecia

* obluzowania

* ztamania

* wadliwego zamocowania

® braku lub opdznienia zrostu
* infekcji

® ztaman trzonu kregowego
Urazy:

®  korzeni nerwowych

* rdzenia kregowego

® naczyn krwionosnych

® organéw

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

® Podczas testow i w ramach procesu rejestracyjnego elementow
sktadowych implantow, implanty te stosowano w pofaczeniu z
elementami produkowanymi przez firme Aesculap. Lekarz operujacy
ponosi odpowiedzialno$¢ za taczenie odmiennych elementéw.

® lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu
operacyjnego.

* Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

® Lekarz operujagcy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

® Lekarz operujacy musi posiada¢ gruntowna wiedze dotyczaca anatomii
kosci, przebiegu nerwéw i naczyn krwionosnych, migsni i Sciegien.

* Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z
nieprawidtowych  wskazan, wyboru  niewfasciwego  implantu,
niewtasciwie dobranych elementéw implantu i techniki operacyjnej, a
takze ograniczen wyniklych z przyjetych metod leczenia Iub
niedostatecznej aseptyki.

® Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dla poszczegolnych
elementow implantu firmy Aesculap.

® taczyc ze sobg mozna tylko modutowe komponenty implantow Aesculap.

* Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wczesniej chirurgicznie
elementow implantu.

* Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

* W przypadku opéznionego gojenia, wskutek zmeczenia metalu moze
dojs¢ do ztamania implantu.

® Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentow
implantu.

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

W okresie pooperacyjnym, oprécz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen migsni,
nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na indywidualne informowanie
pacjenta.

® Uszkodzenie konstrukcji nosnych implantu moze spowodowac
obluzowanie si¢, przemieszczenie i migracje elementéw oraz inne
powazne powikfania.

Sterylnos¢

® Poszczegdlne elementy implantu pakowane sg w oddzielne opakowania
ochronne oznaczone zgodnie z zawartoscig danego opakowania.

e Elementy implantu sterylizowane sa promieniami gamma (dawka
minimalna 25 kGy).

> Elementy implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z
oryginalnego opakowania ochronnego nalezy je wyja¢ dopiero
bezposrednio przed ich implantacja.

»  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz
upewnic sig, ze sterylne opakowanie nie zostato naruszone. Nie uzywac¢
elementéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku
uszkodzenia opakowania.

Ponowna sterylizacja implantéw dostarczanych w
stanie jalowym jest niedopuszczalna.

Jesli instrukcja uzytkowania nie zawiera innych
wyraznych informacji na ten temat, to za
ponowng sterylizacje odpowiedzialnos¢ ponosi

OSTRZEZENIE

lekarz prowadzacy zabieg.

Ponowna sterylizacja stanowi zagrozenie dla

pacjenta i dla funkcjonalnosci implantu!

» Nigdy nie nalezy sterylizowa¢ powtdrnie
implantow ze specjalng powtoka

OSTRZEZENIE powierzchniowg (np. PLASMAPORE®),
implantow ceramicznych lub polietylenowych
ani implantow zawierajacych elementy
plastikowe.

» Nigdy nie sterylizowa¢ ponownie uzywanych,
wyeksplantowanych lub uszkodzonych
implantow.

Zastosowanie

Lekarz operujacy sporzadza plan operacji, ktory okresla i odpowiednio

dokumentuje nastepujace elementy:

® Dobor poszczegolnych elementéw implantu i ich rozmiarow

® Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

*  Wyznaczenie $rédoperacyjnych punktow orientacyjnych

Przed zastosowaniem muszg by¢ spetnione nastepujgce warunki:

® Wszystkie niezbedne elementy implantu sg dostepne i gotowe do uzycia

® Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

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

® lekarz wykonujacy zabieg oraz zespdt operacyjny jest dokfadnie
zaznajomiony z technikg operacyjna, z implantami i z narzedziami, jakie
zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna na
sali operacyjnej.

* Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu
wiedzy oraz tresci odnosnych publikacji naukowych przygotowanych
przez autoréw ze specjalizacjag medyczng

* W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a
takze w odniesieniu do implantow w miejscu ich osadzenia, zasiegnieto
dodatkowych informacji u producenta.

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze

zrozumiat on nastepujace informacje:

* Pacjent jest Swiadomy zagrozen zwiazanych z neurochirurgia, chirurgia
0g6lng, ortopedia i 0gdIng narkoza.

® Pacjent zostat poinformowany o zaletach i wadach protezy dysku
miedzykregowego Hydrolift®-Implantats i zostat powiadomiony o
mozliwych alternatywnych metodach leczenia

® Przygotowano specjalne instrumentarium do implantacji komponentow
implantu jak réwniez do dystrakeji, kompresji i repozycji ledzwiowego i
piersiowego odcinka kregostupa

* W przypadku op6znionego lub nie zakohczonego zrostu implanty moga
sie na skutek duzych obcigzen ztama¢ i obluzowac.

o 7Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

* Komponentéw implantu nie wolno przecigza¢ ekstremalnym
obcigzeniem, ciezka prace fizyczng lub aktywnos¢ sportowa.

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

* Pacjent musi sie poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentow
implantu.

Wszczepienie implantu Hydrolift® wymaga wykonania nastepujacych

etapow zabiegu:

»  Aby unikna¢ naprezen wewnetrznych i nie ostabia¢ implantow, nalezy
unika¢ nacie¢ i zadrapan na wszystkich komponentach.

> Nie odksztatca¢ metalowych implantow.

Dyskektomia i przygotowanie koncowych plytek trzonow
kregow

Niewystarczajaca stabilizacja mocowania
wynikajagca z niepetnego usunigcia  tkanki
chrzgstnej!

» Nalezy catkowicie usungé¢ tkanke chrzestng z

OSTRZEZENIE trzonow kregowych.

Zwigkszone  ryzyko  migracji  spowodowane

nadmiernym preparowaniem blaszek brzegowych

trzonow kregowych!

» Unika¢ agresywnego opracowywania plytek
koncowych.

»  Nie usuwa¢ koncowych ptytek trzonu kregu.

OSTRZEZENIE

v

Krazek miedzykregowy usuna¢ za pomoca standardowych instrumentow
na tyle, aby w wolng przestrzen mozna byto wstawi¢ implant probny.
» Usunact cata tkanke chrzestng z ptytek koncowych trzonu kregu.
Czesciowa lub catkowita korporektomia uszkodzonego trzonu kregu.

v

Weryfikacja rozmiaru implantu

»  Odpowiednig wielkos¢ implantu Hydrolift® nalezy wybra¢ w oparciu o
wskazania, planowanie przedoperacyjne i sytuacje stwierdzong
srodoperacyjnie.

» Przy wyborze implantu nalezy mie¢ na uwadze wielko$¢ ptytek
konicowych tronu kregowego, odstep miedzy ptytkami koncowymi
trzonéw kregowych uzyskany w drodze resekcji oraz pozadana droge
dystrakcji.

»  Przy doborze implantu uzy¢ implantéw probnych ptytek koncowych i
korpusu.

Wysokos¢ implantow probnych dla implantu ptytek koncowych odpowiada

wysokosci ze implantu ptytki koricowej z kolcami.

Dtugos¢ implantéw probnych dla korpusu implantu odpowiada minimalnej

dtugosci implantu z kolcami.

» Do wyboru wielkosci implantu uzywa¢ zawsze najwigkszego mozliwego
implantu prébnego.

> Nalezy zwraca¢ uwage na wysrodkowane pozycjonowanie implantow
prébnych, pod kontrolg rentgena. Otwory stanowig osie obrotu
implantowanych ptytek koncowych.

» W razie potrzeby nalezy jednostronnie wymieni¢ ptytki koncowe
implantu.

W razie potrzeby wstepnie zmontowane ptytki konicowe implantu Hydrolift®

mozna zastapi¢ innym rozmiarem dodatkowo dostepnych ptytek koficowych,

patrz Wymiana zmontowanej wstepnie ptytki koncowej implantu.

Napetnianie aplikatora hydraulicznego

Ryzyko infekcji poprzez zastosowanie medium
innego niz sterylny roztwor NaCl 0,9 %!
» Aplikator hydrauliczny napetnia¢  tylko
sterylnym roztworem NaCl 0,9 % .
OSTRZEZENIE

»  Przestrzegac¢ instrukcji obstugi aplikatora hydraulicznego.

»  Sterylny roztwor NaCl 0,9 % wciggnac¢ do aplikatora hydraulicznego,
aplikator hydrauliczny trzyma¢ pionowo, wezem do gory i odpowietrzy¢.

» W razie potrzeby waz przedtuzajacy nalezy potaczyé¢ z aplikatorem
hydraulicznym i catkowicie odpowietrzy¢.

» Rure hydrauliczng nalezy pofaczy¢ z aplikatorem hydraulicznym lub

wezem przedtuzajacym i tak samo catkowicie odpowietrzy¢.

W razie potrzeby aplikator hydrauliczny nalezy dopetnic.

v

Wstepne ustawienie kata plytki koncowe;j

Niebezpieczenstwo  dyslokacji i uszkodzenia
naczyh przez obustronnie otwarty zacisk plytek
korcowych!

» Ustawi¢ wstepnie kat plytek koncowych

OSTRZEZENIE implantu i zablokowa¢.
» Dystrakcja z maksymalnie jednym otwartym
zaciskiem plytki koncowej.
Niedostepny zacisk plytki koncowej w przypadku
przekrecenia plytek!
» Zacisk plytek koncowych musi byé¢ przy
dostepach przednim lub przednio-bocznym
OSTRZEZENIE zablokowany przed implantacja.

Do blokowania nalezy uzywac¢ dotaczonego
klucza dynamometrycznego.

> Kat ptytek kohcowych ustawia¢ za pomocg przyrzadu regulacyjnego.

» W razie potrzeby ptytki koncowe implantu dla dostepu przedniego lub
przednio-bocznego obrocic i zablokowac.

» Zacisk plytek koncowych zablokowa¢ za pomocg klucza
dynamometrycznego.

Implantacja

Niedostateczna sita dystrakeji wskutek

niewystarczajgcego odpowietrzenia systemu!

» Aplikator hydrauliczny, waz przedtuzajacy i
rure  hydrauliczng  nalezy  catkowicie
odpowietrzy¢.

» Implant catkowicie zsung¢.

OSTRZEZENIE

v

Instrument aplikacyjny Hydrolift® zatozy¢ na wybranym i wstepnie
ustawionym implancie i zablokowa¢.

> Aby ufatwic przejécie pomigdzy zebrami w torakoskopowej implantacji i
unikna¢ uszkodzenia tkanek, nalezy uzy¢ pomocniczych narzedzi
wprowadzajacych.

Btedne tomiczne  pozycj ie plytek

koncowych implantu. Niebezpieczenstwo

uszkodzenia naczyn w przypadku umieszczenia

Sruby zaciskowej od strony brzusznej!

OSTRZEZENIE » Implanty Hydrolift® nalezy zawsze
pozycjonowa¢ w taki sposdb, aby Sruba
zaciskowa plytki koncowej zawsze znajdowata
sie po stronie grzbietowej.

» Podczas wymiany plytek koncowych nalezy
uwaza¢, aby S$ruba zaciskowa plytek
znajdowata si¢ po stronie grzbietowej i byta
dostepna od gory.



» Uwaza¢ na potozenie ptytek koncowych implantu.
Uszkodzenie naczyn przez wystajace implanty!
» Nalezy zwraca¢ uwage na centryczne
pozycjonowanie implantu Hydrolift®.
OSTRZEZENIE
Rozcigganie
Wiamanie implantu w plytki koncowe trzonow
kregowych!
» Implant Hydrolift® nalezy dystrahowac
ostroznie.
OSTRZEZENIE » W razie potrzeby przeprowadzi¢ kontrole z
uzyciem rentgena.
» Nalezy zwraca¢ uwage na dotykowe sygnaty
zwrotne aplikatora hydraulicznego.
»  Unika¢ nadmiernej dystrakcji.
»  Rure hydrauliczng przefozy¢ przez instrument aplikacyjny Hydrolift® i
zamocowac na implancie.
»> Dokona¢ dystrakcji implantu poprzez uruchomienie aplikatora

hydraulicznego.

Blokowanie zacisku osiowego i zacisku ptytki korncowej

>

>

>

W razie potrzeby otworzy¢ zacisk ptytki koncowej, poprawi¢ dystrakcje i
zablokowa¢ zacisk.

Niebezpieczenstwo  dyslokacji i uszkodzenia

naczyh przez obustronnie otwarty zacisk plytek

koncowych!

» Ustawi¢ wstepnie kat plytek koncowych
implantu i zablokowac.

» Dystrakcja z maksymalnie jednym otwartym
zaciskiem plytki koncowej.

>

OSTRZEZENIE

Utrata  korekcji  wskutek
dystrakgji!

» Implant Hydrolift® blokowa¢ tylko przy
pozadanej dystrakgji.

niewystarczajacej

>

OSTRZEZENIE »  Zapewni¢, aby podczas blokowania aplikator
hydrauliczny znajdowat si¢ pod ci$
Utrata korekcji wskutek niewystarczajacego

zacisku osiowego i zacisku plytek koncowych

implantu!

» Do blokowania zacisku osiowego oraz zacisku
plytek koncowych implantu zawsze stosowaé
dedykowany klucz dynamometryczny
(moment dokrecajacy zacisk osiowy: 12 Nm,
moment dokrecajacy zacisk ptytek
koricowych implantu: 5 Nm).

>

OSTRZEZENIE

Peknigcie implantu  wskutek zbyt duzego
momentu dokrecajacego zacisku osiowego lub
zacisku plytek koncowych!

» Do blokowania zacisku osiowego oraz zacisku
plytek koncowych implantu zawsze stosowac
dedykowany klucz dynamometryczny.

» Zachowa¢ moment dokrecajacy 12 Nm dla
zacisku osiowego i 5 Nm dla zacisku plytek
koncowych.

>

OSTRZEZENIE

Wytamanie lub niewtasciwe umiejscowienie

implantu  wskutek  przenoszenia momentu

obrotowego na kregostup!

> Do blokowania zacisku osiowego oraz zacisku
plytek koncowych implantu zawsze stosowac
instrument aplikacyjny Hydrolift®.

» Nalezy zwaza¢ na bezpieczne, niezawodne
sprzezenie/zablokowanie instrumentu
aplikacyjnego Hydrolift® ina implancie.

>

OSTRZEZENIE

Zablokowac zacisk osiowy
Zablokowat zacisk ptytek koncowych.

Usuna¢ krocce przytaczeniowe

>

Zdjac¢ cisnienie z aplikatora hydraulicznego.
Zdja¢ rure hydrauliczng z instrumentu aplikacyjnego.
Za pomocg instrumentu do odtgczania usungé krécee przytaczeniowe.

Usuwanie instrumentu aplikacyjnego

> Instrument aplikacyjny Hydrolift® odblokowa¢, odtgczy¢ i usungé.
Niedostateczna stabilizacja kregostupa w wyniku
niewystarczajacego instrumentowania!
» Implanty  Hydrolift® nalezy stosowac
wytacznie w  potaczeniu z  dodatkowym
OSTRZEZENIE systemem stabilizujacym.
Wymiana zmontowanej wstepnie  ptytki

koncowej implantu

Wskutek ztego montazu $rub nie ma mozliwosci
dokonania  $rodoperacyjnego  zablokowania
zacisku ptytek koncowych implantu!

> $ruby zaciskajagce  do  zacisku  plytek
OSTRZEZENIE koncowych nalezy zamontowa¢ w taki
sposdb, aby byly dostepne od strony
instrumentu aplikacyjnego.
Brak dostatecznej stabilnosci zacisku plytki
koncowej  wskutek  zlego  zamontowania
pierscienia wewnetrznego plytki koncowej!
» Szczelina  pierScienia  wewnetrznego i
OSTRZEZENIE szczelina  plytki  koncowej muszg  sie

pokrywac.

v

v

v

v Vv

v

Wadliwe anatomiczne pozycjonowanie plytek
koncowych implantu. Niebezpieczenstwo
uszkodzenia naczyn w przypadku umieszczenia
Sruby zaciskowej od strony brzusznej!

Plytke koncowg nalezy zawsze montowa¢ w
taki sposob, aby Sruby zacisku znajdowaty sie
po tej samej stronie.

Plytke koncowa nalezy zawsze montowac¢ w
taki sposob, aby Sruby zacisku znajdowaty sie
po stronie tylnej.

OSTRZEZENIE >

A4

Implant zatozy¢ na instrument aplikacyjny Hydrolift® i zablokowac.
Srub e zacisku plytki koncowej odkreci¢ za pomoca dedykowanego
klucza dynamometrycznego.

Wstepnie zmontowana ptytke koricowa sciggnaé¢ z korpusu implant
poprzez lekkie obrocenie.

Szczeling pierscienia wewnetrznego plytki koncowej ustawi¢ rowno ze
szczeling ptytki koncowej.

Nowa ptytke koncowg lekko obracajac zatozy¢ na korpus implantu.
Wkreci¢ catkowicie Srube zaciskowg w nowej ptytce koncowej.

Ptytke koricowa ustawi¢ wstepnie za pomocg przyrzadu regulacyjnego i
zablokowac za pomocg dedykowanego klucza dynamometrycznego.

Wiecej informacji na temat systemow implantacyjnych firmy B. Braun/
Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w firmie B. Braun/Aesculap lub u
regionalnego przedstawiciela firmy.
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