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Aesculap®
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Intended use

The implant is used:

B For ventral monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar and thoracic spine
W For the complete or partial replacement of one or two vertebral bodies by the implants

B For anterior and anterior-lateral approach from an implantation height in excess of 21 mm.

B For posterior approach from an implantation height in excess of 29 mm.

System component Size Art. no.

SV001T to SVO18T,
SV030T to SV032T

Pre-fabricated implants 15 typical sizes

Additional endplates S,M, L SV019TtoSV024T

Materials

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

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

PLASMAPORE® surface coating pure titanium acc. to ISO 5832-2

MP35N CoNiCrMo forged alloy acc. to 1SO 5832-6

PEEK-OPTIMA®

M Silicone

ISOTAN® and PLASMAPORE® are registered trademarks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® is a registered trademark of Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD [ UK.

Indications

Surgically installed implants serve to support normal healing processes. They are not intended for use either as
replacements for natural body parts or to bear loads over the long term if healing does not occur.

Use for:

W Fractures

B Anterior correction of spinal deformities

B Degenerative instability

W Post-trauma instability

® Spinal tumors

Contraindications

Do not use in the presence of:

Multisegmental fusions with more than 2 vertebral bodies

Fever

Acute or chronic vertebral infections of a local or systemic nature

Pregnancy

Severe osteoporosis or osteopenia

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

Severely damaged bone structures that could prevent stable implantation of implant components
Bone tumors in the region of implant fixation

Wound healing disorders

Inadequate patient compliance

Foreign body sensitivity to the implant materials

Cases not listed under indications

Side effects and interactions

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

- Warping or bending

- Loosening

- Breakage

Inadequate fixation

Failed or delayed fusion

Infection

Fractured vertebral body or bodies

Injuries to

- Nerve roots

- Spinal cord

- Blood vessels

- Organs

Neurological complications of overdistraction

Loss of disc height possible by removal of cortical endplate
Pseudoarthrosis

Resorption of accumulated bone material

Vertebral body slippage (spondylolisthesis)

Allergic reaction to the implant materials

Bone loss or decrease in bone density

Restricted joint function and mobility

Restricted joint loading and joint pain

Infection

Degeneration of adjacent segments due to increased loading
Loss of lordosis/kyphosis

Pain or discomfort

Bone loss/fracture above or below the spine area treated
Limited physical capability

Gastrointestinal symptoms

Persistence of the symptoms to be treated by the implantated device

Note

These warnings do not include all adverse reactions related to general surgical procedures. Surgical risks should be
described clearly to the patient before surgery by the attending physician.

Safety notes

B It is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

W General risk factors associated with surgical procedures are not described in in the present instructions for use.

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

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

B Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect diagnosis, choice of incorrect implant,
incorrectly combined implant components and/or operating techniques, the limitations of treatment methods,
or lack of asepsis.

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

B The implant components were tested and approved in combination with Aesculap components. If other combi-
nations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

® Do not, under any circumstances, combine implant components from different manufacturers.

® Do not, under any circumstances, use damaged or surgically removed components.

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

Interactions between MRI and implant components!

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

B MRI causes non-critical, localized heat development.

B Implants produce moderate MRI artifacts.

W Delayed healing can cause implant breakage due to material fatigue.

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

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

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

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

Sterility

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

B The implant components are gamma-sterilized.

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

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

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

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

WARNING

Application

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

W Selection of the implant components and their dimensions

B Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

B All requisite implant components are ready to hand.

W Operating conditions are highly aseptic.

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

W Special instruments ready for implanting the implant components and for the distraction, compression and
reduction of the lumbar and thoracic spine

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

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

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

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

been documented:

W The patient is aware of the risks involved in neurosurgery, general surgery, orthopedic surgery and general anes-

thesia

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.

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

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

W The implant components must not be overloaded by extreme strains, hard physical labor or sports.
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Corrective surgery may be necessitated by implant loosening, fracture or loss of correction.
Smokers present an increased risk of bone fusion failure.
The patient must undergo medical check-ups of the implant components at regular intervals.

Implantation of the Hydrolift® implant requires the following steps:
» To avoid internal stress on, and weakening of, the implant: avoid scoring or scratching of the implant compo-
nents.

» 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 end-
plates!
» Avoid aggressive preparation of the endplates.

WARNING » Do not remove the vertebral body endplates.

» 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 end plates.

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



Verification of implant size

Risk of injury due to use of an unsuitable implant size!
» Only use Hydrolift® implants for posterior approach from an implantation
height in excess of 29 mm.

WARNING

» 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 rota-
tion axes of the implant endplates.

» [f 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 applicator

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 applicator.

WARNING

» Follow the instructions for use of the hydraulic applicator.

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

» If necessary, connect the extension hose to the hydraulic applicator for complete de-aeration.

» Connect the hydraulic tube to the hydraulic applicator or the extension hose, respectively, and de-aerate com-
pletely.

» Top up the applicator 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 angles 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 ante-
rior or anterolateral approach.
WARNING » Use the appropriate torque wrench for locking the clamps.

» 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 applicator, the extension hose and the hydraulic tube
completely.

WARNING » Completely compress the implant.

>

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

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 endplate clamp-

WARNING ing 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.

>

» 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.
» If necessary, perform radiographic monitoring.

WARNING » Be aware of the tactile feedback of the hydraulic applicator.
» Avoid excessive distraction.

>

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

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.
WARNING » Distract with only one endplate clamp opened.

Correction loss due to insufficient distraction!

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

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

Correction loss due to insufficient axial clamping and clamping of the implant

endplates!
» Always use the appropriate torque wrench for locking the axial clamping
WARNING mechanism and the endplate clamps (tightening torque for axial clamping:

12 Nm, tightening torque for endplate clamping: 5 Nm).

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

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

» Lock the axial clamping mechanism.
» Lock the endplate clamps.

Removing the connection port

» Reduce the pressure at the hydraulic applicator.
» Remove the hydraulic tube from the insertion instrument.
» Remove the connection port, using the connection uncoupling instrument.

Removing the insertion instrument
» 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

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
WARNING from the direction of the insertion instrument.

>

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
WARNING with each other.

>

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

WARNING are on the same side.

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

>

Risk of dislocation and vascular injury if the implant endplate is not applied fully
onto the implant body!
» Apply the implant endplate fully onto the implant body as far as it will go.

>

WARNING

Adapt and lock the implant in the Hydrolift® insertion instrument.

Loosen the endplate clamping screw with the screwdriver.

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.

Screw in the clamping screw fully into the front of the new endplate.

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

Das Implantat wird verwendet:

W Zur ventralen mono- und multisegmentalen Stabilisierung der lumbalen und thorakalen Wirbelsiule
W Zum vollstindigen oder teilweisen Austausch einer oder zweier Wirbelkérper durch die Implantate
B Fiir den anterioren und anterior-lateralen Zugang ab einer Versorgungshohe von 21 mm

W Fiir den posterioren Zugang ab einer Versorgungshdhe von 29 mm

Systembestandteil GroBe Art.-Nr.

Vorkonfektionierte Implantate 15 typische GréBen SV0O1T bis SVO18T,
SV030T bis SV032T

Zusétzliche Endplatten S,M, L SV019T bis SV024T

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

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

B PLASMAPORE® Oberflichenbeschichtung Reintitan gemaB ISO 5832-2

® MP35N CoNiCrMo Schmiedelegierung gemaB 1SO 5832-6

W PEEK-OPTIMA®

| Silikon

ISOTAN® und PLASMAPORE® sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen |/ Germany.
PEEK-OPTIMA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikationen

Operativ eingesetzte Implantate dienen der Unterstiitzung normaler Heilungsprozesse. Sie sollen weder normale
Kdrperstrukturen ersetzen noch im Falle nicht erfolgter Heilung die auftretenden Belastungen dauerhaft liberneh-
men.

Verwenden bei:

W Frakturen

B Anteriorer Korrektur spinaler Deformitdten

W Degenerativen Instabilitdten

W Posttraumatischen Instabilitaten

W Spinalen Tumoren

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

W Multisegmentalen Fusionen mit mehr als 2 Wirbelkorpern

W Fieber

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

W Schwangerschaft

W Schwerer Osteoporose oder Osteopenie

W Medizinischem oder chirurgischem Zustand, der den Erfolg der Implantation verhindern kénnte

W Adipositas

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

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

B Wundheilungsstérungen

B Mangelnder Patientenmitarbeit

m Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

B Fillen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen

Risiken bei der Anwendung oder falschen Handhabung dieses Systems sind:
B Implantatversagen durch Uberlastung

- Biegung
- Lockerung
- Bruch
W Mangelnde Fixierung
B Keine oder verspatete Fusion
H Infektion
m Wirbelkdrperfraktur
B Verletzungen von
- Nervenwurzeln
- Riickenmark
- GefaBen
- Organen
®m Neurologische Komplikationen durch Uberdistraktion
B Verlust von Bandscheibenhéhe durch Entfernung tragenden Knochenmaterials
W Pseudoarthrose
W Resorption des angelagerten Knochenmaterials
B Wirbelkdrpergleiten (Spondylolisthese)
W Gewebereaktion auf die Implantatmaterialien
® Knochenschwund bzw. Abnahme der Knochendichte
B Eingeschrinkte Gelenkfunktion und Beweglichkeit
W Eingeschrankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen
M Infektion
B Degeneration der angrenzenden Segmente durch Uberbelastung
W Verdnderung der normalen Wirbelsdulenkrimmung
W Schmerzen oder Unwohlsein
B Knochenschwund/-bruch ober- oder unterhalb des versorgten Wirbelsiulenbereichs
W Eingeschrinkte Leistungsfahigkeit
M Gastrointestinale Beschwerden
W Fortbestehen der durch die Implantation zu behandelnden Symptome
Hinweis

Diese Warnungen schlieBen nicht alle unerwiinschten Wirkungen ein, die bei Operationen im allgemeinen auftreten
konnen. Uber die allgemeinen Operationsrisiken sollte der Patient vor dem Eingriff vom behandelnden Arzt aufgekldrt
werden.

Sicherheitshinweise

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

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

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

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

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

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

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

B Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

W Beschidigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

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

B MRl induziert eine unkritische, lokale Erwarmung.

B Implantate zeigen moderate MRI-Artefakte.

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

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

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

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

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

Sterilitat

® Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

® Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Implantatkomponenten bei liberschrittenem Verfallsdatum oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

v

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

WARNUNG

Anwendung

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

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

W Hochaseptische Operationsbedingungen

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

W Spezielles Instrumentarium bereitgestellt fiir die Implantation der Implantatkomponenten sowie fiir die Distrak-
tion, Kompression und Reposition der lumbalen und thorakalen Wirbelséule

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

W Regeln der drztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Veroffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

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

Der Patient wurde liber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

W Der Patient ist sich der Risiken im Zusammenhang mit der Neurochirurgie, der allgemeinen Chirurgie, der ortho-
padischen Chirurgie und der allgemeinen Anésthesie bewusst

W Der Patient wurde iiber die Vor- und Nachteile eines Hydrolift®-Implantats und tber mégliche alternative
Behandlungsmethoden informiert

B Bei verspéteter oder nicht vollzogener Fusion konnen die Implantate durch hohe Belastungen brechen und sich
lockern.

W Die Lebensdauer des Implantats ist vom Korpergewicht abhangig.

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

B Bei Implantatlockerung, Implantatbruch und Korrekturverlust kann eine Revisionsoperation notwendig werden.
W Bei Rauchern besteht ein erhohtes Risiko, dass die Fusion nicht vollzogen wird.
W Der Patient muss sich einer regelméBigen arztlichen Nachkontolle der Implantatkomponenten unterziehen.

Die Implantation des Hydrolift®-Implantats erfordert folgende Anwendungsschritte:

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

Diskektomie und Bearbeitung der Wirbelkorper-Endplatte

Nicht ausreichende Verankerungsstabilitat durch unvollsténdige Knorpelentfer-
nung!
» Knorpelschicht vollstindig von den Wirbelkdrpern entfernen.

WARNUNG
Erhohtes Migrationsrisiko durch zu starke Bearbeitung der Wirbelkorper-Endplat-
ten!
» Aggressive Endplattenbearbeitung vermeiden.

WARNUNG » Wirbelkorper-Endplatten nicht entfernen

» Bandscheibe mit Standardinstrumenten so weit entfernen, bis Probeimplantat in das Bandscheibenfach einge-
fiihrt werden kann.

» Wirbelkdrper-Endplatten entknorpeln.

» Teilkorporektomie oder Korporektomie des geschadigten Wirbelkdrpers.



GroBenverifizierung

Verletzungsgefahr durch Verwendung einer ungeeigneten ImplantatgroBe!
» Hydrolift®-Implantate fiir den posterioren Zugang erst ab einer Versorgungs-
hdhe von 29 mm einsetzen.

WARNUNG

» Geeignete Hydrolift®-Implantate auf Basis der Indikation, der praoperativen Planung und der intraoperativ vor-
gefundenen Situation wahlen.

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

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

Die Hohe der Probeimplantate fiir die Implantat-Endplatten entspricht der Hohe der Implantat-Endplatte mit Spikes.

Die Lidnge der Probeimplantate fiir den Implantat-Grundkdrper entspricht der minimalen Lange des Implantats mit

Spikes.

» Zur Auswahl der ImplantatgroBe immer das groBtmdgliche Probeimplantat verwenden.

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

» Gegebenenfalls Implantat-Endplatten einseitig austauschen.

Bei Bedarf konnen die vormontierten Endplatten des Hydrolift®-Implantats durch eine andere GroBe der zusatzlich

erhiltlichen Endplatten ausgetauscht werden, siehe Austausch der vormontierten Implantat-Endplatte.

Hydraulik-Applikator befiillen

Infektionsgefahr durch Verwendung eines anderen Mediums als sterile NaCl-

Losung 0,9 %!

» Hydraulischen Applikator nur mit steriler NaCl-Losung 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 verbinden und vollstandig entliften.

» Hydraulikrohr mit Hydraulik-Applikator bzw. Verldngerungsschlauch verbinden und ebenfalls vollstandig entliif-
ten.

» Gegebenenfalls den Hydraulik-Applikator nachfiillen.

Endplatten-Winkel voreinstellen

Gefahr der Dislokation und GefaBverletzung durch beidseitig gedffnete Endplat-
ten-Klemmung!

» Winkel der Implantat-Endplatten voreinstellen und verriegeln.

WARNUNG » Distraktion mit maximal einer ge6ffneten Endplatten-Klemmung.

>

Unzugingliche Endplatten-Klemmung bei Verdrehung der Endplatten!

» Endplatten-KI g muss bei Zugangen von anterior oder anteriolateral vor
der Implantation verriegelt sein.

WARNUNG » Zur Verriegel lazugehorigen Dreh hliissel ver

9 9

>

» Winkel der Endplatten mit Hilfe der Justiervorrichtung einstellen.
» Gegebenenfalls Implantat-Endplatten fiir anterioren oder anteriolateralen Zugang verdrehen und verriegeln.
» Endplatten-Klemmung mit Drehmomentschliissel verriegeln.

Implantieren

Unzureichende Distraktionskraft durch unzureichend entliiftetes System!

» Hydraulik-Applikator, Verlangerungsschlauch und Hydraulikrohr vollstandig
entliiften.

WARNUNG » Implantat vollstandig zusammenschieben.

>

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

Falsche anatomische Positionierung der Implantat-Endplatten. Gefahr der GefaB-

verletzung bei ventral positionierter Klemmschraube!

» Hydrolift®-Implantat immer so positionieren, dass die Endplatten-Klemm-

WARNUNG schraube dorsal liegt.

» Bei Austausch der Endplatten darauf achten, dass die Endplatten-Klemm-
schraube 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 Wirbelkérper-Endplatten!
» Hydrolift®-Implantat vorsichtig distrahieren.

» Gegebenenfalls Rontgenkontrolle durchfiihren.
WARNUNG » Taktile Riickmeldung des Hydraulik-Applikators beachten.
» (berdistraktion vermeiden.

>

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

Verriegeln der axialen Klemmung und der Endplatten-Klemmung
» Gegebenenfalls Endplatten-Klemmung 6ffnen, nach distrahieren und Endplatten-Klemmung verriegeln.
Gefahr der Dislokation und GefaBverletzung durch beidseitig gedffnete Endplat-
ten-Klemmung!
» Winkel der Implantat-Endplatten voreinstellen und verriegeln.
WARNUNG » Distraktion mit maximal einer ge6ffneten Endplatten-Klemmung.

Korrekturverlust durch unzureichende Distraktion!
» Hydrolift®-Implantat nur bei g hter Distraktion verriegeln.
» Sicherstellen, dass Hydraulik-Applikator beim Verriegeln unter Druck steht.

WARNUNG

Korrekturverlust durch unzureichende axiale Klemmung und Klemmung der
Implantat-Endplatten!
» Zum Verriegeln der axialen Klemmung und der Endplatten-Klemmung immer
WARNUNG den d hdrigen Drel tschliissel verwenden (Anzugsmoment axiale
K 12 Nm, A t Endplatten-Klemmung: 5 Nm).

t der axialen K oder der

Implantatbruch durch zu starkes Al
Endplatten-Klemmung!
» Zum Verriegeln der axialen Klemmung und der Endplatten-Klemmung immer
WARNUNG den dazugehorigen Dret tschliissel verwenden.
» Anzugsmoment von 12 Nm fiir axiale Kl und An: t fiir End-
platten-Klemmung 5 Nm einhalten.

Ausbrechen oder Fehlplatzierung des Implantats durch iibertragenes Drehmoment
auf die Wirbelsaule!
» Zum Verriegeln der axialen Klemmung und der Endplatten-Klemmung immer
WARNUNG das Hydrolift®-Einsetzinstrument als Gegenhalter verwenden.
» Auf sichere Ankopplung/Verriegelung Hydrolift®-Einsetzinstrument zum
Implantat achten.

» Axiale Klemmung verriegeln.
» Endplatten-Klemmung verriegeln.

Anschlussstutzen entfernen

» Druck am Hydraulik-Applikator zuriicknehmen.

» Hydraulikrohr aus Einsetzinstrument entfernen.

» Anschlussstutzen mit Anschlussabkoppelinstrument entfernen.

Einsetzinstrument entfernen
» Hydrolift®-Einsetzinstrument entriegeln, abkoppeln und entfernen.

Unzureichende Stabilisierung der Wirbelsdule durch nicht ausreichende Instru-
mentierung!
» Hydrolift®-Implantat nur in Verbi

p

WARNUNG rungssystem einsetzen.

g mit einem zusétzlichen Stabilisie-

>

Austausch der vormontierten Implantat-Endplatte

Keine intraoperative Verriegelung der Endplatten-Klemmung durch falsch mon-
tierte Schrauben maglich!

» Klemmschrauben fiir die Endplatten-Klemmung so montieren, dass sie aus
WARNUNG Richtung Einsetzinstrument zuganglich sind.

>

Keine ausreichende Klemmstabilitat der Endplatte durch falsch montierten Innen-
ring der Endplatte!
» Schlitz des Innenrings und der Schlitz der Endplatten miissen deckungsgleich

WARNUNG sein.

>

Falsche anatomische Positionierung der Implantate-Endplatten. Gefahr der

GefaBverletzung bei ventral positionierter Klemmschraube!

» Endplatte immer so montieren, dass die Klemmschrauben der Endplatten-

WARNUNG Klemmung auf der gleichen Seite liegen.

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

>

Gefahr der Dislokation und GefaBverletzung durch unvollstandiges Aufstecken der
Implantat-Endplatte auf den Implantat-Grundkarper!
» Implantat-Endplatte bis zum Anschlag auf den Implantat-Grundkorper aufste-

WARNUNG cken.

>

Implantat in Hydrolift®-Einsetzinstrument aufnehmen und verriegeln.

Schraube der Endplatten-Klemmung mit Hilfe des Schraubendrehers gsen.

Vormontierte Endplatte durch leichtes Drehen von Implantat-Grundkérper abziehen.

Schlitz des Innenrings der Endplatte auf den Schlitz der Endplatte ausrichten.

Neue Endplatte durch leichtes Drehen auf Implantat-Grundkdrper aufstecken.

» Klemmschraube auf der Vorderseite vollstandig in neue Endplatte einschrauben.

Weitere Informationen {iber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustan-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.
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Aesculap®
Hydrolift®

Champ d'application

L'implant s'utilise:

B Pour la stabilisation ventrale monosegmentaire ou multisegementaire de la colonne vertébrale lombaire et tho-
racique

W Pour le remplacement intégral ou partiel d'un ou de deux corps vertébraux par les implants

B Pour la voie antérieure et antérolatérale, a partir d'une hauteur d'insertion de 21 mm

W Pour la voie postérieure, a partir d'une hauteur d'insertion de 29 mm

Composant du systeme Taille Art. n°

SV001T a SV018T,
SV030T a SV032T

Implants pré-confectionnés 15 tailles typiques

Plaques terminales supplémentaires SSM, L SV019T a SV024T

Matériau

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

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

Revétement de surface en titane pur PLASMAPORE® selon 1SO 5832-2

Alliage de forge CoNiCrMo MP35N suivant ISO 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 Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indications

Les implants mis en place dans le cadre d'une opération ont pour but de contribuer aux processus normaux de gué-
rison. 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 réalisée.

Utilisation dans les cas suivants:

W Fractures

m Correction antérieure de déformations spinales

W Instabilités dégénératives

B Instabilités posttraumatiques

B Tumeurs spinales

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

W Fusions multisegmentaires avec plus de 2 corps vertébraux

W Fiéevre

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

W Grossesse

W Ostéoporose ou ostéopénie graves

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

W Adiposité

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

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

W Troubles de la cicatrisation

B Manque de coopération de la part du patient

m Allergie aux matériaux d'implant

M Cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions

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

- Fléchissement

- Relachement

- Rupture

M Fixation insuffisante
W Fusion nulle ou retardée
 Infection
W Fracture du corps vertébral
W Lésions
- de racines de nerfs
- de la moelle épiniere
- de vaisseaux
- d'organes
m Complications neurologiques dues a une surdistraction
B Perte de hauteur des disques intervertébraux du fait du retrait de matiére osseuse portante
W Pseudarthrose
W Résorption de la matiére osseuse mise en place
B Déplacement des vertébres (spondylolisthésis)
W Réaction des tissus aux matériaux d'implant
W Atrophie osseuse ou diminution de la densité osseuse
W Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité
M Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires
H Infection
B Dégénérescence des segments adjacents par contrainte excessive
B Modification de la courbure normale de la colonne vertébrale
M Douleurs ou malaises
B Anostose ou rupture osseuse au-dessus ou au-dessous de la zone vertébrale traitée
W Performance réduite
W Affections gastro-intestinales
B Maintien des symptomes traités par |'implantation

Remarque
Ces mises en garde n'excluent pas les autres effets indésirables pouvant survenir en général du fait d'une opération.
Les risques opératoires généraux doivent étre expliqués au patient avant I'intervention par le médecin traitant.

Consignes de sécurité

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Interactions entre IRM et composants d'implant!

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

B L'IRM induit un échauffement local non critique.

B Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

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

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

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

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

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

Stérilité

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

B Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons gamma.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Utilisation

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

B Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

B Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

m Conditions opératoires hautement aseptiques.

W Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implantation y compris les Aesculap systemes
d'implantation spécifiques.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

B Le risque de fusion non achevée est plus élevé chez les fumeurs.
W Le patient doit se soumettre régulierement a un contrdle médical de suivi des composants d'implants.

L'implantation de I'implant Hydrolift® s'effectue 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 termi-
nales de corps vertébral!
» Eviter un traitement agressif des plaques terminales.

AVERTISSEMENT » Ne pas retirer les plaques terminales de corps vertébral



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

» Retirer le cartilage des plaques terminales de corps vertébral.

» Procéder a une corporectomie partielle ou totale du corps vertébral endommagé.

Vérification des tailles

Risque de blessure en cas d'utilisation d'une taille d'implant inappropriée!
» Utiliser les implants Hydrolift® pour la voie postérieure uniquement a partir
d'une hauteur d'insertion de 29 mm.

AVERTISSEMENT

» 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 de 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.

» Sinécessaire remplacer les plaques terminales d'implant sur un c6té.

Les plaques terminales prémontées de I'implant Hydrolift® peuvent étre remplacées par une autre taille parmi les

plaques terminales disponibles en supplément, voir Remplacement de la plague 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
AVERTISSEMENT 0 bl

» 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 ver-
ticale 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 entiére-
ment.

» Compléter si nécessaire le remplissage de I'applicateur hydraulique.

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 plaques terminales d'implant.
AVERTISSEMENT » Distraction avec au maximum un seul serrage de plaque terminale ouvert.

Risque de serrage des plaques terminales inaccessible en cas de torsion des plaques
terminales!

» Le serrage des plaques terminales doit étre verrouillé avant I'implantation dans
le cas des voies d'abord antérieure ou antérolatérale.

» Pour le verrouillage, utiliser la clé dynamométrique adaptée.

AVERTISSEMENT

» 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 ver-
rouiller.

» Verrouiller le serrage des plaques terminales avec une clé dynamométrique.

Implantation

Force de distraction insuffisante en cas de systéme insuffisamment purgé!

» Purger entiérement |'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 préalablement réglé, et le verrouiller.

Risque de is positi t ique des plaques terminales d'implant.

Risque de Iésion vasculaire avec une vis de serrage en positionnement ventral!

» 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 a ce que la vis de ser-
rage de plaque terminale soit en position dorsale et accessible par le haut.

>

AVERTISSEMENT

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

Risque de Iésion 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 avec précautions a la distraction de I'implant Hydrolift®.

» Effectuer le cas échéant un contréle radiologique.

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

» Eviter une surdistraction.

>

» Introduire le tube hydraulique a travers I'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 Iésion 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.

AVERTISSEMENT » Distraction avec au maximum un seul serrage de plaque terminale ouvert.

>

Risque de perte de correction en cas de distraction insuffisante!

» Ne verrouiller I'implant Hydrolift® qu'une fois la distraction voulue obtenue.
» S'assurer que I'applicateur hydraulique est sous pression au moment du ver-
AVERTISSEMENT rouillage.

>

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, tou-
jours 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 ser-

rage axial ou du serrage des plaques terminales!

» Pour le verrouillage du serrage axial et du serrage des plaques terminales, tou-
jours 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 glissement ou de placement incorrect de I'implant si le couple de rota-

tion est transféré a la colonne vertébrale!

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

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

>

AVERTISSEMENT

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

Retrait de la tubulure de raccord

» Réduire la pression de I'applicateur hydraulique.

» Retirer le tube hydraulique de I'instrument d'insertion.

» Retirer |a tubulure de raccord avec I'instrument de désaccouplement.

Retrait de l'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'instrumen-
tation insuffisante!

» N'utiliser I'implant Hydrolift® qu'en association avec un systéme de stabilisa-
tion supplémentaire.

>

AVERTISSEMENT

Remplacement de la plaque terminale d'implant prémontée

Des vis montées de maniére incorrecte rendent impossible un verrouillage du ser-

rage 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 plaques terminales doivent coin-

AVERTISSEMENT cider.

>

Risque de is positi ique des plaques ter d'implant.

Risque de Iésion vasculaire avec une vis de serrage en positionnement ventral!

» 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.

>

AVERTISSEMENT

Risque de dislocation et de Iésion vasculaire en cas d'enfichage incomplet de la
plaque terminale d'implant sur le corps de base de I'implant!
» Ficher la plaque terminale d'implant jusqu'a la butée sur le corps de base de

AVERTISSEMENT l'implant.

>

Saisir et verrouiller I'implant dans I'instrument d'insertion Hydrolift®.

Desserrer la vis du serrage de plaque terminale a I'aide du tournevis.

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

Visser entiérement la vis de serrage sur la face avant dans la nouvelle plaque terminale.

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

Finalidad de uso

Este implante se utiliza:

W Estabilizacion ventral de uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar y toracica
W Sustitucion parcial o total de uno o dos cuerpos vertebrales por implantes

B Para el abordaje anterior o anterolateral a partir de una altura de tratamiento de 21 mm
W Para el abordaje posterior a partir de una altura de tratamiento de 29 mm

Componente Tamafio N. art.
Implantes prefabricados 15 tamafios habituales SV001T hasta SV018T,
SV030T hasta SV032T
Platillos adicionales S,M, L SV019T hasta SV024T
Material

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

ISOTAN®;: Aleacion forjable de titanio Ti6AI4V seglin 1SO 5832-3

PLASMAPORE® Titanio puro segun 1SO 5832-2

MP35N Aleacion forjable CoNiCrMo seguin 1SO 5832-6

PEEK-OPTIMA®

m Silicona

ISOTAN® y PLASMAPORE® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® es una marca registrada de Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD | UK.

Indicaciones

Los implantes de uso quirtrgico 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:

W Fracturas

W Correccion anterior de deformidades de la columna vertebral
W Inestabilidades degenerativas

W Inestabilidades postraumaticas

B Tumores espinales

Contraindicaciones

No utilizar en los siguientes casos:

W Fusiones de varios segmentos con mas de 2 cuerpos vertebrales

W Fiebre

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

® Embarazo

W Osteoporosis grave u osteopenia

B Estado quirtirgico o médico que impida el éxito del implante

W Adipositas

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

W Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

M Trastornos en la cicatrizacion

m Colaboracion insuficiente por parte del paciente

W Rechazo a alguno de los materiales del implante

W En otros casos no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones

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

- Doblamiento

- Aflojamiento

- Rotura

Fijacion insuficiente

Sin fusion o fusion retardada

Infeccion

Fractura de vértebras

Lesiones de

- Raices nerviosas

- Meédula espinal

- Vasos

- Organos

Complicaciones neuroldgicas por hiperextension

Pérdida de altura discal debido a la extraccién de materia 6sea de soporte
Pseudoartrosis

Reabsorcion del material éseo afiadido

Deslizamiento del cuerpo vertebral (espondilolistesis)

Reaccion histica a alguno de los materiales del implante

Atrofia 6sea y pérdida de densidad 6sea

Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares
Infeccion

Degeneracion de los segmentos adyacentes por una carga excesiva
Alteraciones de la curvatura normal de la columna vertebral

Dolor o malestar

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

Molestias gastrointestinales

Persistencia de los sintomas tras la implantacion

Nota

Estas advertencias no incluye todos los efectos no deseados que pueden darse en una operacién. El médico responsable
deberd informar al paciente de los riesgos quirtrgicos generales antes de la intervencién.

Advertencias de seguridad

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

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

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

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

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

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

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

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

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

B Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.

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

B RM induce un calentamiento local no critico.

M Los implantes muestran RM artefactos moderados.

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

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

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

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

B En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los ejercicios de movimiento y de los mus-
culos, la informacion del propio paciente.

Esterilidad

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

W Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

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

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

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

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

ADVERTENCIA

Aplicacion

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

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

B Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

® Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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

W Instrumental especial preparado para la implantacion de los componentes del implante, la distraccion, compre-
sion y reduccion de la columna vertebral lumbar y tordcica.

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

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

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

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

siguientes puntos:

B El paciente conoce los riesgos relacionados con la neurocirugia, la cirugia general, la cirugia ortopédica y la anes-
tesia general

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

B Losimplantes pueden romperse o aflojarse si no se produce la fusion o se produce con retraso, debido a la elevada
carga.

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

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

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

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

W El paciente deberd someterse a una revision médica regular de los componentes del implante.

Para la aplicacion del implante Hydrolift® deberan seguirse obligatoriamente los siguientes pasos:
» Para evitar tensiones internas y no debilitar los implantes: Evitar producir muescas y rasgufios en los componen-
tes.

» No deformar los implantes metélicos.

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 verte-
brales.
» 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 danado.



Verificacion del tamafio

Peligro de lesiones si se utiliza un tamaiio equivocado de implante.
» Hydrolift®Los implantes para el abordaje posterior sélo pueden utilizarse a par-
tir de una altura de tratamiento de 29 mm.

ADVERTENCIA

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

» En la seleccion del implante, tener en cuenta el tamafio 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.

» Ala hora de seleccionar el tamafio del implante, elegir siempre el implante de prueba de mayor tamafio posible.

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

» Si es necesario, 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 tamafio adecuado, ver Cambio de los platillos implantarios premontados.

Llenar el aplicador hidraulico

Peligro de infeccidn si se utiliza un medio distinto a una solucion estéril de NaCl
al 0,9 %.
» Llenar el aplicador hidraulico inicamente con una solucion estéril de NaCl al

ADVERTENCIA 0.9 %.

» 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 vertical-
mente con el tubo hacia arriba y purgar el aire.

» Si es necesario, 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 suje-
cion de los platillos.

» Preajustar y bloquear el angulo de los platillos implantarios.

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

>

ADVERTENCIA

Sujecion de los platillos inaccesible si se tuercen los platillos.

» Antes de la colocacion del implante, la sujecion de los platillos debe encon-
trarse bloqueada en abordajes anteriores o anterolaterales.

te para el bl

>

ADVERTENCIA » Utilizar la llave di étrica corresg

» Ajustar el dngulo de los platillos con ayuda del dispositivo de ajuste.
» Si es 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

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

Posicion anatomica incorrecta de los platillos implantarios. Peligro de dafiar 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 sittie 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 danar los vasos si el implante sobresale.
» Asegurarse de que el implante Hydrolift® queda centrado.

>

ADVERTENCIA

Distraccion

Peligro de introduccion del implante en los platillos vertebrales.
» Distraer con cuidado el implante Hydrolift®.

» Si fuera necesario, realizar un control radiografico.

» Atender al aviso tactil del aplicador hidraulico.

» Evitar la sobredistraccion.

>

ADVERTENCIA

» Introducir el tubo hidraulico 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.

Peligro de desplazamiento y de lesionar los vasos por apertura bilateral de la suje-
cion de los platillos.
» Preajustar y bloquear el angulo de los platillos implantarios.

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

La correccion fracasara si la distraccion es insuficiente.

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

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

La correccion fracasara si la sujecion axial y la sujecion de los platillos implanta-
rios son insuficientes.
» Para bloquear la sujecion axial y la sujecion de los platillos utilizar siempre la
ADVERTENCIA llave di T "r_iux_ corresp di _‘ (par de apriete sujecién 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 suje-
cion de los platillos es excesivo.
» Para bloquear la sujecion axial y la sujecion de los platillos utilizar siempre la
ADVERTENCIA e it
» 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.

rica corresp

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.

ADVERTENCIA

» 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 insercion.

» Retirar el empalme con el instrumento apropiado para desacoplar conexiones.

Retirar el instrumento de insercion

» Desbloquear el instrumento de insercion Hydrolift®, desacoplarlo y retirarlo.

Estabilizacion de la columna vertebral insuficiente si la instrumentacion no es
suficiente.

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

>

ADVERTENCIA

Cambio de los platillos implantarios premontados

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.

>

ADVERTENCIA

Estabilidad de la sujecion de los platillos insuficiente si no se ha montado correc-
tamente el anillo interior de los platillos.
» La ranura del anillo interior y la ranura de los platillos deben coincidir.

>

ADVERTENCIA

Posicion anatomica 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 suje-
cion 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.

>

ADVERTENCIA

Peligro de desplazamiento y de lesionar los vasos si no se introducen por completo
los platillos y cuerpo del implante.
» Introducir los platillos implantarios hasta el tope en el cuerpo base implantario.

>

ADVERTENCIA

Asir el implante con el instrumento de insercion Hydrolift® y bloquearlo.

Soltar el tornillo de la sujecion de los platillos con ayuda del destornillador.

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.

Enroscar por completo el tornillo aprisionador de la parte delantera en el nuevo platillo.

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

Destinazione d'uso

L'impianto ¢ utilizzato per:

Stabilizzazione ventrale monosegmentale e multisegmentale del rachide lombare e toracico
W Sostituzione completa o parziale mediante impianti di uno o due corpi vertebrali

W Per l'accesso anteriore e anteriore-laterale da un'altezza di trattamento di 21 mm

B Per I'accesso posteriore da un'altezza di trattamento di 29 mm

Componenti del sistema Taglia Cod. art.

SV0O01T fino a SV0O18T,
SV030T fino a SV032T

Impianti preconfezionati 15 taglie tipiche

Piatti aggiuntivi S,M, L SV019T fino a SV024T

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

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

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

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

PEEK-OPTIMA®

M Silicone

ISOTAN® e PLASMAPORE® sono marchi commerciali registrati di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® & un marchio commerciale registrato di Invibio, Ltd Lancashire 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 mancata guarigione.

Usare per:

W Fratture

| Correzione per via anteriore delle deformita spinali
W Instabilita degenerative

W Instabilita post-traumatiche

B Tumori spinali

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:

Fusioni multisegmentali con piu di 2 corpi vertebrali

Febbre

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

Osteoporosi grave od osteopenia

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

Gravi compromissioni delle strutture ossee, che ostacolino un impianto stabile dei componenti
Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

Turbe della guarigione della ferita

Insufficiente collaborazione del paziente

Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Casi non citati nel capitolo "Indicazioni"

Effetti collaterali ed interazioni

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

- Deformazione

- Allentamento

- Rottura

Fissaggio insufficiente

Mancata o ritardata fusione

Infezioni

Fratture di un corpo vertebrale

Lesioni a carico di

- Radici dei nervi

- Midollo spinale

- Vasi

- Organi

Complicanze neurologiche dovute a sovradistrazione

Perdita di altezza dei dischi intervertebrali dovuta ad asportazione del materiale osseo portante
Pseudoartrosi

Riassorbimento del materiale osseo applicato

Scivolamento dei corpi vertebrali (spondilolistesi)

Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Calo osseo o riduzione della densita ossea

Limitata funzionalita e mobilita articolare

Limitata possibilita di caricare I'articolazione e dolori articolari
Infezioni

Degenerazione dei segmenti adiacenti a causa di sovraccarico
Alterazione della normale curvatura della colonna

Dolori 0 malessere

Atrofia/frattura ossea sopra o sotto il livello spinale trattato
Limitata efficienza

Disturbi gastrointestinali

Persistenza dei sintomi da trattare mediante I'impianto

Nota

Queste indicazioni non comprendono tutti gli effetti indesiderati che possono insorgere per gli interventi in generale.
Il paziente deve essere informato sui rischi generali dell'intervento prima dell'intervento stesso da parte del medico
curante.

Avvertenze relative alla sicurezza

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

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

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

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

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

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

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

B Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

B Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

B Esami MRI con Tesla 1,5 e 3,0 non presentano rischio aumentato a causa di
forze di induzione magnetica per il portatore dell'impianto.

B MRI induce un riscaldamento locale non critico.

® Gli impianti presentano artefatti MRI moderati.

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

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

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

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

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

Sterilita

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

W | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

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

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

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

AVVERTENZA

Impiego

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

B Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche.

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

W 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

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

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

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

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

quanto segue:

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

W |l paziente ¢ stato informato su vantaggi e svantaggi di un impianto Hydrolift® e sulle possibili metodiche di trat-
tamento alternative.

B In caso di ritardata o mancata fusione, gli impianti possono rompersi o allentarsi a causa delle grosse sollecita-
zioni presenti.

W La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

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

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

B Nei fumatori sussiste un maggior rischio di mancata fusione.

W |l paziente deve regolarmente sottoporsi 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.

AVVERTENZA » Non asportare i piatti vertebrali.

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

» Rimuovere la cartilagine dai piatti vertebrali.

» Corporectomia parziale o corporectomia del corpo vertebrale danneggiato.



Verifica della taglia

Pericolo di lesione utilizzando impianti di dimensioni non adeguate!
» Utilizzare gli impianti Hydrolift® per |'accesso posteriore solo da un‘altezza di
trattamento di 29 mm.

AVVERTENZA

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

» Nella scelta dell'impianto fare attenzione alle taglie dei piatti vertebrali, alla distanza resezionata tra i piatti ver-
tebrali 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.

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.

Preimpostazione dell'angolo dei piatti

Pericolo di dislocazioni e lesioni vascolari da bloccaggio dei piatti aperto bilate-
ralmente!

» Preimpostare I'angolo dei piatti dell'impianto e bloccarlo.
NZA » Distrazione con massimo un bloccaggio dei piatti aperto.

>
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Bloccaggio dei piatti inaccessibile in caso di rotazione dei piatti!

» Per gli accessi anteriori o anterolaterali il bloccaggio dei piatti deve essere
bloccato prima dell'impianto.

» Per il bloccaggio usare I'apposita chiave dinamometrica.

>

AVVERTENZA

» Impostare I'angolo dei piatti con I'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 |'applicatore idraulico, il tubo flessibile di prolunga
e il tubo idraulico.

» Assemblare completamente |'impianto.

>

>

\VVERTENZA

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

Errato posizionamento anatomico dei piatti dell'impianto. Pericolo di lesioni a

carico dei vasi se la vite d'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.

>

>

\VVERTEN

5

» 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 un controllo radiologico.

» Osservare il feedback tattile dell'applicatore idraulico.
» Evitare sovradistrazioni.

>

AVVERTENZA

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

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 bilate-
ralmente!
» 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.

» Accertarsi che al momento del bloccaggio I'applicatore idraulico sia sotto pres-
AVVERTENZA sione.

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 bloccaggio dei piatti usare sempre I'appo-
sita chiave dinamometrica (coppia di serraggio per il bloccaggio assiale:

AVVERTENZA e ° X J900 P00 D
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 bloccaggio dei piatti usare sempre I'appo-
AVVERTENZA sita 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 i dell'impi causati da tr i della coppia
alla colonna vertebrale!
» Per bloccare il bloccaggio assiale e il bloccaggio dei piatti quale controsup-
AVVERTENZA porto usare sempre lo strumento inseritore Hydrolift®.

» Verificare il saldo accoppiamento/bloccaggio dello strumento inseritore
Hydrolift®.

» 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 il 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 bloc-

caggio intraoperatorio dei piatti terminali!

» Montare le viti di arresto per il bloccaggio dei piatti terminali in modo che
siano accessibili dalla direzione dello strumento inseritore.

>

AVVERTENZA

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 piatti devono essere a filo.

>

AVVERTENZA

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 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.

>

AVVERTENZA

Pericolo di dislocazione e lesioni vascolari in seguito ad inserimento incompleto
del piatto dell'impianto sul corpo base dell'impianto!
» |Inserire il piatto dell'impianto fino a fine corsa sul corpo base dell'impianto.

>

AVVERTENZA

Posizionare |'impianto nello strumento inseritore Hydrolift® e bloccarlo.

Allentare la vite del bloccaggio dei piatti mediante I'apposito cacciavite.

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.

Avvitare completamente la vite di arresto sulla parte anteriore nel nuovo piatto.

Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento ad
B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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Aesculap”

Hydrolift®

Aplicacdo

0 implante ¢é utilizado:

W Para a estabilizagdo ventral mono e multi-segmental da coluna lombar e toracica

W Para a substituicdo completa ou parcial de uma ou duas vértebras pelos implantes

W Para o acesso anterior e antero-lateral a partir de uma altura de implantacéo de 21 mm
W Para o acesso posterior a partir de uma altura de implantacdo de 29 mm

Componentes do sistema

Implante pré-confeccionado

Placas terminas adicionais

Tamanho Art. n.°

SV001T a SV018T,
SV030T a SV032T

15 tamanhos tipicos

SM, L SV019T a SV024T

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

Revestimento da superficie de titdnio puro PLASMAPORE® segundo ISO 5832-2
Liga fundida em CoNiCrMo MP35N segundo a ISO 5832-6

PEEK-OPTIMA®

Silicone

ISOTAN® e PLASMAPORE® séo marcas comerciais registadas da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® é uma marca comercial registada da Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indicacoes

Os implantes colocados por via cirurgica destinam-se a assistir os processos normais de recuperacéo. Nao se desti-
nam a substituir estruturas corporais normais nem, no caso de uma recuperagéo malsucedida, a suportar permanen-
temente os esforgos incidentes.

Utilizar no caso de:

Fracturas

Correccao anterior de deformagdes espinais
Instabilidades degenerativas

Instabilidades pos-traumaticas

Tumores espinais

Contra-indicagdes
Néo utilizar no caso de:

Fusdes multi-segmentais com mais de 2 vértebras

Febre

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

Osteoporose ou osteopenia graves

Estado geral ou cirtrgico susceptivel de impedir o éxito da implantagdo
Obesidade (adiposidade)

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

Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

Perturbacdes na cicatrizagéo de feridas

Falta de colaboragéo por parte do doente

Sensibilidade aos materiais do implante

Situagbes ndo mencionadas nas indicacoes

Efeitos secundarios e interacgdes

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

Deficiéncia do implante por esforco excessivo

- Flexao

- Relaxamento

- Quebra

Fixacdo insuficiente

Falta de fusao ou fuséo tardia

Infecdo

Fractura de vértebras

Risco de lesdes de

- Raizes nervosas

- Medula espinal

- Vasos sanguineos

- oOrgdos

Complicagdes neuroldgicas devido a uma distragdo excessiva
Perda da altura dos discos intervertebrais devido a remogao do material dsseo de sustentacao
Pseudoartrose

Reabsorgao do material 6sseo de preenchimento

Deslize vertebral (espondilolistese)

Hipersensibilidade dos tecidos face aos materiais do implante
Atrofia do tecido dsseo ou diminuicdo da densidade 6ssea
Limitagdo da fungao e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulacéo e dor articular
Infeccao

Degeneragéo dos segmentos adjacentes devido a sobrecarga
Alteragdo da curvatura normal da coluna vertebral

Dores ou indisposi¢do

Atrofia/fratura do osso situado acima ou abaixo da zona tratada na coluna vertebral
Aptidao reduzida para trabalho

Desconforto gastrintestinal

Persisténcia dos sintomas a tratar pelo implante

Nota
Estes adverténcias ndo incluem todos os efeitos indesejdveis que podem ocorrer nas cirurgias em geral. O doente deve
ser esclarecido pelo médico assistente sobre os riscos cirtrgicos em geral, antes da intervengdo.

Indicagdes de seguranca

0 cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervencgéo cirtrgica.

Os riscos gerais associados a uma intervencéo cirlrgica ndo estao descritos nestas instrucdes de utilizagdo.

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

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

A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes devidas ao estabelecimento de formulagéo errada das indi-
cacdes, escolha errada do implante, combinacao incorrecta dos componentes do implante, bem como de técnicas
cirurgicas, assim como pelos limites dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

As instrucdes de utilizagdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser observadas.

0 teste e a homologagdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com componentes
Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagoes contrarias as originalmente pre-
vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

Interacgdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido a indugdo magnética de forgas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, ndo critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

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

0 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os componentes do implante aplicados.

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

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

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

Esterilidade

[ ]
[ ]
>

Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

Os componentes do implante foram esterilizados por radiacao.

Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-o da embalagem de protecgéo original
apenas imediatamente antes da utilizagdo.

Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

Néo utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a embalagem estar
danificada.

Danificacédo do implante em caso de reprocessamento e reesterilizagdo!
» Nao reprocessar nem reesterilizar os implantes.

ATENCAO

Utilizacao

0 cirurgido elaborara um plano da operagdo, que determinara e documentara devidamente o seguinte:

Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
Posicionamento dos componentes do implante no osso
Determinacéo dos pontos de orientacao durante a operagdo

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

Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

Condigées de operagdo altamente assépticas

Os instrumentos de implantagao, incluindo os instrumentos para sistemas de implantagdo especiais da Aesculap
estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados

0 jogo de instrumentos necessarios para o implante dos componentes, assim como para a distracgdo, a compres-
sdo e a reposicdo da coluna lombar e toracica, foi devidamente preparado

0O cirurgido e a equipa operatdria conhecem as informagdes necessarias a técnica de operagéo, ao jogo de implan-
tes e instrumentos; estas informagdes estao completamente disponiveis no local.

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

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

0 doente foi informado sobre a intervengédo e foi documentado o seu consentimento relativamente as seguintes

informacoes:

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

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

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

B A durabilidade do implante depende do peso corporal.

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

W No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de perda da possibilidade de correcgéo, pode
tornar-se necessario proceder a uma cirurgia de revisdo.

® Em fumadores existe elevado risco de a fusdo néo se realizar.

® 0 doente, apos a intervencao, tera de ser submetido periodicamente a um controlo médico dos componentes do

implante.

A implantacéo do implante Hydrolift® requer os seguintes procedimentos:

>
>

Para evitar tensées internas e para ndo enfraquecer os implantes: evitar entalhes e riscos nos componentes.
Néo deformar os implantes metalicos.

Discectomia e preparacdo da placa terminal da vértebra

Estabilidade de fixagdo insuficiente devido a remogéo incompleta da cartilagem!
» Remover toda a camada de cartilagem do corpo da vértebra.

ATENCAO
Elevado risco de migragéo no caso de preparagio demasiado forte das placas ter-
minais da vértebra!
» Evitar uma preparacéo agressiva das placas terminais.

ATENCAO » 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

Perigo de ferimentos devido a utilizagdo de um tamanho inadequado para o

implante!

» Aplicar implantes Hydrolift® para o acesso posterior apenas a partir de uma
ATENGAO altura de implantacéo de 29 mm.

» Escolher o implante Hydrolift® adequado com base na indicagéo, no plano pré-operatdrio e segundo as condi¢oes
que se apresentam durante a intervengéo.

» Na escolha do implante, ter em conta os tamanhos das placas finais da vértebra, a distancia ressacada entre as
placas terminais e o trajecto de distracgao 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 den-

tes.

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 s6 lado.

Em caso de necessidade, € possivel trocar as placas terminais pré-montadas no implante Hydrolift® por placas ter-

minais de tamanho maior, as quais estdo opcionalmente disponiveis, ver Troca da placa terminal do implante pré-

montada.

Encher o aplicador hidraulico

Perigo de infecgdo no caso de uso de outro fluido, sendo a solugio esterilizada de

NaCl 0,9 %!

» Encher o aplicador hidraulico apenas com uma solugéo esterilizada de NaCl
ATENGAO @R,

» Respeitar as instrucées de utilizagdo do aplicador hidraulico.

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

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

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

» Caso necessario, voltar a encher o aplicador hidraulico.

Pré-regular o dngulo das placas terminais

Risco de deslocacdo 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.

>

A fixagdo da placa terminal fica inacessivel se as placas forem deslocadas!

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

>

ATENCAO » Para bloquear, utilizar a chave

ica corr

p

» Regular o dngulo 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 fixagdo da placa terminal com a chave dinamométrica.

Implantar

Forca de distracgdo insuficiente devido a um sistema purgado de forma insufi-
ciente!

» Remover todo o ar contido no aplicador hidraulico, ma extenséo do tubo fle-
ATENCAO xivel e no tubo hidraulico.

» Encaixar as partes do implante completamente uma na outra.

B

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

Posicionamento anatomico errado das placas terminais do implante. Risco de lesao

dos vasos em caso de parafuso posicionado ventralmente!

» Posicionar o implante Hydrolift® sempre de forma que o parafuso de aperto das

ATENCAO 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.

B

» Respeitar a posicao das placas terminais do implante.

Ferimento de vasos no caso de implantes salientes!
» Prestar atencéo a uma posicéo central do implante Hydrolift®.

B

ATENGAO

Distrair

Penetragio inadvertida do implante nas placas terminais da vértebra!
» Distrair o implante Hydrolift® com cuidado.

» Caso necessario, realizar uma verificagio radiologica.

ATENCAO » Prestar atencdo a resposta tactil do aplicador hidraulico.

» Evitar uma distraccdo excessiva.

>

» 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 fixagdo da placa terminal, corrigir a distracgdo e bloquear novamente a fixagao.
Risco de deslocagdo e lesdo dos vasos, 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 s fixacéo aberta.

>

Perda da possibilidade de correc¢do em caso de distraccdo insuficiente!
» Bloquear o implante Hydrolift® apenas depois de se alcancar a distracgéo pre-
tendida.

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

B

Perda da possibilidade de correccdo devido a fixagao axial e aperto insuficientes
das placas terminais do implante!

» Para bloquear a fixagao axial e a fixagéo da placa terminal, usar sempre a
ATENCAO chave dinamométrica prevista para o efeito (binario da fixagdo axial: 12 Nm,
binario da fixagdo da placa terminal: 5 Nm).

B

Quebra de implante se a fixacdo axial ou a fixa¢do da placa terminal for apertada

com um binario muito alto!

» Para bloquear a fixagio axial e a fixacéo das placas terminais, usar sempre a

ATENCAO 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 da placa terminal.

B

Deslocagédo ou mau posicionamento do implante, se o binario for transferido para

coluna vertebral!

» Para bloquear a fixagdo axial e a fixacao da placa terminal, usar sempre o ins-

ATEN(;AO trumento introdutor Hydrolift® para apoiar de encontro.

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

>

» Bloquear a fixagédo axial.
» Bloquear a fixagdo da placa terminal.

Remover os bocais de ligagdo

» Reduzir a pressdo no aplicador hidraulico.

» Tirar o tubo hidraulico do instrumento introdutor.

» Desapertar o bocal de ligagdo com o instrumento desacoplador.

Remover o instrumento introdutor
» Desbloquear, desacoplar e remover o instrumento introdutor Hydrolift®.

Estabilizacao insuficiente da coluna vertebral em caso a uso de instrumentos insu-
ficientes!
» Usar o implante Hydrolift® apenas em combinagao com um sistema de estabi-

ATENCAO lizagdo adicional.

>

Troca da placa terminal do implante pré-montada

Em caso de montagem errada dos parafusos, deixa de ser possivel bloquear intra-
operatoriamente a fixagao da placa terminal!
» Montar os parafusos da fixagdo da placa terminal, de forma a ficarem acessi-
ATENCAO veis no sentido do instrumento introdutor.

B

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

ATENCAO a outra.

B

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 fixagdo da placa

ATENCAO terminal figuem no mesmo lado.

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

>

Perigo de deslocacdo e lesdo dos vasos devido a engate incompleto da placa ter-
minal do implante no corpo base deste!
» Engatar a placa terminal do implante até ao batente no corpo basico deste.

>

ATENCAO

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

Soltar o parafuso da fixagdo da placa terminal com a ajuda da chave de parafusos.

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.

» Aparafusar completamente os parafusos de fixagdo no lado da frente da nova placa terminal.

Para mais informagGes sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
Hydrolift®

Gebruiksdoel

Dit implantaat wordt gebruikt:

W Voor de ventrale mono- en multisegmentale stabilisatie van de lumbale en thoracale wervelkolom
W Voor de volledige of gedeeltelijke vervanging van één of meer wervellichamen door implantaten
B Voor de anterieure en anterieur-laterale toegang vanaf een verzorgingshoogte van 21 mm

W Voor de posterieure toegang van een verzorgingshoogte van 29 mm

Systeemcomponent Maat Art.nr.
Voorgefabriceerde implantaten 15 typische formaten SV0O1T tot SVO18T,
SV030T tot SV032T
Extra eindplaatjes S,M, L SV019T tot SV024T
Materiaal

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

W ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6AI4V conform ISO 5832-3

B PLASMAPORE® Oppervlakcoating van zuiver titanium conform 1SO 5832-2

® MP35N CoNiCrMo smeedlegering conform 1SO 5832-6

W PEEK-OPTIMA®

| Silicone

ISOTAN® en PLASMAPORE® zijn gedeponeerde handelsmerken van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® is een gedeponeerd handelsmerk van Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indicaties

Operatief ingebrachte implantaten dienen ter ondersteuning van het normale genezingsproces. Zij mogen noch de
normale lichaamsstructuren vervangen noch in geval van niet-genezing de optredende belastingen duurzaam over-
nemen.

Te gebruiken bij:

m Fracturen

B Anterieure correctie van spinale vervormingen

W Degeneratieve instabiliteit

W Posttraumatische instabiliteiten

W Spinale tumoren

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

Multisegmentale fusies van meer dan 2 wervellichamen

Koorts

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

Ernstige osteoporose of osteopenie

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

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

Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Wondhelingsstoornissen

Gebrek aan medewerking van de patiént

Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

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

- Buiging

- Loskomen

- Breuk

Slechte fixatie

Geen of vertraagde fusie

Infectie

Fractuur van het wervellichaam

Beschadiging van

- Zenuwwortels

- Ruggenmerg

- Bloedvaten

- Organen

Neurologische complicaties door overdistractie

Afname van tussenwervelschijfhoogte door verwijdering van dragend botmateriaal
Pseudo-artrose

Resorptie van aangekoekt botmateriaal

Glijden van wervellichamen (spondylolisthesis)

Weefselreactie op de implantaatmaterialen

Botverlies of afname van de botdensiteit

Beperkte gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen

Infectie

Degeneratie van de aangrenzende segmenten door overbelasting
Verandering van de normale kromming van de wervelkolom

Pijn of ongemak

Botafbraak/-breuk boven of onder de behandelde zone van de wervelkolom
Beperkt prestatievermogen

Gastro-intestinale klachten

Aanhouden van de door de implantatie te behandelen symptomen

Opmerking
Deze waarschuwingen omvatten niet alle ongewenste werkingen die in het algemeen bij operaties kunnen optreden.
Over de algemene operatierisico's moet de patiént voor de ingreep door de behandelend arts zijn geinformeerd.

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

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

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

W Het testen en de goedkeuring van de implantaatcomponenten is in combinatie met Aesculap-componenten
gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

B Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

W Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

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

Wisselwerkingen tussen MRI en implantaatcomponenten!

B Bij MRI-onderzoeken met 1,5 en 3,0 tesla ontstaat voor de drager van het
implantaat geen extra risico door magnetisch geinduceerde krachten.

B MRI veroorzaakt een niet-kritische, plaatselijke opwarming.

M Implantaten produceren gematigde MRI-artefacten.

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

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

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

W De gebruikte implantaatcomponenten moeten met hun artikelnummer, implantaatbenaming en lot- en eventu-
eel serienummer in het dossier van de patigént worden vermeld.

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

Steriliteit

® De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

® De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

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

» Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking niet beschadigd is.

» Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpak-
king.

Beschadiging van de implantaten door opwerking en hersterilisatie!
» De implantaten niet opwerken en niet hersteriliseren.

WAARSCHUWING

Toepassing

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

B Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

W Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

B Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

B Uiterst aseptische operatieomstandigheden

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

W Speciaal instrumentarium ter beschikking voor de implantatie van de implantaatcomponenten en voor de dis-
tractie, compressie en repositie van de lumbale en thoracale wervelkolom

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

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

B 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 informa-

tie:

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

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

B 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.

B De implantaatcomponenten mogen niet worden overbelast door extreme belasting, zware lichamelijke inspan-
ningen en sport.

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

W Bij rokers bestaat er een verhoogd risico dat er geen fusie plaatsvindt.

W De 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 verlopen:

» Om interne spanningen te vermijden en de implantaten niet te verzwakken: groeven en krassen in alle compo-
nenten 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-eind-
plaatjes!
» Vermijd een agressieve bewerking van de eindplaatjes.

WAARSCHUWING » Verwijder de eindplaatjes van het wervellichaam niet

» Verwijder de tussenwervelschijf met standaardinstrumenten tot het proefimplantaat in de tussenwervelschijf-
ruimte kan worden ingebracht.

» Ontdoe de eindplaatjes van het wervellichaam van kraakbeen.

» Gedeeltelijke of volledige corporectomie van het beschadigde wervellichaam.



De grootte verifiéren

Verwondingsgevaar door gebruik van een ongeschikte implantaatgrootte!
» Hydrolift®-implantaten voor de posterieure toegang mogen pas worden
gebruikt vanaf een verzorgingshoogte van 29 mm.
WAARSCHUWING

» Kies de geschikte Hydrolift®-implantaten op basis van de indicatie, de pre-operatieve planning en de intraope-
ratief vastgestelde toestand van het bot.

» Houd bij de keuze van het implantaat rekening met de grootte van de wervellichaam-eindplaatjes, de geresec-
teerde 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 afzon-

derlijk verkrijgbare eindplaatjes in een andere maat, zie Vervangen van voorgemonteerd implantaat-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 respectievelijk verlengslang en ontlucht deze ook
volledig.

» Vul de hydraulische applicator bij, indien nodig.
Hoek eindplaatjes voorinstellen

Gevaar voor dislocatie en beschadiging van bloedvaten door aan beide zijden

d eindolaaties-kl m
» Stel de hoek van de eindplaatjes vooraf in en vergrendel deze.
WAARSCHUWING » Distractie met imaal één geopend eindplaatjes-klemdeel
Ontoegankelijk eindplaatjes-klemdeel door verdraaiing van de eindplaatjes!
» Het eindplaatjes-klemdeel moet bij toegang via anterieure of anteriolaterale

weg worden vergrendeld voor de implantatie.
WAARSCHUWING » 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 vol-
ledig.

» Druk het implantaat volledig samen.

>

WAARSCHUWING

» Hydrolift®-inzetinstrument moet aan het geselecteerde en vooraf ingestelde implantaat worden aangekoppeld
en vergrendeld.

Verkeerde anatomische positionering van de implantaat-eindplaatjes. Gevaar voor

vaatbeschadiging bij ventraal gepositioneerde klemschroef!

» Hydrolift®-implantaat moet altijd met de eindplaatjes-klemschroef aan dor-
sale zijde worden geplaatst.

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

>

WAARSCHUWING

» Let op de positie van de implantaat-eindplaatjes.

Vaatletsel 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.

» Voer indien nodig een réntgencontrole uit.

» Let op de tactiele respons van de hydraulische applicator.

» Vermijd overdistractie.

>

WAARSCHUWING

» 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 het axiale klemdeel en het eindplaatjes-klemdeel

» Open het eindplaatjes-klemdeel eventueel, distraheer na en vergrendel het eindplaatjes-klemdeel.

Gevaar voor dislocatie en beschadiging van bloedvaten door aan beide zijden
! eindol klemdeell
i F *

» Stel de hoek van de eindplaatjes vooraf in en vergrendel deze.
WAARSCHUWING » Distractie met maximaal één geopend eindplaatjes-klemdeel.

jes-|
!

>

Correctieverlies door onvoldoende distractie!
» Hydrolift®-implantaat mag pas worden vergrendeld wanneer de gewenste dis-
tractie is bereikt.

WAARSCHUWING » Zorg ervoor dat de hydraulische applicator bij het vergrendelen onder druk
staat.

>

Correctieverlies door axiale ki ing en
taat-eindplaatjes!
» Gebruik altijd de bijbehorende momentsleutel om het axiale klemdeel en het

iplaaties—klemd t axiale klemdeel:

van de impl

>

jes-k | te vergrendelen (aandr

12 Nm, aandraai t eindplaatjes-klemdeel: 5 Nm).

WAARSCHUWING

Implantaatbreuk door te hard aandraaien van het axiale klemdeel of eindplaatjes-

klemdelen!

» Gebruik altijd de bijbehorende momentsleutel om het axiale klemdeel en eind-
plaatjes-klemdelen te vergrendelen.

» Pas een aandraaimoment van 12 Nm toe voor het axiale klemdeel en een aan-
draaimoment van 5 Nm voor de eindplaatjes-klemdelen.

>

WAARSCHUWING

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

>

WAARSCHUWING

» 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

» Hydrolift®-inzetinstrument ontgrendelen, afkoppelen en verwijderen.

Onvoldoende stabilisatie van de wervelkolom door gebruik van ontoereikende
instrumenten!

» Hydrolift®-implantaat mag alleen in combinatie met een bijkomend stabilisa-
tiesysteem worden gebruikt.

>

WAARSCHUWING

Vervangen van voorgemonteerd implantaat-eindplaatje

del

Geen intraoperatieve vergrendeling van de

verkeerd gemonteerde schroeven!

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

indplaatjes-klemdelen mogelijk door

>

WAARSCHUWING

Onvoldoende klemstabiliteit van het eindplaatje door verkeerd gemonteerde bin-

nenring van het eindplaatje!

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

>

WAARSCHUWING

Verkeerde anatomische positionering van de implantaat-eindplaatjes. Gevaar voor

vaatbeschadiging bij ventraal gepositioneerde klemschroef!

» Monteer het eindplaatje altijd zodanig, dat de klemschroeven van de eind-
plaatjes-klemming aan dezelfde kant zitten.

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

>

WAARSCHUWING

Gevaar voor dislocatie en vaatletsel door onvolledig plaatsen van het implantaat-
eindplaatje op het implantaat-basislichaam!

» Plaats het implantaat-eindplaatje tot de aanslag op het implantaat-basisli-
WAARSCHUWING GHEETTY

>

Neem het implantaat vast in het Hydrolift®-inbrenginstrument en vergrendel het.

Draai het eindplaatjes-klemdeel 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 bevestigingsschroef op de voorkant volledig in het nieuwe eindplaatje.

Voor meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kunt u altijd contact opnemen met B. Braun/Aesculap of
met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.
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Aesculap”
Hydrolift®

Anvindningsindamal

Implantatet anvénds:

W For ventral mono- och multisegmentsstabilisering av den lumbala och torakala ryggraden
W For fullstandigt eller delvist utbyte av en eller tva kotkroppar mot implantat

W For anterior och anterior-lateral atkomst fran och med en forsarjningshdjd pa 21 mm

W For posterior atkomst fran och med en férsorjningshdjd pa 29 mm

Systemkomponent Storlek Art.nr.

SV0O1T till SV018T,
SV030T till SV032T

Férkonfektionerade implantat 15 typiska storlekar

Ytterligare andplattor S,M, L SV0O19T till SV024T

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W ISOTAN®: Smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

B PLASMAPORE® Ytbeldggning av rent titan enligt ISO 5832-2

® MP35N Smidd CoNiCrMo legering enligt 1SO 5832-6

W PEEK-OPTIMA®

| Silikon

ISOTAN® och PLASMAPORE® &r registrerade varuméarken som tillhor Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® ir ett registrerat varumérke tillhérande Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikationer

Inopererade implantat &r till for att underldtta normala lakningsprocesser. De far varken ersitta normala kropps-
strukturer eller ge varaktigt stod vid eventuell belastning nér lakningen inte har avslutats.

Anvénds vid:

W Frakturer

B anterior korrigering av spinala deformeringar
W Degenerativ instabilitet

M Posttraumatisk instabilitet

W Spinala tumdrer

Kontraindikationer

Anvénd inte vid:

Multisegmentella fusioner med mer @n 2 kotkroppar

Feber

Akuta eller kroniska infektioner i ryggraden av lokal eller systemisk art
Graviditet

Svar osteoporos eller osteopeni

Mediciniskt eller kirurgiskt tillstdnd som kan forhindra att implantationen lyckas
Adipositas

Allvarliga skador pa benstrukturen som hindrar en stabil implantering av implantatkomponenterna
Bentumdrer kring implantatférankringarna

Sarlakningsrubbningar

Bristande samarbete fran patientens sida

Vid frammandekroppskénslighet for implantatmaterialen

Fall som inte finns namnda under Indikationer

Biverkningar och interaktioner

Risker vid anvandning eller felaktig hantering av systemet:
B Implantatet forddrvas genom 6verbelastning

- Krokning
- Lossnande
- Spricka
W Bristande fixering
W Ingen eller forsenad fusion
B Infektion
m Kotkroppsfraktur
W Skador pa
- Nervrotter
- Ryggmérg
- Karl
- Organ
® Neurologiska komplikationer genom dverdistraktion
W Forlust av diskhgjd till foljd av att barande benmaterial har avldgsnats
B Pseudoartros
W Resorption av det ansamlade benmaterialet
| Kotférskjutning (spondylolistes)
B Vévnadsreaktion mot implantatmaterialen
W Benfortvining eller minskad bentathet
W Begrdnsad ledfunktion och rorlighet
B Begransad méjlighet till belastning av leden samt ledsmértor
M Infektion
W Degenerering av de angransande segmenten pa grund av 6verbelastning
B Forandring av ryggradens normala kurvatur
W Smirtor eller illamaende
m Krympning/fraktur i ben 6ver eller under det nérliggande omrédet i ryggraden
B Forsdmrade prestanda
M Gastrointestinala besvar
W Symptomen som implantatet ska avhjalpa kvarstar
Tips

Dessa varningar utesluter inte alla odnskade inverkningar, som i allménhet kan upptrida vid operationer. Patienten
bér informeras om de allménna operationsriskerna innan ingreppet.

Sakerhetsanvisningar

W Operatéren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

W Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

W Operatéren maste behérska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

B Operatéren maste vara absolut fértrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkérlen, musklerna och
senorna gar.

W Aesculap ansvarar inte for komplikationer pa grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begrénsningar eller
bristande asepsis.

W Folj bruksanvisningarna fér de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

W Testning och godkénnande av implantatkomponenterna har utforts i kombination med Aesculap-komponenter.
Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

B Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

W Implantatkomponenter som &r skadade eller har avlagsnats pa operativ vég far inte anvandas igen.

B Implantat som redan har anvants en gang far inte anvéndas igen.

Vixelverkan mellan MRT och implantatkomponenter!

B Vid MRT-undersékningar med 1,5 och 3,0 tesla uppstar ingen ytterligare risk
for implantatbararen till foljd av magnetisk induktion.

B MRT inducerar en okritisk lokal uppvarmning.

B Implantat ger upphov till mattliga MRT-artefakter.

W Vid fordrojd lakning kan implantatet spricka pa grund av metallutmattning.

W Behandlande ldkare avgor om de insatta implantatkomponenterna ska avlagsnas.

W Skador pa barande delar av implantatet kan leda till att komponenter lossnar, till dislokation och till migration
och andra svara komplikationer.

W Dokumentera i patientakten vilka implantatkomponenter som anvénts med artikelnummer, implantatbeteckning
samt lot- och eventuellt serienummer.

B Under den postoperativa fasen maste man vara sarskilt uppmarksam pa patientens individuella information, for-
utom pa rérelse- och muskeltrdning.

Sterilitet

W Implantatkomponenterna ligger forpackade var fér sig i markta skyddsférpackningar.

W Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

» Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsférpack-
ningen forran omedelbart fére anvandningen.

» Kontrollera att den sista anvandningsdagen inte passerats liksom att den sterila forpackningen &r intakt.

» Anvind inte implantatkomponenterna om sista anvdndningsdagen har passerats eller om férpackningen &r ska-
dad.

Implantaten kan skadas vid beredning och sterilisering!
» Bered inte och sterilisera inte implantaten pa nytt.

VARNING

Anvindning

Operatdren skall gora en operationsplanering och i den bestimma och pa ett lampligt satt dokumentera féljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgédngliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden skall foreligga

B Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-instrument ska vara fullstandiga och
funktionsdugliga

W En sérskild instrumentuppséttning ska anvandas fér insattning av implantatkomponenterna samt for distraktion,
komprimering och repositionering av ldnd- och bréstryggraden

W Operatéren och operationslaget skall kdnna till information om operationstekniken, om implantatsortimentet
och om instrumenten; informationen skall finnas tillhands komplett pa platsen

W De skall ocksa kénna till Iakarkonstens regler, de vetenskapliga ronen liksom innehallet i relevanta vetenskapliga
publikationer av medicinska forfattare

W Information ska inhdmtas fran tillverkaren om den preoperativa situationen &r oklar och om det finns implantat
i omradet som ska behandlas

Patienten skall ha informerats om ingreppet samt forklarat att han/hon &r medveten om féljande:

B Patient skall kdnna till riskerna i samband med neurokirurgi, allmén kirurgi, ortopedisk kirurgi och allmén anestesi

W Patienten har informerats om for- och nackdelar med ett Hydrolift®-implantat och om méjliga behandlingsal-
ternativ

B Vid forsenad eller ej fullbordad fusion kan implantaten spricka eller lossna till foljd av hog belastning.

B Implantatets livsldngd &r beroende av kroppsvikten.

W Implantatkomponenterna far inte Gverbelastas genom extrema péfrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

B Vid implantatlossning, sprackt implantat och korrigeringsforlust kan en revisionsoperation bli nédvandig.

B Hos rokare ar risken for ofullstandig fusion forhojd.

W Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av lakare.

For implantation av Hydrolift®-implantatet krévs foljande arbetssteg:

» Gor féljande for att undvika inre spanningar och béja implantatet: Undvik att skrapa eller rispa ndgon av kom-
ponenterna.

» Deformera inga metalliska implantat.

Diskektomi och bearbetning av kotkroppens dndplatta

Risk for otillracklig forankringsstabilitet vid ofullstandig broskborttagning!
» Avligsna broskskiktet helt och hallet fran kotkropparna.

VARNING
Forhdjd migreringsrisk om kotkroppens dndplattor bearbetas for mycket!
» Undvik aggressiv bearbetning av dndplattorna.
» Avlagsna inte kotkroppens dndplattor.

VARNING

» Ta bort disken sapass med standardinstrument till provimplantatet kan foras in i diskfacket.
» Avbroska kotkroppens dndplattor.
» Delkorporektomi eller korporektomi av den skadade kotkroppen.



Storleksverifiering

Skador kan uppsta vid anvindning av en oldmplig implantatstorlek!
» Hydrolift®-Implantat fo posterior atkomst far anviindas forst fran och med en
forsérjningshdjd pa 29 mm.
VARNING

» Vilj lampliga Hydrolift®-implantat baserat pa indikationen, den preoperativa planeringen och den situation som
patraffas under operationen.

» Beakta vid val av implantat kotkropps-andplattestorlekar, det resecerade avstandet mellan kotkropps-andplat-
torna och den 6snakde distraktionsvagen.

» For att vdlja implantat anvands provimplantat for implantat-dndplattor och grundkroppar.

Hojden pa provimplantaten for implantats-andplattorna motsvarar héjden pa implantatsandplattan med dubbar.

Ldngden pa provimplantatet for implantat-grundkroppen motsvar minimildngden pa implantatet med dubbar.

» Vid valet av implantat skall alltid det storsta méjliga provimplantatet anvéndas.

» Var noga med en centrerad positionering av provimplantatetn under rontgenkontroll. Borrhalen &r implantat-
andplattornas vridaxlar.

» | forekommande fall byts implantat-dndplattorna ut pa ena sidan.

Vid behov kan de formonterade dndplattorna till Hydrolift®-implantatet bytas ut mot en annan storlek pa de ytter-

ligare dndplattor som kan erhéllas, se Byte av den férmonterade implantats-dnplattan.

Fylla hydraulik-applikatorn

Infektionsrisk vid anvandning av ett annat medium an steril NaCl-l6sning 0,9 %!
» Fyll den hydrauliska applikatorn endast med steril NaCl-16sning 0,9 %.

VARNING

» Fodlj bruksanvisningen till hydraulik-applikatorn.

» Dra upp steril NaCl-IGsning 0,9 % i hydraulik-applikatorn. Hall hydraulik-applikatorn vertikalt med slangen uppat
och avlufta.

» | forekommande fall kopplas forlangningsslangen i ihop med hydraulik-applikatorn och avluftas fullstandigt.

» Anslut hydraulikrret till hydraulik-applikatorn resp. férlangningsslangen och avlufta fullsténdigt.

» | forekommande fall fylls hydraulik-applikatorn pa.

Forinstdlla dndplattevinkeln

Risk for migration och skador pa kirl pa grund av dubbelsidigt 6ppnad 4ndplatte-
klamning!

» Still in vinkeln pa implantat-éndplattorna och Ias.

VARNING » Distraktion med maximalt en 6ppnad dndplatte-klamning.

>

Otillganglig dndplatte-klamning vid vridning av @ndplattorna!

» Andplatteklimningen skall vid anteriora eller anteriolaterala atkomster lasas
innan implantationen.

VARNING » For att lasa anvénds tillhrande vridmomentsnyckel.

>

» Still in d@ndplattornas vinkel med hjalp av justeringsanordningen.
» | forekommande fall vrids och lases implantat-dndplattorna for anterior eller anteriolaterlal atkomst.
» Las dnplatteklimning med vridmomentsnyckel.

Implantering

Otillricklig distraktionskraft pa grund av otillrdckligt luftat system!
» Lufta hydraulik-applikator, forlangningsslang och hydraulikror fullstandigt.
» Skjut ihop implantatet helt och hallet.

>

VARNING

» Koppla till och las Hydrolift®-insdttningsinstrumentet pa det valda och férinstallda implantatet.

Felaktig anatomisk positionering av implantat-zndplattorna. Risk for kérlskador

vid ventralt positionerad klamskruv!

» Positionera alltid Hydrolift®-implantatet sa att dndplatte-klimskruvarna lig-

VARNING ger dorsalt.

» Var vid byte av @ndplattorna uppmérksam pa att dndplatte-klamskruven ligger
dorsalt och &r atkomlig uppifran.

>

» Beakta implantat-dndplattans position.

Risk for skador pa kirl vid utstickande implantat!
» Var noga med att Hydrolift®-implantatet positioneras centrerat.

>

VARNING

Distrahera

Implantatet kan bryta in i kotkropparnas andplattor!
» Distrahera Hydrolift®-implantatet forsiktigt.

» Genomfor i forek le fall rontg
VARNING > Beakta det taktila svaret fran hydraulik-applikatorn.
» Undvik overdistraktion.

>

P
roll.

» For in hydraulikroret genom Hydrolift®-insattningsinstrumentet och koppla till implantatet.
» Distrahera implantatet genom att mandvrera hydraulik-applikatorn.

Lasning av den axiala klimningen och &ndplatte-klimningen
» Oppna i forekommande fall dndplatte-kizmningen, efterdistrahera och las dndplatteklamningen.
Risk for migration och skador pa kirl pa grund av dubbelsidigt 6ppnad #ndplatte-
klamning!
» Still in vinkeln pa implantat-éndplattorna och Ias.
VARNING » Distraktion med maximalt en 6ppnad dndplatte-klamning.

Korrigeringsforlust pa grund av otillrécklig distraktion!

» Las endast Hydrolift®-implantatet vid 6nskad distraktion.

» Kontrollera att hydraulik-applikatorn star under tryck vid lasningen.
VARNING

Korrigeringsforlust pa grund av otillrécklig axial kldmning och klamning av
implantat-andplattorna!
» For att lasa den axiella kldmningen och @ndplatteklimningen skall alltid den
VARNING tillhérande vridi tsnyckeln anvindas (atdragning: t axial klim-
ning: 12 Nm, atdragningsmoment sndplatte-klimning: 5 Nm).

Implantatsbrott pa grund av alltfor kraftigt atdragningsmoment av den axiala
klamningen eller andplatte-klamningen!
» For att lasa den axiala klamningen och éndplattekldmningen skall alltid den
VARNING tvillhiirande vrid d
» Atdragningsmoment pa 12 Nm for axial klimning och atdragningsmoment for
andplatte-klimning pa 5 Nm skall iakttas.

el
yckeln -

Implantatet kan brytas sonder eller bli felplacerat vid alltfor stort 6verfort vrid-
moment pa ryggraden!
» For att lasa den axiala klamningen och &ndplattekldmningen skall alltid
VARNING Hydrolift®-ins4ttningsinstrumentet anva som mothallare.
» Kontrollera att Hydrolift®-insittningsinstrumentet 4r sékert tillkopplat/last
mot implantatet.

» Las den axiala klimningen.
» Las dndplatteklamningen.

Ta bort anslutningsstutsen

» Ta tillbaka trycket pa hydraulik-applikatorn.
» Ta bort hydraulikrdret ur insattningsinstrumentet.
» Ta bort anslutningsstutsen med anslutningsbortkopplingsinstrumentet.

Ta bort insdttningsinstrumentet
» Las upp Hydrolift®-insattningsinstrumentet, koppla loss och ta bort det.
Otillricklig stabilisering av ryggraden pa grund av otillricklig instrumentering!

» Hydrolift®-implantatet far bara sittas in i kombination med ett ytterligare
stabiliseringssystem.

>

VARNING

Byte av den formonterade implantats-adnplattan

Ingen intraoperativ lasning av dndplatte-klimningen méjlig pa grund av felmon-
terade skruvar!

» Montera kldmskruvarna for dndplatteklimningen sé att de ir atkomliga fran
VARNING insattningsinstrumentets riktning.

>

Ingen tillrdcklig kldmstabilitet hos dndplattan pa grund av feklaktigt monterad
andplatte-innerring!
» Innerringens spér och éndplattornas spar skall vara kongruenta.

>

VARNING

Felaktig anatomisk positionering av implantat-andplattorna. Risk for karlskador

vid ventralt positionerad klamskruv!

» Montera alltid dndplattan sa att dndplatte-klimningens klamskruvar ligger pa

VARNING samma sida.

» Montera alltid &ndplattor sa att éndplatte-klamningens kldmskruvar ligger
posteriort.

>

Risk for migrering och skador pa kérl pa grund av otillricklig paséttning av
implantat-dndplattan pa implantat-grundkroppen!
» Sitt pa implantat-dndplattan pa implantat-grundkroppen #nda till anslaget.

>

VARNING

Ta upp implantatet i Hydrolift®-insattningsinstrumentet och las.

Lossa dndplatte-kldmningens skruv med hjalp av skruvmejseln.

Dra av formonterad &ndplatta genom att vrida implantat-grundkroppen nagot.

Justera in dndplatte-innerringens spar pa dndplattans spar.

Satt pa ny dndplatta genom att vrida implantat-grundkroppen nagot.

» Skruva in klamskruven pa framsidan helt och hallet i den nya &ndplattan.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem ldmnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/
Aesculap-filial.
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Aesculap®
Hydrolift®

HasHauyeHune

MmMnnaHTar ncnonb3syercs:

B [1nf BEHTPasbHOI OAHO- 1 MHOrOYPOBHEBOW CTaGMUAM3aLMN MOACHUYHOIO 1 FPYAHOTO OTAENOB MO3BO-
HOYHVKa

[INA NONHOW UNW YaCTUYHON 3aMeHbl OAHOTO UMW ABYX Te/ NO3BOHKOB Ha MMMaHTaTbl

[Jins nepegHero niv nepefHe-60K0BOro AOCTyMNa HauMHas C BLICOTbI 06PaGOTKM 21 MM

[inA 3afiHero AoCTyNa HauvHasA C BbICOTbI 06PaBOTKM 29 MM

KomnoHeHT cucrembl Pasmep ApTUKYn
MpepBapuTenbHO COBpaHHbIE MMMNAHTaTbI 15 pasmepos SV001T-SV018T, SV030T-SV032T

JlononHuTenbHble ONOPHbIE NNACTUHbI S,M, L SV019T - SV024T

Marepuan

Mcnonb3oBaHHbIe A1 U3rOTOBNEHNA UMMNAHTATOB MaTepuabl yKasaHbl Ha yNnakoBKax:

ISOTAN® KosaHbiit TuTaHoBbIN cnnas Ti6AI4V cornacHo ISO 5832-3

PLASMAPORE® BepxHee NOKpbITWe — YNCTbIN TUTaH cornacHo ISO 5832-2

MP35N kosaHbiii cnnas CoNiCrMo B cootseTcTBuUu € ISO 5832-6

PEEK-OPTIMA®

B CunnkoH

ISOTAN® 1 PLASMAPORE® sBNsAOTCA 3aperncTpupoBaHHbIMK TOBapHbIMU 3Hakamm Aesculap AG, 78532
Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® sBnAeTcA 3apernctpypoBaHHON TOprosoi Mapkoi dpupmbl Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD /
UK.

MNokasaHuna

V]MI‘IJ‘IaHTaTbI, ycCTaHaB/MBaemMble OnepaTtuBHbIM NyTem, CNyXKaT ANnA NOAAEPXKKU HOPManbHbIX nNpoueccos
3axuBneHusi. OHN He AONMKHbI HA 3aMeHATb HOPMaJibHble CTPYKTYPbl Teéna, HU NPpUHUMaTb Ha cebs Ha ann-
TeNbHbIN Nepro/ BpeMeHU BO3HUKaIOLLME Harpy3Ku B Cllyyae, eCAv 3aXUB/EHNE He MPOVNCXOANT.
MpumeHsioTca npu:

B [epenomax

B MepeaHei PeKOHCTPYKLUM CNIHANbHBIX AedOpPMaLiNii;

W [lereHepaTVBHON HeCTabUbHOCTN

B locTTpaBMaTMYeCcKoi HeCTabnabHOCTN

B CVHaNbHbIX OMYXONAX.

MpoTnBonokasaHusa

He npumeHsTb npu:

B MHOroypoBHEBOM OCTEOCUHTe3e Gonee 2 Ten NO3BOHKOB;

B Temnepatype

B OCTPbIX NNY XPOHUYECKUX NHPEKLIMAX NO3BOHOUHIIKA, TOKaNIbHOrO UM CUCTEMHOTO XapaKTepa

B bBepemeHHOCTU

B TAXenom ocTeonopose 1y ocTeoneHnmn

B MeanLMHCKOM UK XMPYPruyeckom COCTOAHUM, KOTOPOEe MOXeT NomeLlaTb ycrexy UMniaHTaumm

B OxvpeHun

B 3HauMTeNbHOM NOPaXXeHN KOCTHBIX CTPYKTYP, KOTOPOE NPenATCTBYeT CTabUNbHON UMMNaHTaLMN KOMMO-
HEHTOB MMMNaHTaTa

B OnyxonsAx KOCTU B 30He 3aKpenieHna UMnnaHTaTa

B HapylweHunax B 3aXUBEHNN paH

B OTCyTCTBUM COTPY/IHUYECTBA CO CTOPOHbI NaLMeHTa

B YyBCTBMTENbHOCTU K MaTepuanam UmnnaHTaTa

M B cnyyasx, KOTopble He yKasaHbl B epeyHe nokasaHui

Mo60ouHble 3¢pPpeKTbl N B3amopaencTBus
Mpwn np 1N Henp oM o6palLy
pucku:

B Bbixof MNNaHTaTa 13 CTPOA 13-3a Upe3MePHON Harpy3Ku

- W3rub

- PacwatbiBanue

- Pasnom

HepocTatouHas pukcauma

OTCyTCTBME KOHCONMAALN NN ee 3aMefijieHNe

Nhdexumn

I'Iepenom OAHOro UM HeCKOJIbKNX MO3BOHKOB

TpaBMupoBaHue

- HepBHbIX KOpeIWKoB

- CnuHHOro mosra

- Cocynos

- OpraHos

HEBpO]‘IOI'I/I‘-lECKI/Ie OCNOXHEHNA U3-3a Hpe3mepH0|7| AncTpakyumn

lMoTeps BbICOTbI MEXMO3BOHOYHOTO [V CKa B pe3ynbTaTe yJaeHWA Hecyllero KOCTHOro MaTepuana
MNcespoapTpos

Pe3op6uya GUKCMPOBaHHOTO KOCTHOTO MaTepuana

CmeLyeHMe Ten NO3BOHKOB (CNOHAMNONMNCTES)

PeakLus TKaHell Ha MaTepuasibl UMNIaHTaTa

ATpOd)I/lﬂ KOCTU N1 yMeHbLUIeHWe NI0OTHOCTU KOCTN

OrpaHnueHus GyHKLMUM CycTaBa U NOJBUKHOCTM

OrpaHnyeHus HarpysKku Ha CycTaB U CycTaBHble 60u

Nndexuna

[lerpajjauma NpUrpaHnYHbIX CErMEHTOB W3-3a NeperpysKu

Vi3MeHeHVie HopMabHOTO U3rvba NO3BOHOYHIIKa

Bonu nnn HenpuATHbIe oLyLUleHnA

ATpodua/nepenom KOCTU BbllLE WN HUXKE OTAeNa NO3BOHOYHIIKa, B KOTOPOM YCTaHOBINEH VMMaHTaT
OrpaHunyeHne paboTocnocobHoCTn

}KEJ‘Iy,ElO‘-lHO-KI/ILLIELIHbIe >Kanobbl

CoxpaHeHe CIMNTOMOB, JleYeHe KOTOPbIX BbINOHANOCH NP NOMOLLW NMMIaHTaLMK

C HaHHOVI cncremon MOryT umeTb MecTo cnepywoume

YkazaHue

Smu npedynpexdeHus 6K/I04AIOM He 8Ce HexenamerbHble 3(hgekmsl, KOMopbie MO2ym 803HUKAMb 80 8pems
onepayuli. [leped eMewamenscmeom omeemcmeeHHbil 8pay 00/XeH pazsACHUMb nayueHmy obujue onepa-
YUOHHbIe pucKU.

YKasaHusa no Mepam 6e3onacHocTn

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Ha/ylexalliee NPoBeeHe OrnepaTMBHOrO BMELLATe b TBa.

B O6ue PUCKK, CBA3aHHbIE C XMPYPrUYECKIM BMELIaTeNbCTBOM, B JaHHON VHCTPYKLWW MO NPUMEHEHNIO
He onuncaHbl.

B Xvpypr JOSKeH Kak B TEOPUM, Tak 1 Ha NPaKTUKE BNaAeTb NPU3HAHHBIMA TEXHUKAMU OrepaLuu.

B Xvpypr flomkeH abCoMIOTHO TOYHO 3HaTb aHaTOMMIO KOCTEl, PacrosioXKeHe HePBOB U KPOBEHOCHBIX
COCY[10B, MbILLIL| 1 CyXOXKUINIA.

B Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 33 OC/IOXKHEHSA, BO3HUKLUKE B Pe3ysibTaTe OLMGOYHOrO yCTaHoBe-
HUA MOKa3aHWil, HerpaBWIbHOrO BbIGOPA MMIMMAHTATa, HEMPABWILHOTO COYETAHWA KOMMOHEHTOB
VIMISIaHTaTa 1 BbIGOPa TEXHMKN MPOBEAEHNsA ONepaLmm, a TakxKe B pesynbTaTe HenpasusbHOrO onpese-
NIeHVA NpefieNoB MeToAa NIeYeHUs NN HecobioAeHNA NPaBUI acenTUKU.

B Heob6xoanmo cobiofaTh UHCTPYKLM MO NPUMEHEHNIO OTAENbHbIX KOMMOHEHTOB MMMNaHTaTa Aesculap.

B TecTpoBaHMe 1 JOMYCK KOMIMOHEHTOB MMMIaHTaTa K UCMOMb30BAHMIO OCYLLECTBIANNCD B COYETaHUN C
KOMMOHEeHTaMy, NpousBeAeHHbIMM Gpupmoit Aesculap. B cnyyae MHOro KOMGMHUPOBaHUS KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

B Henb3a KOMOMHMPOBATb KOMMNOHEHTbI UMMNAHTaTa, BbiMyLIEHHbIE Pa3INYHBIMI NPON3BOAVNTENAMN.

B Henb3s ncnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHbIE WK yAaNeHHbIE OMepaLioHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMIIIaHTaTa.

B Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb UMMIAHTaThI, KOTOPbIE Y2Ke Bbl OAHaXAb! NCMONb30BaHbI.

TBME MarHUTHOT

vmMmnnaHTaTos!

B Mpunp MPT co MarHuTHOM uHaykuum 1,51 3,0 Tn
TC TaTOM He praer ce6sa HOMY PUCKY

npu B3anMoAeNCTBUN € SHeprueli MarHNTHOro nons.

HOW TOMOrpaum U KOMNOHEHTOB

MPT moXeT cTaTb NPUYMNHON HEKPUTNYECKOrO MECTHOTO HarpeBaHuA.

® Mpunp MPT TaTa Ny TKOTOGp
yMepeHHbIX apTeaKkToB.

B Ecnw 3aXVBNeHne 3aTArMBaeTCA, MOXET NPOU30NTY Pa3/ioM MNaHTaTa 13-3a yCTanocTy MeTanna.

B Jlevawui Bpay NpUHUMaET pelleHne 06 yaaneHn NpUMeHeHHbIX KOMMOHEHTOB UMMaHTaTa.

B [loBpeXaeHUa HecyLmux CTPYKTYp UMMIaHTaTa MOTyT MPUBECTU K OCNabneHUIo KOMNOHEHTOB, ANCIOKa-
LN 11 CMELLEHWIO, @ TaKXKe K UHBIM TAXKESbIM OCNIOXKHEHNAM.

M B vcTopuy 6onesHn NaumeHTa JOMKHbI ObITb JOKYMeHTaNbHO 3adpMKCMPOBaHbI JaHHble 06 MCnonb3oBaH
HbIX KOMMOHEHTaX VMMJIaHTaTa C yKa3aHeM HOMepOB U3AeNnii No KaTanory, HavMeHoBaHUA MMNaHTaTa,
a TaKKe C yKasaHuem NapTuu 1, Npy HeO6XOANMOCTH, CEPUNHOTO HOMepa.

B B nocneonepauyoHHblii NeproA HapAaay C TPEHUPOBKOW ABVXKEHNIA 11 MbiLL, HEOBXOAMMO YAeNUTb 0Co
60e BHMMaHMe HANBUAYanbHOMY MHGOPMUPOBaHUIO NaLeHTa.

CTepunbHOCTb

M KOMMOHeHTbl UMNnaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAE/IbHOCTU B MapPKUPOBAHHbIE 3alMUTHbIE YNaKOBKN.

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl oGnyquvneM.

> XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MMNJiaHTaTa B OpI/IrI/IHa]'IbHOﬁ ynakoBKe U BblIHUMaTb 13 OpI/II'I/IHaanOﬁ n 3awunt
Ho YNAaKOBKW TONbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepea NCNofib30BaHNEM.

> npOBEpVITb AaTy OKOHYaHUA CpOKa rogHOCTU U LIeNOCTHOCTb CTepVIJ'IbHOVI YyMnaKoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI MMIAHTATa MO OKOHYaHWUK CpOKa rogHoCT! Unu B Crly4ae nospexaeHnsa
yNakoBKW.

Moep TaToB BCNeAcCTBUEe 06paboTKM N NOBTOPHOI CTEpM-
nusauyun!
> TaTbl p TbiBaTb U praTtb NOBTOPHO cTepUAN-
BHUMAHUE Saunmy
MpumeHeHne

Xnpypr cocTaBnseT nnaH onepauuu, B KOTOPOM ONPeAeNseT 1 COOTBETCTBYIOLMM 06pa3omM JOKYMeHTUpYyeT

cnepyioulee:

M Bbibop 1 pa3smepbl KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa

| nOSI/ILlI/IOHI/IpOBaHI/IE KOMMOHEHTOB UMMn/iaHTaTa B KOCTn

| OI'IpEFlEJ'IEHI/IE WHTpaonepauynoHHbIX OPNEHTUPOBOYHDBIX TOYEK

Mepen cnonb3oBaHneM AOMKHbI GbITb BbIMOMHEHbI CeayloLMe YCIoBUA:

B Hanuuue Bcex HEO6X0,ELI/IMbIX KOMMOHEHTOB nMnaaHTaTa

B MakcumanbHoe C06]1IOF\€HVI9 BCeX nNpasun acenTukn AnAa onepaunn

B Hannuve NonHOro KOMNIEeKTa NCNpPaBHO GYHKLIMOHUPYIOWMX UHCTPYMEHTOB ANIA UMMIaHTaLu, BKloYas
cneumanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIaHTaLMOHHOM cucTeMbl Aesculap

| I'Io,qrorosneH CI'IELU/IaHbeIVI VHCTPYMEHT ANnAa UMniaHTauyMm KOMMOHEHTOB WMM/aHTaTta, a Takxke AnAa
ANCTpakunmn, Komnpeccmn n penosnumm NOACHNYHOro U rpyaAHOro OTAes10B NO3BOHOYHUKA;

B Xupypr v onepauvoHHas 6puraga pacnonaraloT Bcel MHGOpMaLyeit 0 TEXHIUKE onepaLm, acCopTUMEHTe
VIMNNIaHTaTOB U UHCTPYMEHTapUK; NoJHaA MHGOPMaLMA MEETCA B HalMUMM Ha MecTe

B lpaBuna BpauyebHOro NCKyCCTBA, COBPEMEHHDbI YPOBEHb Pa3BUTHA HAyKU N COAePMaHne COOTBETCTBYIO-
WX HAaYYHbIX OTKPbITUN, CAf yu Al M3BECTHbI

M MonyyeHa nHdOPMaLMA OT NPON3BOAUTENA B Clyyae HEACHON NPeonepaLoHHON CUTyaLun 1 B OTHO
LWEHNN UMMNTaHTaTOB, NPefHa3HauYeHHbIX 1A ONepPUPYEMON 30HbI

naLlI/IEHTy 6binn AaHbl pa3bACHEHWA NO NOBOAY BMeLWlaTenbcTea n 6bI10 AOKYMEeHTaslbHO 38¢VIKCI/IpOBaH0 ero

cornacue co aieayowmnmm ceegeHnamn:

M MayMeHT 0CO3HAET PUCKY, BO3HVKaIOLME B CBA3W C HEMPOXMPYPrueii, obuieil Xupyprueii, optoneanye-
CKOW Xvpyprueii n obLei aHectesnei

B MayueHT 6611 NPOHGOPMUPOBaH O NPEUMYLLECTBAX N HE[OCTaTKax NpUMeHeHnsa umnnanTata Hydrolift®
N Apyrnx BO3MOXHbIX a/ibTepPHAaTUBHbIX MeTOAaxX neyeHus

W Mpwvi 3aMeANeHHON UNN OTCYTCTBYIOLEN KOHCONMAALIMM UMMNIaHTaTbl MOTYT CTIOMaTbCA U pacllaTaTbCa U3-
3a 6OMbILMX HAarpy30K

| CpOK C]'Iy)K6bI VMniaHTaTa 3aBUCUT OT BeCa Tena

B KOMMOHeHTbI MMNNaHTaTa HeNb3A NoABepraTb Neperpyskam, BO3HWKAIOWMM BCIEACTBIE Ype3MePHbIX
HarpysoK, TAXXenoro pu3nyeckoro Tpy/a v 3aHATU CNOPTOM

B [pw pacwaTbiBaHUN UMMIAHTATA, €ro PasfioMe 1 yTpaTe KOPPEKTUPOBKN MOXET BO3HUKHYTb HEOGXOAM-
MOCTb peBM3MOHHOWN onepauynn

B [InA KypublLNKOB PUCK OTCYTCTBUA KOHCONMAALIN Bbllle

W MayneHT JOMKeH HaXO[UTLCA NOA PEryNAPHBLIM MeULMHCKUM HabIofeHNeM 1A KOHTPONA KOMMOHEH
TOB UMMJiaHTaTa

WUmnnaHTaymna nmnnanTata Hydrolift® Tpe6y cnepyoWwuXx pi yc

» YTO6bI HEe JOMYCTUTb BO3HUKHOBEHWA BHYTPEHHErO HAMPAXEHWNA U He 0CNabuTb UMMNaHTaTbl: He Jomny-
CKaTb BO3HNKHOBEHUA HafIpe30B U LlapaniH Ha BCeX KOMMOHEHTaX.

» Henb3A n3meHATb d)OpMy MeTanmnyeCKnxX MMNNaHTaToB.

AnckekTomusa n 06pa60'rKa KOHEYHOW NNacTUHbI TeNla N0O3BOHKa

HepocraTouHas ycron Tb NPK 3aKp
yAaneHuns xpawa!
» TMMonHocTblo yaanutb

BCNeACTBUE HENOoJIHOro

Vi cnoii c Ten

BHUMAHUE



lMoBblLIeHHasA ONACHOCTb CMELLeHNsA BCIeACTBUE CIMILKOM CMnbHOM 06pa-
60TKM KOHL{EBbIX NNACTUH TeJl NO3BOHKOB!
» W3beraTb arpeccnBHOII 06paboTKN KOHEYHbIX NIACTHH.

BHUMAHUE » He yaanATb KOHeUHble NIaCTUHbI TeN NO3BOHKOB.

» C NOMOLLbIO CTaHAAPTHBIX MHCTPYMEHTOB OTOABMHYTb MEXMO3BOHOUHDIN JVCK HACTONBKO, YTO6bI TECTO-

Bblil IMMIAHTAT MOXHO BbINI0 BBECTY B TENIO MEXMNO3BOHOUYHOIO AMCKa.
> YAanuTb XpALY ¢ KOHLEBBIX MAACTUH TEN NO3BOHKOB.
» YacTuuHas Wi NosHas KOPMOPEKTOMMS MOBPEXAEHHOrO TeNa No3BOHKa.

MpoBepka pasmepos

OnacHoCTb Tf F B pesynbTare Uc TaTa
Henopaxopsuero pasmepa!
» WUcnonb3oBatb umnnanTtatbl Hydrolift® gns sagHero gocryna nuub Haum-

BHUMAHUE HasA C BbICOTbI 06paboTku 29 mm.

» [Nogxoaswuin nmnnanTat Hydrolift® noabrpaTb Ha OCHOBE NoKasaHwii, NpefonepaLyoHHOro NNaHNPOBa-
HUA 1 MHTPAoMNepaTNBHO O6HaPYKeHHOI cUTyaLmi.

» [pu BbibOpe MMNNaHTaTa yunTbIBaTb Pa3Mepbl KOHEUHbIX NNACTUH TeNl NO3BOHKOB, PacCToAHME pe3eLu-
POBaHUA MeX/y KOHEUYHbIMY MaCTUHaMU TeN NO3BOHKOB U Tpebyemoe paccTosHMue ANCTPaKLni.

» [Ina Bbi6Opa MMMNNaHTaTa NCMONb30BaTh TECTOBbIE UMMNAHTATbI 1A OMOPHbBIX MAACTUH NMMIAHTaToB 1
KOHEUHbIX MacTWH TeN NMO3BOHKOB.

BbicoTa TeCTOBbIX MMNAHTATOB [/1A OMOPHbIX MAACTUH UMMIAaHTaTOB COOTBETCTBYET BbICOTE OMOPHOI Mna-

CTVHbBI IMNNAHTATOB CO LITLIPAMM.

[INnHa TeCTOBbIX UMNNAHTATOB ANA KOPMyca UMM/aHTaTa COOTBETCTBYET MAHUMAbHOM NIVHE UMMNaHTaTa co

WITbIPAMM.

» [pu BbIGOPE pa3mepa MMNNaHTaTa BCeraa 1Crofb30BaTh MaKCUMabHO KPYMHbIV TECTOBbIN MMNaHTaT.

» Cob6niofaTh NO3MLIMOHNPOBaHE TECTOBbIX UMMIaHTaTOB NoCcepe/ViHe NP BbIMOIHEHNN PEHTTEHOBCKOrO
KoHTponA. OTBepCTVA NPeAcTaBnaioT co60i 0CK BPaLLEHUA ONOPHbIX NNACTVH UMMNIAHTATOB.

» [pu He06XOAMMOCTY 3aMEHWUTb OMOPHbIX MAACTUHBI IMMIAHTATOB C OfJHO CTOPOHBI.

Mpu HEO6XOAMOCTY NPefBapPUTENIbHO CMOHTUPOBaHHbIE OMOPHbIE NNACTUHbI MNNaHTaTa Hydrolift® MoxHO

3aMeHUTb Ha JOMONHNTENbHO NPUOGPeTEHHbIE OMOPHbIE NNNaCTUHbI APYroro pasmepa, CM. 3ameHa npejsapu-

TeNIbHO CMOHTUPOBAHHOI OMOPHO MAACTUHBI UMMNIAHTaTa.

3anonHeHne ruapaBnnYeckoro annankaTtopa

OnacHoCTb MHGEKLUMN B pe3ynibTaTe Uc APYroi cpefbl BMecTo
crepunbHoro pacreopa NaCl 0,9 %!
> 3 Tb I KN TOP TONbKO cTep pacTBo-

BHUMAHUE pom NaCl 0,9 %.

» BbinonHATb YKa3aHuA NHCTPYKUUX NO NPUMEHEHUIO rmapasnnyeckoro annankartopa.

» 3anpasuTb cTepunbHbii pacteop NaCl 0,9 % B ruapaBInyecKuin annanKkatop, Aepatb rAPaBNYECKI
anmnnnKaTop BEPTUKaNbHO, WAAHIOM BBEPX, U YAANUTb U3 HETO BO3AYX.

> anI HeOﬁXOF[VIMOCTVI noacoeanHUTb y,EU'II/IHI/ITeTIbeIIz WwinaHr K rmgpasnmyeckomy annankaTtopy v noaHo-
CTblO YAanuTb BO3ayX.

» oACOEAVHNTL TMAPABINYECKYIO TPYBKY K TUAPABANYECKOMY anmanKaTopy Wiav YANMHUTENBHOMY LWAAHTY
1 TakxKe MOMHOCTbIO YAANUTL BO3AYX.

> anI HeOGXOF[I/IMOCTI/I A03anoJyIHNTb rmnpasnmqecmﬁ annaukKaTtop.

MpepBapuTtenbHasn perynupoBKa yriia onopHbIX N1acTuH

OnacHOCTb ANC ] P COCYyA 0B OTKPbITbIM C 06enx cTo-

POH 32XKMIMOM OMOPHbIX NAAacTUH!

» [lpeaBapuTenbHO OTPEryNupoBaThb yrosn K nnacTuH Ta-
BHUMAHUE TOB U 3a6/10KUpOBaTh.

» AucTpakumA C NCNoib3o0BaHNEM MaKCMYM OAHOFO OTKPbITOro 3aXuma

KOHEUHBIX NIaCcTUH.

HeBo3MOXHOCTb AOCTyNa K y ¥ NNacTVH B pesynbTaTe cMe-

WeHNA ONOPHBIX NIACTUH!

» Mpn nepen wnun nepepHe-6 AOCTYNE 32XKMM ONOPHBIX NJia-
BHUMAHMUE CTVH nepep Taymen 6bITb I

» [Onsa p [71d Tb Nf nca Tpnye-

CKWiA KNIy,

> OTpeI’yJ’IVIpOBaTb Yron onopHbIX NIaCTUH C NOMOLLbIO OCTUPOBOYHOTO I'IpI/ICI'IOCO6!'IeHI/IR.

> I'Ipm HeobxoanMocCT NOBEPHYTb ONOPHbIE NAACTUHBI UMMNIAHTATOB ANA obecrneyeHna nepegHero nav
HEPEDHE-6OKOBOFO Aoctynan 336HOKMDOBaTb.

> EJ'IOKI/IpOBaTb 3aXVMM ONOPHbIX MNIaCTUH C NOMOLLBbIO AUHAMOMETPUYECKOro Kitoya.

MmnnaHTauua
HepocraTouHoe ycunue AnCTpakummn BCieAcTBUE HEAOCTaTOYHOrO yaane-
HUA BO3AyXa U3 cncrembi!
» [MonHocTbio yaanuTb BO3AYX 13 ruap Koro Topa, yanu-
BHUMAHVE HUTE/IbHOTO LWANAHra 1 rMApPaBanYeckoil Tpy6Ku.

» MonHocTbio ¢ Tb YacTn TaTa.

> OACOEAVHNTL MHCTPYMEHT Ans yctaHoBku Hydrolift® k BbIGpaHHOMY W MpeABapUTENbHO OTPEryanpo-
BaHHOMY UMNNaHTaTy n 386J'IOKI/IpOBaTb.

HenpaBuanoe aHaToMun4yeckoe K P nnacTuH
vMnnaHTaToB. ONacHOCTb noBpeXxaeHnsA CoOCyAoB Npy BEHTPalbHOM nosun-

p 0 BUHTa!
BHUMAHMUE » Vet Tb TaT Hydrolift® Bcerga Takum o6pasom, uTo6bi
Vi BUHT OMNOF /i NIaCTUHbI pacnonarasncs fopcanbHo.

» [pn 3ameHe ONOPHbBIX NNACTVH CIEANTb 3a TEM, YTOGbI 3aXKUMHOI BUHT
OMNOPHOV NNACTUHbI Pacnonaranca AopcanbHO U 6biN JOCTYNEH CBEpXY.

> CO6J'IIOF[aTb nonoXxeHne ONOopHbIX NIAaCTUH UMMNIAHTATOB.

OnacHOCTb NOBpEXAeHUA COCYA0B 13-3a BbICTyNalowWero umnnaHrara!
» Cob6niopatb taTa Hydrolift® no uenTtpy.

BHUMAHUE

Ancrpakuunsa

TaTaB NNAacTVHbBI Tes NO3BOHKOB!
» [MpoBoauTb AncTpakuymio nmnnanTarta Hydrolift®, co6nionas octopox-
HOCTb.
BHUMAHUE » Mpn TU MPOBOANTb NPOLEAYPY NOA PEHTFeHOBCKNM
KOHTponem.
»> YunTbiBaTb TaKTWIbHYIO 06paTHYIo p rmap Koro annnu-
KaTopa.

» Ws6eratb upesmepHoOi AUCTpaKyumn.

» BBecTn ruppaBnnyeckyto TpybKy B UHCTPyMeHT ana yctaHoBku Hydrolift® n nogcoegnHuTb K uMnnaHTary.
» [poun3BecT! ANCTPaKLMIO MMMNaHTaTa, NPUBEAA B AECTBIE rMAPaBINYECKUI annanKaTop.

BnokupoBaHne 0ceBOro 3aKuma 1 3aKMa onopHbIX NAACTVH

> I'Ipvl HEO6XOFWIMOCTI/I OTKPbITb 3a>XMM OMOPHbIX MIACTUH, NPON3BECTN AONONHUTENbHY ANCTPaKUuio N
CHOBa 336!'IOKVIPOBaTb.

OnacHOCTb ANC " noBp eHUA COCY/10B OTKPbITbIM € 06enx cTo-
POH 32)KUMOM OMOPHbIX NAACTMH!
» lpeaBapuTeNbHO OTPErynupoBaTh yron K nnacTuH Ta-

TOB M 3a6nonuposa'rb.
> ﬂvlcrpaxl.mn € UCNosb30BaHNEM MaKCMMYM OAAHOT O OTKPbITOro 3aXxkuma
OMOPHbIX NNACTUH.

BHUMAHUE

MoTepA KOPPeKTUPOBKMW BC/I@ACTBIE HEJOCTaTOYHOMN ANCTPaKynn!

» Bnokuposatb umnnautat Hydrolift® Tonbko npu npoBeaeHnn 3annaxn-
poBaHHOW AUCTPaKLMN.

» MMpocneauTtb, YuTO06HI BO Bpems p rmap KN
KaTop A nop

>

BHUMAHUE

norepn KOpPPEeKTUPOBKN BCeACTBNE HeAO0CTaTOYHOro 0CeBoro saKkpenne-
HVA N 3aKpenJieHNsA ONOPHbIX NIaCcTUH vMnnaHTaTos!

>

» Ana p 0ceBoro n p nnacTuH
BHUMAHMUE nc Tb Np iicA AUHAMOMETPUYECKM KoY (MOMeHT
3aTAXKKN 0CEBOro 12 Hm, T 3aTAXKKN

nnactuu: 5 Hm).

Pasnom TaTa B pesynbTare 1c C (1 o

MOMEHTA 3aTAXKKWN ANA 0CeBoro wnn K nnactun!

» Ana p oceBoro n p nnacTuH
BHUMAHME uc Tb Np CA ANHAMOMETPUYECKMNIA KNIoY.

» Wcnonb3oBaTb AnA 0CEBOro 3a)Kuuma MOMEHT 3aTaKKu 12 Hm u gna
3aXMMa ONMOPHbIX NTACTUH MOMEHT 3aTAXKIN 5Hm.

B win p p TaTa BCleAcTBue
nepepaum KpyTALLEro MOMeHTa Ha NO3BOHOYHMK!
» Ana p 0ceBoro n p nnacTuH
BHUMAHUE ncnosb30BaTb B Ka4eCTBe KOHTPOMNOPbI UHCTPYMEHT ANA YCTaHOBKN
Hydrolift®.
» Cneputb 3a nopcoepn WHCTPYMEHTa ANA YCTaHOBKN
Hydrolift® k TaTy n p

» BI0KMPOBaTL OCEBOV 3aXKNM.
> E!'IOKI/IpOBaTb 3aXMM ONOPHbIX NNAaCTUH.

YpaneHune coefNHNTENbHOIO WTYLEpa

» C6pocuTb AaBfeHe Ha rMapPaBINYECcKOM annauKaTope.

> Ynanutb ruapasnnyeckyto Tpy6Ky 13 MHCTPYMeHTa [iNA YCTaHOBKM.

» OTBUHTUTbL COEAIVHUTENbHDIV WTYLIEP C MOMOLLbI0 MHCTPYMEHTa ANNA IEMOHTaKa COeIVHEHNIA.

Yaanutb MHCTPYMEHT )11 YCTaHOBKM.

» Pa3610K1poBaTh, OTCOEANHNTD U YAANUTb UHCTPYMEHT AnA ycTaHoBku Hydrolift®.

HepocraTouHas cra6unmsaumnsa no3BOHOYHMKA BC/IeACTBME HEJOCTaTOu-
HOrO OCHaLLleHNA MHCTPYMeHTamu!

» Ucnonb3osatb umnnaHTat Hydrolift® TonbKo BMecTe ¢ ;oNoNHUTENbHOM
cucTemoin ctabunusayun.

-
I
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=
>
I
=
m

3ameHa npeaBaputTesibHO CMOHTI/IPOBaHHOiI OI'IOPHOI‘/'I NNacTuHbI
MMMJiaHTaTa

6
P F P!

Bue | nycr BUHTOB

» YcTaHOBUTH BUHTbI ANA PHO NNACTUHBI TAKNM
06pa3om, 4To6bl K HUM 6bin AOCTYN CO CTOP VHCTPYMeHTa
ANA YCTaHOBKW.

1 NNaCTVHbI BCeacT-

>

BHUMAHUE

HeAOCTaTO‘IHbIﬁ 3aXum 0I'IOPHO|7I nnacTuHbl BCleacTene Henpaaunbuoﬁ
YCTaHOBKWN ee BHYTpeHHero Konbuya!

>

» LWnny BHYTpeHHero n wnny p nnacTuH coBna-
BHUMAHUE GERED
HenpaBunbHoe aHaToMnyeckoe p K nAacTuH
VMMNNaHTaToB. ONacHOCTb NOBPEXAEHNA COCYAOB NPU BEHTPaZIbHOM NO3M-
| 0 BUHTa!
BHUMAHMVE » YCTaHOBMUTb ONOPHYIO NNACTUHY TaKUM 06p YTO6bI
BUHTbI K nAacTuH b C TOI XKe CTOp
> YcTaHOBUTb ONOPHbIE NIACTUHbI TAKUM 06p 4TOo6bI
BUHTbI F nnacTuH b C3apN.
OnacHOCTb AUC /] p €HUA COCYAI0B B pe3y/ibTaTe HenoJHo

YCTaHOBKM ONOPHOM NNacTUHbI TaTa Ha Kopnyc TaTa!
> Hanesa'rb OMOPHYI0 NTaCTUHY UMIJIaHTaTa Ha Kopnyc uMmrJiaHTaTa Ao
BHUMAHUE yaopay

>



» BcCTaBWTb MMNAAHTAT B MHCTPYMEHT Ans yctaHoBKu Hydrolift® n 3abnokuposarte.

» C romoLLblo OTBEPTKM OCNabKTh BUHT 3aXK1IMa OMOPHbIX MAACTUH.

» Jlerkum BpaljeHnem Kopnyca umnnaHTata CHATb NpeABapuUTe/ibHO CMOHTUPOBAHHYO ONMOPHYIO NNACTUHY.
> BblpOBHﬂTb Wwnnu BHYTPEeHHero Kosnbua OI'IOpHOIZ NNacTUHbI NO Wwnuuy OI'IOpHOIh NNacTUHbI.

» Jlerkum BpalyeHnem Kopryca UMMIaHTaTa yCTaHOBUTb HOBYIO OMOPHYIO NNACTUHY.

» 3aXVMMHON BUHT Ha I'IEpEﬂHeVI CTOPOHE NOJIHOCTbIO BBUHTUTbL B HOBYIO OMOPHYIO NNACTUHY.
[lononHuTenbHylo MHPOPMaLMIO O cucTeMe MMMNaHTata Aesculap Bcerfa MOXHO nonyuntb no B. Braun/
Aesculap unu peiicteyrownx punuanax B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
Hydrolift®

Ucel pouziti

Implantat se pouziva:

W K ventralni monosegmentalni a multisegmentalni stabilizaci bederni a hrudni patere
W K uplné nebo ¢astecné ndhradé jednoho nebo dvou obratli implantaty

B Pro predni a pfedo-bocni pfistup od vysky o3etfeni 21 mm

W Pro zadni pfistup od vysky osetfeni 29 mm

Sougast systému Velikost Kat. ¢.

SV001T az SV018T,
SV030T az SV032T

Predmontované implantaty 15 typickych velikosti

Dalsi kryci desky SM, L SV019T az SV024T

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

M ISOTAN® Titanova kujna slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

B PLASMAPORE® Povrchova vrstva ¢istého titanu podle 1SO 5832-2

® MP35N CoNiCrMo kovana slitina podle ISO 5832-6

W PEEK-OPTIMA®

| Silikon

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

PEEK-OPTIMA® je registrovana obchodni znacka spoleénosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikace

Operativné nasazované implantaty slouzi k podpofe normalnich procest hojeni. Jejich tikolem neni nahrada normal-
nich télesnych struktur a ani v pfipadé neukonéeného hojeni trvalé prebirani vyskytujicich se zatizeni.

Pouziti v pfipadech:

W Fraktur

Korekce deformit patere

Degenerativnich instabilit

Posttraumatickych nestabilit

Nadory patere

Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pripadech:

Multisegmentalni fuze s vice nezli 2 obratli

Horecka

Akutni a nebo chronické infekce patere lokalniho nebo systémového typu
Téhotenstvi

Tézké osteopordzy a nebo ostepenie

Zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by mohl branit uspéchu implantace

Adipositace

Tézce poskozenych kostnich struktur, které mohou branit stabilnimu ukotveni komponent implantatd
Kostni nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

Poruchy hojeni ran

Nedostate¢na spoluprace pacienta

Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

V pripadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

Vedlejsi ucinky a interakce

Rizika v pfipadé pouziti nebo nespravné manipulace s timto systémem jsou:
W Selhani implantatu v dusledku pretizeni

- Ohnuti

- Uvolnéni

- Zlomeni

Nedostatecna fixace

Zadna nebo opozdéna fuze

Infekce

Fraktura patefe

Poranéni

- Nervovych kofeni

- Michy

- Cév

- Organa

Neurologické komplikace v disledku nadmérné distrakce
Ztrata vysky meziobratlovych plotének v disledku odstranéni nosného kostniho materialu
Pseudoartroza

Resorpce navazaného kostniho materialu
spondylolistéza

Reakce tkani na materialy implantatu

kostni atrofie resp. ubytek hustoty kosti

Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

Omezené zatézovani kloubu a bolesti kloubu

Infekce

Degenerace sousedicich segmentt v dusledku pretizeni
zméné normalniho zakfiveni patefe

bolesti a nebo pocity nepohody

atrofie/zlomeni kosti nad nebo pod oblasti aplikace
omezeni vykonnosti

gastrointestinalni potize

pretrvavani symptomi osetfenych implantaci

Upozornéni
Tato varovdni nezahrnuji vsechny neZddouci ucinky, které mohou obecné nastat pfi operaci. Je tfeba, aby osetfujici
Iékar pacientovi pfed vykonem vysvétlit vSeobecnd rizika operace.

Bezpecnostni pokyny

W Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.

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

Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a lach.

Aesculap neodpovida za komplikace v disledku nespravného uréeni diagnozy, nespravné volby implantatu,

nespravné kombinace komponent implantétu a operacniho postupu i omezeni metody o3etfeni nebo chybéjici

asepse.

W Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatt Aesculap .

W Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskutecnilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

B Komponenty implantatd riznych vyrobei se nesméji kombinovat.

W Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

W Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

Interakce mezi MRI a komponentami implantatu!

M P¥i vySetfenich MRI s hodnotou 1,5 a 3,0 Tesla nenastava pro nositele implan-
tatu Zadné zvySené riziko vlivem magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje lokalni zahFati, které neni kritické.

B Implantaty zpasobuji mirné artefakty MRI.

W PFi opozdéném hojeni mize v dasledku Gnavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

W O odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osettujici lékar.

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

® Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi &isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné vyrobnim Cislem.

WV pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktaz kazdého paci-
enta.

Sterilita

B Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.

m Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

» Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostfedné pred pouzitim.

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouZitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poskozen.

Nebezpeéi poskozeni implantati v dusledku upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVANI

Pouziti

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

B Volbu a rozméry komponent implantatu

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodi

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

Vechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

W \Vysoce aseptické operacni podminky

B Implantaéni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

W Je pripravené specialni sada nastroji k implantaci implantacnich komponent jakoZ i k distrakci, kompresi a repo-
zici lumbdlni a torakdlni patere

W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v plném rozsahu

W Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s lékafskym uménim, souc¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi

W v pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatd v oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

Pacient byl o vykonu poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skute¢nostmi:

W Pacient si je védomy rizik v souvislosti s neurochirurgii, obecnou chirurgii, ortopedickou chirurgii a obecnou ane-
stézii

W Pacient byl informovan o pfednostech a nevyhodach implantatd Hydrolift® a u moznych alternativnich metodach

odetfeni

P¥i opozdéné nebo nedokoncené fuzi se mohou implantaty v disledku vysokych zatizeni zlomit nebo uvolnit.

Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

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

P¥i uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce muze byt potiebna revizni operace.

U kufaku je zvySené nebezpedi, ze se fuze nedokonéi.

Pacient se musi podrobovat pravidelnym |ékafskym kontroldm komponent implantatu.

Implantace implantatu Hydrolift® vyzaduje nasledujici aplikaéni kroky:

» Aby nedoslo k vnitfnim pnutim a aby se neoslabovaly implantaty: Zabrarite vytvoreni vrubii a Skrdbancl na viech
komponentach.

» Nedeformujte Zadné kovové implantaty.

Diskektomie a opracovani kryci ploténky téla obratle

Riziko nedostate¢né stability ukotveni v disledku neuplného odstranéni chru-
pavky!
» Z obratll zcela odstrafite vrstvu chrupavky.

VAROVANi
Zvy3ené riziko migrace v dusledku pfili$ velkého opracovani koncovych oblouki
obratli!
» Zabraiite agresivnimu opracovani krycich desek téla obratle.

VAROVANI » Kryci desky téla obratle neodstrarujte

» Meziobratlovou ploténku odstraiite pomoci standardnich nastroju do té miry, aby bylo mozné do meziobratlo-
vého prostoru zavést zkusebni implantat.

» Kryci desky téla obratle zbavte chrupavky.

» Casteéna korporektomie nebo korporektomie poskozeného téla obratle.



Verifikace velikosti

Nebezpedi poranéni pfi pouziti nevhodné velikosti implantatu!
» Implantaty Hydrolift® pouzivejte pro zadni pfistup az od vysky implantace
29 mm.
VAROVANI

» Vybér vhodné systémové varianty Hydrolift® a ukotvovacich implantati na zakladé indikace, predoperaéniho
planu a intraoperativné zjisténého stavu kosti.

» Pri volbé implantatu na velikosti krycich desek obratle dbejte na resekovany rozmér mezi krycimi deskami téla
obratle a pozadovanou distrakéni silu.

» K volbé implantatu pouzijte zkusebni implantat pro kryci desky implantatu a zakladni télo implantatu.

Vyska zkusebnich implantata pro kryci desky implantatu odpovida vysce koncové ploténky implantatu s hroty.

Délka zkuSebnich implantatl pro zakladni télo implantatu odpovida minimalni délce implantatu se hroty.

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

» Dbejte na umisténi zkusebnich implantata do stfedu pod rentgenovou kontrolou. Otvory predstavuji osy otaceni
implantatovych krycich desek.

» V pripadé potieby implantatové kryci desky na jedné strané vyménte.

V pripadé potieby Ize pfedmontované kryci desky implantatu Hydrolift® nahradit jinou velikosti dalSich dostupnych

krycich desk, viz Vyména pfedem smontované implantatové koncové desky.

Naplnéni hydraulického aplikatoru

Nebezpedi infekce pfi poutziti jiného média nez sterilniho 0,9 % roztoku NaCl!
» Hydraulicky aplikator pliite pouze sterilnim 0,9 % roztokem NaCl.

VAROVANIi

» Dodrzujte navod k pouziti hydraulického aplikatoru.

» Sterilni 0,9 % roztok NaCl natahnéte do hydraulického aplikatoru, hydraulicky aplikator drzte ve svislé poloze s
hadi¢kou nahoru a odvzdusnéte.

» V pripadé potieby spojte s hydraulickym aplikatorem prodluzovaci hadi¢kou a tplné odvzdusnéte aplikator.

» Hydraulicky aplikator pfipojte na hydraulickou trubku resp. prodluzovaci hadi¢ku a rovnéz tpiné odvzdusnéte.

» V pripadé potieby hydraulicky aplikator doplfite.

Nastaveni thlu koncovych plotének predem

Nebezpeéi dislokace a poranéni cév v dusledku oboustranné otevieného upnuti

krycich desek!

» Predem nastavte a zablokujte uhel implantatovych koncovych desek.
VAROVANI » Distrakce s maximalné jednim otevienym upnutim krycich desek.

Nebezpedi nepfistupného upnuti krycich desek v dusledku pretoéeni koncovych

desek!

» Upnuti koncovych desek musi byt u pfedniho nebo pfedoboéniho pfistupi pred
VAROVANI implantaci zablokované.

» K zablokovani pouZijte pFisluSny momentovy klic.

» Uhel koncovych desek nastavte nastavovacim zafizenim.
» V pripadé potieby implantatové kryci desky pro predni nebo predoboéni pfistup otocte a zablokujte.
» Upnuti koncovych desek zablokujte pomoci momentového klice.

Implantace

Nebezpedi nedostateéné distrakéni sily v disledku nedostateéné odvzdusnéného
systému!
» Hydraulicky aplikator, prodluzovaci hadi¢ku a hydraulickou trubku zcela

VAROVANI odvzdusnéte.
» Implantat uplné sestavte dohromady.

>

» Zavadéci nastroj Hydrolift® pfipojte na zvoleny a pfedem nastaveny implantat a zablokujte.

Nebezpedi nespravné anatomickeé pozice implantatovych krycich desek. Nebezpeci

poranéni cév v pfipadé ventralné umisténého upinaciho Sroubu!

» Implantat Hydrolift® vzdy umistéte tak, aby byl upinaci Sroub kryci desky v

VAROVANI dorzalni poloze.

» Pfi vyméné krycich desek dbejte na to, aby upinaci Sroub krycich desek lezel
dorzalné a aby byl pFistupna shora.

>

» Davejte pozor na polohu implantatovych krycich desek.

Nebezpeci poranéni cév precnivajicim implantatem!
» Dbejte na stiedové umisténi implantatu Hydrolift®.

>

VAROVANI

Distrahovani

Nebezpedi vniknuti implantatu do koncovych desek téla obratle!
» Implantat Hydrolift® opatrné distrahujte.

» V pfipadé potfeby provedte kontrolu pod rentgenem.
VAROVANI » Dbejte na taktilni zpétné hlaseni od hydraulického aplikatoru.
» Zabraite nadmérné distrakci.

>

» Zavedte hydraulickou trubku skrz zavadéci nastroj Hydrolift® a pfipojte implantat.
» Implantat distrahujte stla¢enim hydraulického aplikatoru.

Zablokovani axialniho upnuti a upnuti krycich desek
» V pripadé potieby upnuti krycich desek otevrete, dodistrahujte a upnuti krycich desek zablokujte.

Nebezpeéi dislokace a poranéni cév v dusledku oboustranné otevieného upnuti

koncovych plotének!

» Predem nastavte a zablokujte uhel implantatovych krycich desek.
VAROVANI » Distrakce s maximalné jednim otevienym upnutim koncovych desek.

Nebezpedi ztraty korekce v disledku nedostateéné distrakce!
» Implantat Hydrolift® zablokujte pouze pfi pozad ¢ distrakci.
» Zajistéte, aby hydraulicky aplikator byl pfi zablokovani pod tlakem.

VAROVANIi

Nebezpedi ztraty korekce v dusledku nedostateéného axialniho upnuti a upnuti
implantatovych koncovych desek!
» K zablokovani axialniho upnuti a upnuti koncovych desek vzdy pouzijte
VAROVANI momentovy kli¢, uréeny k tomuto éelu (moment dotaZeni axialniho upnuti:
12 Nm, moment dotaZeni upnuti koncovych desek: 5 Nm).

Nebezpeéi zZlomeni implantatu v disledku pfili$ silného utahovaciho momentu axi-
alniho upnuti a nebo upnuti krycich desek!
» K zablokovani axialniho upnuti a upnuti koncovych desek pouzivejte vzdy pfi-
VAROVANI slusny momentovy kli€.
» Dodrzujte moment dotazeni 12 Nm pro axialni upnuti a moment dotazeni pro
upnuti koncovych desek 5 Nm.

Nebezpeéi vylomeni nebo nespravného umisténi implantatu vlivem krouticiho
momentu na patef!
» K zablokovani axialniho upnuti a upnuti koncovych desel pouzivejte vzdy zava-
VAROVANI déci nastroj Hydrolift® jako antirotator.
» Dbejte na bezpeéné upnutifzablokovani zavadéciho néstroje Hydrolift® k
implantatu.

» Zablokujte axialni upnuti.
» Zablokujte upnuti koncovych desek.

Odstranéni pFipojovaciho nasadce

» Uberte tlak na hydraulicky aplikator.
» Ze zavadéciho nastroje odstrarte hydraulickou trubici.
» Odstrante pfipojovaci nasadec se pfipojovacim nastrojem k napojeni.

Odstrante zavadéci nastroj
» Zavadéci nastroj Hydrolift® odblokujte, odpojte a odstranite.

Nebezpedi nedostateéné stabilizace patere v dusledku nedostateéné instrumen-

>

tace!
» Implantat Hydrolift® zavadéjte pouze ve spojeni s pfidavnym stabilizacnim sys-
VAROVANiI e

Vyména pfedem smontované implantatové koncové desky

V pfipadé nespravné namontovanych Sroubi nebude mozné zadné zablokovani
upnuti koncovych desek v prubéhu operace!

» Upinaci Srouby k upnuti koncovych desek namontujte tak, aby tyto byly pfi-
VAROVANi stupné ze sméru zavadéciho nastroje.

>

V disledku nespravné namontovaného vniténiho krouzku koncové desky hrozi
nedostateéna stabilita upnuti koncové desky!
» Drazka vnitiniho krouzku a drazka koncového oblouku se museji kryt.

>

VAROVANI

Nebezpeéi nespravného anatomického umisténi implantatovych koncovych ploté-

nek. Nebezpeci poranéni cév v pfipadé ventralné umisténého upinaciho Sroubu!

» Koncovy oblouk vzdy namontujte tak, aby upinaci Srouby upnuti koncovych

VAROVANI desek lezZely na stejné strané.

» Koncové desky vzdy namontujte tak, aby upinaci Srouby upnuti koncovych
desek byly umistény vzadu.

>

Nebezpedi dislokace a poranéni cévy v disledku netplného nasazeni koncové desek
implantatu na zakladni télo implantatu!
» Nasad'te koncovou desku implantatu na doraz na zékladni télo implantatu.

>

VAROVANI

Uchopte implantat do zavadécého nastroje Hydrolift® a zablokujte.

Sroub upnuti koncovych desek povolte s pomoci droubovaku.

Predem smontovanou koncovou desku stahnéte ze zakladniho téla implantatu lehkym otacivym pohybem.
Drazku vnitfniho krouzku koncové desky nastavte na drazku koncové desky.

Novou koncovou desku nasadte na zakladni téleso implantatu lehkym otacenim.

Upinaci Sroub na predni strané zcela zaSroubujte do nové koncové desky.

Dal3i informace o systémech implantat Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pFislusné
pobocce B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
Hydrolift®

Przeznaczenie

Implant stosuje sie:

® Do jedno- i wielosegmentowej stabilizacji ledzwiowego i piersiowego odcinka kregostupa od strony brzusznej
® Do catkowitej lub czgsciowej zamiany implantem jednego lub dwoch kregow

® Do przedniego i przednio-bocznego dostepu od wysokosci implantacji 21 mm

® Do tylnego dostepu od wysokosci implantacji 29 mm

Element systemu Rozmiar Nr artykutu

Implanty fabrycznie konfekcjono- 15 typowych rozmiarow SV001T do SVO18T,

wane SV030T do SV032T

Dodatkowe blaszki graniczne S,M, L SV019T do SV024T
Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

W Kuty stop tytanowy ISOTAN®; Ti6AI4V zgodny z normg ISO 5832-3

M Powtoka powierzchniowa PLASMAPORE® wykonana z czystego tytanu, zgodnie z normg I1SO 5832-2

® MP35N - kuty stop CoNiCrMo zgodny z norma 1SO 5832-6

W PEEK-OPTIMA®

| Silikon

ISOTAN® i PLASMAPORE® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

PEEK-OPTIMA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Wskazania

Implanty stosowane podczas operacji stuzg wsparciu normalnego procesu leczenia. Nie maja one ani zastepowac
naturalnych struktur organizmu, ani w razie nie zakofczonych proceséw gojenia trwale przejmowac wystepujacych
obcigzen.

Przeznaczone do nastepujacych przypadkow:

W Ztamania

W Przednia korekcja deformacji kanatu kregowego

W Niestabilnosci degeneratywne

B Niestabilnosci posttraumatyczne

W Guzy kanatu kregowego

Przeciwwskazania

Czynniki wykluczajgce stosowanie:

m Wielosegmentowe zrosty wiecej niz 2 kregow

W Goraczka

W Ostre lub przewlekfe infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogélnoustrojowym

m Cigza

M Ciezka osteoporoza lub osteopenia

W Stan medyczny lub chirurgiczny, ktéry mogtby uniemozliwi¢ skuteczng implantacje

B Otyfosci

B Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementow
implantu

m Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

® Utrudnionego gojenia si¢ ran

W Brak wspotpracy ze strony pacjenta

W Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkeji implantu

B Wszelkie przypadki nie wymienione w punkcie ,Wskazania"

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Ryzyko podczas stosowania lub niewtasciwego postugiwania sig tym systemem stanowig:
W Zniszczenie implantu wskutek jego przecigzenia

- Zgiecie

- Obluzowanie

- Ztamanie

Wadliwe zamocowanie

Brak lub opdznienie zrostu

Infekeja

Ztamania trzonu kregowego

Urazy

- Korzeni nerwowych

- Rdzenia kregowego

- Naczyn krwionosnych

- Organdéw

Komplikacje neurologiczne spowodowane nadmierng dystrakcja
Zmniejszenie wysokosci krazka miedzykregowego wskutek usuniecia nosnego materiatu kostnego
Pseudoartroza

Resorpcja osadzonego materiatu kostnego

Kregozmyk

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantu
Utrata tkanki kostnej lub zmniejszenie gestosci kosci

Ograniczona ruchomo$¢ i sprawno$¢ stawu

Bole stawu i ograniczenie mozliwosci obcigzenia stawu

Infekcja

Zwyrodnienie sasiadujacych segmentéw w wyniku przecigzenia
Zmiana normalnej krzywizny kregostupa

Béle lub zte samopoczucie

Zanik/ztamania kosci powyzej lub ponizej opatrywanego odcinka kregostupa
Ograniczona wydolnos¢

Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe

Utrzymywanie sie symptomoéw, ktére implantacja ma zlikwidowa¢

Notyfikacja
Te ostrzezenia nie obejmujq wszystkich skutkdw niepozqdanych, jakie mogq wystgpic¢ podczas operacji. Przed zabie-
giem lekarz prowadzqcy powinien poinformowac pacjenta o ogdlnym ryzyku zwigzanym z operacjq.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0goélnych czynnikow ryzyka zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi.

W Lekarz operujacy musi posiadac teoretyczng wiedze oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

W Lekarz operujgcy musi posiada¢ gruntowng wiedze dotyczgcg anatomii kosci, przebiegu nerwdw i naczyn krwio-
nosnych, migsni oraz $ciggien.

W Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za komplikacje spowodowane btednym miejscem zastosowania, wyborem
implantu, btedng kombinacja komponentéw implantu i techniki operacji, a takze granic metody leczenia lub bra-
kiem aseptyki.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegolnych komponentéw implantu Aesculap.

W Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potgczeniu z komponentami produkowanymi
przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych komponentéw.

® Nie wolno faczy¢ ze sobg komponentoéw implantow réznych producentow.

® Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

B Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wczesniej implantow.

Reakcje niepozadane miedzy MRI a komponentami implantu!

® W badaniach z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (MRI) o wartosci
1,5 i 3,0 Tesli pacjenci z wszczepionymi implantami nie s3 narazeni na dodat-
kowe ryzyko wywotane dziataniem pola elektromagnetycznego.

m R gnetyczny p niegrozne, miejscowe nagrzanie.

A
/)

B Implanty wykazujg umiark artefakty r

magnetycznego.

m W przypadku opdznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu moze dojs¢ do peknigcia implantu.

W Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.

W Uszkodzenie konstrukeji nosnych implantu moze spowodowac obluzowanie sig, przemieszczenie i migracje ele-
mentéw oraz inne powazne powiktania.

W Zastosowane komponenty implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwa oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowac¢ w dokumentacji pacjenta.

m W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni, nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwiazanych z jego indywidualnym stanem.

Sterylnos¢

W Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

m Elementy implantu sg sterylizowane radiacyjnie.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewni¢ sig, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostata naruszona.

» Nie wolno uzywac¢ komponentéw implantu po uptywie daty waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

Ryzyko uszkodzenia implantow podczas przygotowania i ponownej sterylizacji!
» Implantéw nie nalezy przygotowywac i poddawac¢ ponownej sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

B Dobodr poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiarow

B Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

® Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktow orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sie, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

W Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

B Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap muszg by¢ kompletne
i sprawne

W Przygotowano specjalne instrumentarium do implantacji komponentéw implantu, jak réwniez do dystrakcji,
kompresji i repozycji ledzwiowego i piersiowego odcinka kregostupa.

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zesp6t operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, zimplantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

® Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacja medyczng

m W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

W Pacjent jest Swiadomy zagrozen zwigzanych z neurochirurgia, chirurgig 0golna, ortopedia i 0gding narkoza.

W Pacjent zostat poinformowany o zaletach i wadach implantu Hydrolift® i zostat powiadomiony o mozliwych
alternatywnych metodach leczenia.

® W przypadku opdznionego lub nie zakoriczonego zrostu implanty moga si¢ na skutek duzych obcigzen ztamac i
obluzowac.

B Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

m Komponentdw implantu nie wolno przecigzac ekstremalnym obcigzeniem, ciezka prace fizyczng lub aktywnosé¢
sportowa.

® W razie obluzowania si¢ implantu, jego ztamania i utraty korekcji moze by¢ niezbedna operacja rewizyjna.

m U palaczy istnieje zwigkszone ryzyko nie dokonania sie zrostu.

W Pacjent musi si¢ poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentéw implantu.

Wszczepienie implantu Hydrolift® wymaga przestrzegania nastgpujacych wytycznych:

» Aby uniknagé¢ naprezen wewnetrznych i nie ostabia¢ implantow, nalezy unika¢ nacie¢ i zadrapah na wszystkich
komponentach.

» Nie odksztatca¢ metalowych implantow.

Dyskektomia i przygotowanie blaszki granicznej trzonu kregowego
Niewystarczajaca stabilizacja mocowania wynikajaca z niepetneg;
tkanki chrzgstnej!

» Nalezy catkowicie usuna¢ tkanke chrzestng z trzonéw kregowych.

OSTRZEZENIE

Zwigkszone ryzyko migracji sp
granicznych trzonéw kregowych!

» Unikac agresywnego opracowywania blaszek granicznych.
» Nie usuwac blaszek granicznych trzonow kregowych.

nym prepar iem blaszek

OSTRZEZENIE



» Krazek miedzykregowy usuna¢ za pomoca standardowych instrumentéw na tyle, aby w wolng przestrzen mozna
byto wstawi¢ implant probny.

» Usuna¢ caty tkanke chrzgstng z blaszek granicznych trzonéw kregowych.

» Czesciowa lub catkowita korporektomia uszkodzonego trzonu kregu.

Weryfikacja rozmiaru implantu

Niebezpieczenstwo skaleczenia w wyniku zastosowania implantu
o nieodpowiedniej wielkosci!
» Implanty Hydrolift® do tylnego dostepu stosowac dopiero od wysokosci

OSTRZEZENIE implantacji 29 mm.

» Odpowiednia wielkos¢ implantow Hydrolift® nalezy wybra¢ w oparciu o wskazania, planowanie przedoperacyjne
i stwierdzong $rédoperacyjnie sytuacje.

» Przy wyborze implantu nalezy mie¢ na uwadze wielkos¢ blaszek granicznych trzonéw kregowych, odstep miedzy
blaszkami granicznymi trzonéw kregowych uzyskany w drodze resekcji oraz pozadang droge dystrakcji.

» Przy doborze implantu uzy¢ implantéw probnych blaszek granicznych i korpusu.

Wysokos¢ implantéw probnych dla implantu blaszek granicznych odpowiada wysokosci implantu blaszki granicznej

z kolcami.

Dtugos¢ implantéw prébnych dla korpusu implantu odpowiada minimalnej dtugosci implantu z kolcami.

» Do wyboru wielkosci implantu uzywac¢ zawsze najwigkszego mozliwego implantu prébnego.

» Nalezy zwraca¢ uwage na wysrodkowane pozycjonowanie implantéw probnych przy zastosowaniu kontroli rent-
genowskiej. Otwory stanowig osie obrotu implantowanych blaszek granicznych.

» W razie potrzeby nalezy jednostronnie wymieni¢ blaszki graniczne implantu.

W razie potrzeby wstepnie zmontowane blaszki graniczne implantu Hydrolift® mozna zastgpi¢ inng wielkoscig

dodatkowo dostepnych blaszek granicznych, patrz Wymiana zmontowanej wstepnie blaszki granicznej implantu.

Napetnianie aplikatora hydraulicznego

Ryzyko infekcji w wyniku zastosowania medium innego niz sterylny roztwor NaCl

0,9 %!

» Aplikator hydrauliczny napetnia¢ tylko sterylnym roztworem NaCl 0,9 %.
OSTRZEZENIE

» Przestrzega¢ instrukgji obstugi aplikatora hydraulicznego.

» Sterylny roztwor NaCl 0,9 % wciggna¢ do aplikatora hydraulicznego, aplikator hydrauliczny trzyma¢ pionowo
wezem do gory i odpowietrzyc.

» W razie potrzeby waz przedtuzajacy nalezy potaczy¢ z aplikatorem hydraulicznym i catkowicie odpowietrzy¢.

» Tuleje hydrauliczng nalezy potaczyc¢ z aplikatorem hydraulicznym lub wezem przedtuzajacym i tak samo catko-
wicie odpowietrzy¢.

» W razie potrzeby aplikator hydrauliczny nalezy dopetnic.

Wstepne ustawienie kata blaszki granicznej

Niebezpieczenstwo dyslokacji i uszkodzenia naczyrn w wyniku obustronnego
otwarcia zacisku blaszek granicznych!
» Ustawi¢ wstepnie kat blaszek granicznych implantu i zablokowac.

OSTRZEZENIE » Dystrakcja z maksymalnie jednym otwartym zaciskiem blaszki granicznej.
Niedostepny zacisk blaszki granicznej w przypadku przekrecenia blaszek!
» Zacisk blaszek granicznych w przypadku dostepu przedniego lub przednio-
bocznego musi by¢ zablokowany przed implantacja.
OSTRZEZENIE » Do blokowania nalezy uzywa¢ dotgczonego klucza dynamometrycznego.

» Kat blaszek granicznych ustawia¢ za pomocg przyrzadu regulacyjnego.
» Wyrazie potrzeby blaszki graniczne implantu dla dostepu przedniego lub przednio-bocznego obroci¢
i zablokowac.

» Zacisk blaszek granicznych zablokowa¢ za pomocg klucza dynamometrycznego.

Implantacja

Niedostateczna sita dystrakcji wskutek niewystarczajacego odpowietrzenia

systemu!

» Aplikator hydrauliczny, waz przedtuzajacy i tuleje hydrauliczng nalezy catkowi-
cie odpowietrzy¢.

» Implant catkowicie zsunac.

>

OSTRZEZENIE

» Instrument aplikacyjny Hydrolift® zatozy¢ na wybranym i wstepnie ustawionym implancie, a nastepnie zabloko-
wac.

Btedne anatomiczne pozycjonowanie blaszek granicznych implantu. Niebezpie-

czenstwo uszkodzenia naczyn w przypadku umieszczenia sSruby zaciskowej od

strony brzusznej!

» Implanty Hydrolift® nalezy zawsze pozycjonowac w taki sposdb, aby sruba zaci-
skowa blaszki granicznej znajdowata sig po stronie grzbietowej.

» Podczas wymiany blaszek granicznych nalezy uwazac, aby sruba zaciskowa bla-
szek znajdowata si¢ po stronie grzbietowej i byta dostepna od gory.

>

OSTRZEZENIE

» Uwaza¢ na potozenie blaszek granicznych implantu.

Uszkodzenie naczyn przez wystajace implanty!
» Nalezy zwraca¢ uwage na centryczne pozycjonowanie implantu Hydrolift®.

>

OSTRZEZENIE

Rozcigganie

Zapadanie si¢ implantu w blaszki graniczne trzonow kregowych!

» Nalezy ostroznie przeprowadzi¢ dystrakcje implantu Hydrolift®.

» W razie potrzeby przeprowadzi¢ kontrole z zastosowaniem obrazowania rent-
genowskiego.

» Nalezy zwraca¢ uwage na dotykowe sygnaly zwrotne aplikatora hydraulicz-
nego.

» Unika¢ nadmiernej dystrakcji.

>

OSTRZEZENIE

» Tuleje hydrauliczng przetozy¢ przez instrument aplikacyjny Hydrolift® i zamocowa¢ na implancie.
» Dokona¢ dystrakcji implantu poprzez uruchomienie aplikatora hydraulicznego.

Blokowanie zacisku osiowego i zacisku blaszki granicznej

» W razie potrzeby otworzy¢ zacisk blaszki granicznej, poprawi¢ dystrakcje i zablokowa¢ zacisk.
Niebezpieczenstwo dyslokacji i uszkodzenia naczyn w wyniku obustronnego
otwarcia zacisku blaszek granicznych!

» Ustawi¢ wstepnie kat blaszek granicznych implantu i zablokowac.

» Dystrakcja z maksymalnie jednym otwartym zaciskiem blaszki granicznej.

>

OSTRZEZENIE

Utrata korekcji wskutek niewystarczajacej dystrakcji!

» Implant Hydrolift® blokowac tylko przy pozadanej dystrakcji.

» Zapewni¢, aby pod: blok aplikator hydrauliczny znajdowat si¢ pod
OSTRZEZENIE cisnieniem.

>

Utrata korekcji wskutek niewystarczajacego zacisku osiowego i zacisku blaszek

granicznych implantu!

» Do blokowania zacisku osiowego oraz zacisku blaszek granicznych implantu
zawsze stosowac dedy} y klucz dy ryczny (| dokrecajacy
zacisk osiowy: 12 Nm, moment dokrecajacy zacisk blaszek granicznych

implantu: 5 Nm).

>

OSTRZEZENIE

Peknigcie implantu wskutek zbyt duzego momentu dokrecajacego zacisku osio-

wego lub zacisku blaszek granicznych!

» Do blokowania zacisku osiowego oraz zacisku blaszek granicznych implantu
zawsze stosowac dedyk y klucz dy ryczny.

» Zachowa¢ moment dokrecajacy 12 Nm dla zacisku osiowego i 5 Nm dla zaci-
sku blaszek granicznych.

>

OSTRZEZENIE

Wytamanie lub niewtasciwe umiejscowienie implantu wskutek przenoszenia

momentu obrotowego na kregostup!

» Do blokowania zacisku osiowego oraz zacisku blaszek granicznych implantu
zawsze stosowac instrument aplikacyjny Hydrolift®.

» Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na bezpieczne, niezawodne sprzezenie/zablo-
kowanie instrumentu aplikacyjnego Hydrolift® na implancie.

>

OSTRZEZENIE

» Zablokowa¢ zacisk osiowy.
» Zablokowa¢ zacisk blaszek granicznych.

Usuwanie kroccow przytaczeniowych

» Zmniejszy¢ cisnienie z aplikatora hydraulicznego.

» Zdjac¢ tuleje hydrauliczng z instrumentu aplikacyjnego.

» Za pomoca instrumentu do odtgczania usunaé kréc¢ce przytaczeniowe.

Usuwanie instrumentu aplikacyjnego
» Instrument aplikacyjny Hydrolift® odblokowa¢, odtgczy¢ i usungc.

Niedostateczna stabilizacja kregostupa w wyniku niewystarczajacego instrumen-
tarium!
» Implanty Hydrolift® nalezy stosowac wytacznie z dodatkowym systemem stabi-

OSTRZEZENIE lizujacym.

>

Wymiana zmontowanej wstepnie blaszki granicznej implantu

Wskutek ztego montazu Srub nie ma mozliwosci dokonania srodoperacyjnego

zablokowania zacisku blaszek granicznych implantu!

> §ruby zaciskowe zacisku blaszek granicznych nalezy zamontowa¢ w taki spo-
sob, aby byly dostepne od strony instrumentu aplikacyjnego.

>

OSTRZEZENIE

Brak dostatecznej stabilnosci zacisku blaszki granicznej wskutek ztego zamonto-
wania pierscienia wewnetrznego blaszki granicznej!
» Szczelina pierscienia wewnetrznego i szczelina blaszki granicznej muszg sie

OSTRZEZENIE pokrywac.

>

Wadliwe anatomiczne pozycjonowanie blaszek granicznych implantu. Niebezpie-

czenstwo uszkodzenia naczyn w przypadku umieszczenia Sruby zaciskowej od

strony brzusznej!

» Blaszke graniczng nalezy zawsze montowac w taki sposob, aby sruby zaciskowe
znajdowaly sie po tej samej stronie.

» Blaszke graniczng nalezy zawsze montowac w taki sposob, aby sruby zaciskowe
znajdowaly si¢ po stronie tylnej.

>

OSTRZEZENIE

Ryzyko dyslokacji i uszkodzenia naczyn na skutek niekompletnego natozenia
blaszki granicznej implantu na korpus implantu!
» Natozy¢ blaszke graniczng implantu do oporu na korpus implantu.

>

OSTRZEZENIE

Implant zatozy¢ na instrument aplikacyjny Hydrolift® i zablokowac¢.

Srube zacisku blaszki granicznej odkreci¢ za pomoca dedykowanego klucza dynamometrycznego.

Wstepnie zmontowang blaszke graniczna sciagna¢ z korpusu implantu, lekko jg obracajac.

Szczeling pierscienia wewngtrznego blaszki granicznej ustawi¢ réwno ze szczeling blaszki granicznej.

Nowg blaszke graniczng zatozy¢ na korpus implantu, lekko ja obracajgc.

> Srubg zaciskowg po stronie przedniej wkreci¢ catkowicie w nowa blaszke graniczna.

Dalsze informacje na temat systemow implantow marki Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B. Braun/
Aesculap lub we wiasciwej filii firmy B. Braun/Aesculap.
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Ucel pouzitia

Implantat sa pouziva:

W Na ventralnu monosegmentalnu a multisegmentalnu stabilizaciu lumbalnej a torakdlnej chrbtice
W Na uplnu alebo ¢iastoént nahradu jedného alebo dvoch stavcov prostrednictvom implantatov

B Na anteriorny a anteriolateralny pristup od zavadzacej vySky 21 mm

W Na posteriorny pristup od zavadzacej vysky 29 mm

Sucast systému Vel'kost Cislo vyrobku
Vopred predpripravené implantaty 15 typickych velkosti SV001T az SV018T, SV030T az
SVo32T
Pridavné koncové platnicky S,M, L SV019T az SV024T
Material

Pouzité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

M ISOTAN® Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

B PLASMAPORE® Povrstvenie povrchu Cistého titanu podla ISO 5832-2

® MP35N CoNiCrMo tvérna liatina podla I1SO 5832-6

W PEEK-OPTIMA®

| Silikon

ISOTAN® a PLASMAPORE® s registrované ochranné znamky Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® je registrovana ochranna znamka spolonosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikacie

Operativne nasadené implantaty sliZzia na podporu beznych lie¢ebnych procesov. Nemaju nahradzat ani bezné
telesné Struktury, ani nemaju v pripade neuskutocnenej lieCby trvalo preberat vyskytujlce sa zatazenia.

Pouzit pri:

W Fraktirach

B Anteridrnej korekcii spinalnych deformacii
W Degenerativnych nestabilitach

W Posttraumatickych nestabilitach

W Spinalnych tumoroch

Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

Multisegmentalnych spojeniach s viac ako 2 stavcami

Horicke

Akutnych alebo chronickych infekcidch v chrbtici, lokalneho alebo systémového druhu
Tehotenstve

Taikej osteoporoze alebo osteopénii

Zdravotnom alebo chirurgickom stave, ktory by mohol zabranit Uspechu implantacie
Adipozite

Zavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu implantaénych kompo-
nentov

Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Poruchach hojenia rany

Nedostato¢nej spolupraci pacienta

Precitlivenosti na materialy implantatu

V pripadoch, ktoré nie st uvedené v indikaciach

NezZiaduce ucinky a interakcie

Rizika spojené s pouzivanim alebo nespravnym zaobchadzanim tohto systému su:
B Zlyhanie implantatu pretazenim,

- Ohnutie
- Povolenie
- Zlomenie
® Nedostato¢na fixacia
B Ziadna alebo oneskorena fuizia
W Infekcia
M Zlomenina stavca chrbtice
® Poranenia
- Nervovych korefiov
- Miechy
- Ciev
- Organov
® Neurologické komplikacie sposobend nadmernou distrakciou
W Strata vysky medzistavcovych platniciek odstranenim nosného kostného materialu
W Pseudoartréza
M Res
W Spondylosistéza
B Reakcia tkaniva na materialy implantatu
W Atrofia kosti, resp. pokles hustoty kosti
B Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu
B Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu
B Infekcia
B Degeneracia susednych segmentov pri nadmernom zatazeni
B Zmeny normalneho zakrivenia chrbtice
W Bolesti alebo nevolnost
B Atrofia kosti/zlomenina kosti nad alebo pod lie¢enou oblastou chrbtice
B Obmedzena vykonnost
M Gastrointestindlne tazkosti
B Pretrvavanie symptomov, ktoré mali byt odstranené implantaciou
Ozndmenie

Tieto vystrahy nezahrrnaju vsetky neZiaduce ucinky, ktoré sa mézu vo vseobecnosti vyskytnut pri operdcidch. Pacienta
by pred zdkrokom o vSeobecnych rizikdch operdcie mal poudit oSetrujuci lekdr.

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vseobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouZivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatdmiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a Sliach.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovednd za komplikacie spésobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom

implantatu, nespravnou kombinaciou implantacnych komponentov a opera¢nou technikou, ako aj hranicami lie-

cebnej metody alebo chybajucou asepsiou.

B Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov musia byt dodrziavané.

W Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné
kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

B Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

W Poskodené alebo operacne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

W Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

Vzajomné posobenie medzi MRI a implantacnymi komponentmi!

M Pri vySetreniach MRI s 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nosi¢ implantatu Ziadne
dialSie riziko od magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje nekritické, lokalne oteplenie.

M Implantaty ukazuju mierne MRI-artefakty.

B Pri oneskorenej lie¢be moze dojst kvdli unave kovu k zlomeniu implantatu.

W Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantacnych komponentov.

] §k0dy na Strukturach implantatu, ktoré nesu hmotnost, mézu zapricinit uvolnenie komponentov, dislokaciu a
migraciu, ako aj iné tazké komplikacie.

W V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
denim implantatu, ako aj SarZzou a prip. sériovymi ¢islami.

B V postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

Sterilnost

B Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

W Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implantacné komponenty skladujte v originalnom baleni a z origindlneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pouzitim.

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Zlozky implantatov pri prekroceni datumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu dalej nepouzivat.

Uprava a resterilizicia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravovat a znovu nesterilizovat.

VAROVANIE

Pouzitie

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii

W \Vlysoko sterilné opera¢né podmienky

] Uplné a funkéné Implanta¢né nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.

] §pecia’\ne inStrumentarium je pripravené na implantaciu implantaénych komponentov, ako aj na distrakciu, kom-
presiu a repoziciu lumbalnej a torakalnej chrbtice.

m Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a inStrumentari implantatov; tieto
informacie su kompletne k dispozicii priamo na mieste.

B Musia byt oboznameni so vSetkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

WV pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v o3etrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujucimi informaciami:

W Pacient si je vedomy rizik v svislosti s neurochirurgiou, vSeobecnou chirurgiou, ortopedickou chirurgiou a vieo-
becnou anestéziou.

W Pacient bol informovany o vyhodach a nevyhodach pouzitia implantatu Hydrolift® a o moznych alternativnych

lie¢ebnych metodach.

Pri oneskorenej alebo neuskutocnenej fizii sa mozu implantaty v dosledku vysokého zataZenia zlomit alebo uvol-

nit.

m Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

W Implanta¢né komponenty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom.

W Pri uvolneni implantatu, zlomeni implantatu alebo korekénej strate moze byt nutna revizna operécia.

u

]

U fajciarov existuje riziko, ze flzia sa neuskuto¢ni.
Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole implantaénych komponentov.

Implantacia implantatu Hydrolift® si vyZaduje pri pouziti nasledujuce kroky:

» Aby sa zabranilo vnutornému pnutiu a aby sa neoslabili implantaty: vyhnite sa ryham a Skrabancom na vsetkych
komponentoch.

» Netvarujte kovové implantaty.

Diskektomia a tprava koncovej platnicky stavca

Nedostatocna stabilita upevnenia kvoli netplnému odstraneniu chrupavky!
» Odstrante tplne chrupavkovi vrstvu z tela stavcov.

VAROVANIE
Zvysené riziko migracie v dosledku prilis silnej upravy koncovych platniciek tela
stavcov!
» Vyhnite sa agresivnemu upravovaniu koncovych platniciek.

VAROVANIE » Neodstranujte koncové platnicky tela stavcov.

» Medzistavcovu platnicku odstrafiujte pomocou Standardnych nastrojov dovtedy, kym nie je mozné zaviest sku-
Sobny implantat do oblasti medzistavcove] platnicky.

» Koncové platnicky stavcov zbavte chrupaviek.

» Ciastocna korporektémia alebo korporektomia poskodeného stavca.



Overenie velkosti

Nebezpecenstvo urazu v désledku pouZitia nevhodnej velkosti implantatu!
» Implantaty Hydrolift® pre posteridrny pristup pouzivajte az od zavadzacej vysky
29 mm.
VAROVANIE

» Zvolte vhodné implantaty Hydrolift® na zaklade indikacie, predoperaéného planovania a intraoperacne zistenej
situdcie.

» Pri vybere implantatu na velkosti koncovych platniciek stavcov dbajte na resekovanu vzdialenost medzi konco-
vymi platni¢kami stavcov a Zelanou distrakénou drahou.

» Pre vyber implantatu pouzite skiSobné implantaty pre koncové platnicky implantatov a zakladné teleso.

Vyska skusobného implantatu pre koncové platnicky implantatov zodpoveda vyske koncovej platni¢ky implantatu s

hrotmi.

Dizka skugobnych implantatov pre zikladné teleso implantatu zodpoveda minimélnej dizke implantatu s hrotmi.

» Pre vyber velkosti implantatu pouZite vzdy ¢o najvacsi skusobny implantat.

» Dbajte na stredové umiestnenie skusobnych implantatov za pomoci réntgenovej kontroly. Otvory predstavuju osi
otacania koncovych platniciek implantatu.

» V pripade potreby vymerite koncové platnicky implantatu na jednej strane.

V pripade potreby mozno predmontované koncové platnicky implantatu Hydrolift® zamenit za koncové platnicky inej

velkosti, ktoré su dodatocne k dostaniu, pozri Vymena predmontovanej koncovej platnicky implantatu.

Naplnenie hydraulického aplikatora

Nebezpecenstvo infekcie pri pouZiti iného média, ako je sterilny roztok NaCl

0,9 %!

» Hydraulicky aplikator napliite len sterilnym roztokom NaCl 0,9 %.
VAROVANIE

» Dodrziavajte navod na pouzitie hydraulického aplikatora.

» Sterilny roztok NaCl 0,9% natiahnite do hydraulického aplikatora, podrZte ho tak, aby hadica smerovala zvislo
nahor a odvzdusnite ho.

» V pripade potreby spojte predlZovaciu hadicu s hydraulickym aplikatorom a tpine ho odvzdusnite.
» Hydraulicku rarku spojte s hydraulickym aplikatorom resp. predlzovacou hadicou a takisto ju tplne odvzdusnite.
» V pripade potreby hydraulicky aplikator doplfite.

Prednastavenie uhla sklonu koncovej platnicky

A Lodania o 12 ladk

Nebezpedenstvo ieap ciev v obojstranne otvoreného
upevnenia koncovej platnicky!

» Prednastavte uhol sklonu koncovych platniciek implantatu a zablokujte ich.

VAROVANIE » Distrakcia s maximalne jednym otvorenym upevnenim koncovej platnicky.
Nepristupné upevnenie koncovej platnicky pri pootoceni koncovych platniciek!
» Upevnenie koncovej platni¢ky musi byt pri anteriornych alebo anteriolateral-
nych pristupoch pred implantaciou zablokované.
VAROVANIE » Na zablokovanie pouzite prislusSny momentovy kl'uc.

» Nastavte uhol sklonu koncovych platniciek pomocou kalibraéného pripravku.

» V pripade potreby koncové platnicky implantatu pre anteridrny alebo anteriolateralny pristup pootocte a zablo-
kujte.

» Zablokujte upevnenie koncovych platni¢iek pomocou momentového kltca.

Implantovanie
Nedostatocna distrakéna sila kvoli ned ¢ne odvzdusnenému systému!
» Uplne odvzdusnite hydraulicky aplikator, predlzovaciu hadicu a hydraulicki
rurku.

VAROVANIE » Implantat uplne zasuiite do seba.

» Zavadzaci nastroj Hydrolift® pripojte na zvoleny a prednastaveny implantét a zablokujte ho.

Nespravne anatomické polohovanie koncovych platniciek implantatu. Nebezpe-

censtvo poranenia ciev pri ventralne umiestnenej zvieracej skrutke!

» Implantat Hydrolift® polohujte vzdy tak, aby zvieracia skrutka koncovej plat-
nicky lezala dorzalne.

» Pri vymene koncovych platniciek dbajte na to, aby zvieracia skrutka koncovej
platnicky lezala dorzalne a bola zhora pristupna.

>

VAROVANIE

» Dbajte na polohu koncovych platniciek implantatov.

Poranenie ciev v dosledku precnievajuceho implantatu!
» Dbajte na vystredené umiestnenie implantatu Hydrolift®.

>

VAROVANIE

Distrahovanie

Preniknutie implantatu do koncovych platniciek stavcov!

» Implantat Hydrolift® opatrne distrahujte.

» V pripade potreby vykonajte rontgenovi kontrolu.

» Dbajte na taktilnu spatnu vazbu hydraulického aplikatora.
» Vyhnite sa nadmernej distrakcii.

>

VAROVANIE

» Hydraulicku rarku zavedte cez zavadzaci nastroj Hydrolift® a pripojte ju na implantat.
» Implantat distrahujte stlacenim hydraulického aplikatora.

Zablokovanie axialneho upevnenia a upevnenia koncovej platnicky

» V pripade potreby otvorte upevnenie koncovej platnicky, dodato¢ne distrahujte a upevnenie koncovej platnicky
zablokujte.

Nebezpecenstvo dislokacie a poskodenia ciev v désledk

upevnenia koncovej platnicky!

» Prednastavte uhol sklonu koncovych platniciek implantatu a zablokujte ich.

» Distrakcia s maximalne jednym otvorenym upevnenim koncovej platnicky.

obojstranne otvoreného

>

VAROVANIE

Strata korekcie kvdli nedostatocnej distrakcii!
» Implantat Hydrolift® zablokujte len pri pozad: j distrakeii.
» Zabezpecte, aby bol hydraulicky aplikator pri blokovani pod tlakom.

>

VAROVANIE

Strata korekcie kvdli nedostatoénému axialnemu upnutiu a upnutiu koncovych

platniciek |mplantatu|

» Na zablok ialnel a koncovych platniciek pou-
Zite vzdy prislusny momentovy klaé (utahovam moment axialneho upevnenia:
12 Nm, utahovaci moment upevnenia koncovych platniciek: 5 Nm).

[>

VAROVANIE

Zlomenie implantatu v dosledku prilis vysokého utahovacieho momentu axialneho

upevnenia alebo upevnema koncovych platniciek!

» Na zablok ia a up!
Zite vzdy prislusny momentovy klag.

» Dodrzte utahovaci moment pre axialne upevnenie 12 Nm a utahovaci moment
pre upevnenie koncovych platniciek 5 Nm.

[>

koncovych platniciek pou-
VAROVANIE

Vylomenie alebo chybné umiestnenie implantatu sposobené prenesenym kritiacim

momentom na chrbticu!

» Na zablok i ialnel aup koncovych platniciek pou-
Zite vzdy zavadzaci nastroj Hydrohﬂ@ ako pridrziavac.

» Dbajte na bezpeéné pripojenie/zablokovanie zavadzacieho nastroja Hydrolift®
k implantatu.

[>

VAROVANIE

» Zablokujte axialne upevnenie.
» Zablokujte upevnenie koncovych platniciek.

Odstranenie pripajacieho natrubku

» Zbavte hydraulicky aplikator tlaku.
» Odstrante hydraulickd rurku z osadzovacieho nastroja.
» Odstrante pripajaci natrubok pomocou nastroja na odpojenie pripojenia.

Odstranenie zavadzacieho nastroja
» Odblokujte zavadzaci nastroj Hydrolift®, odpojte a odstrante ho.
Nedostatocna stabilizacia chrbtice kvdli nedostatoénej inStrumentacii!

» Implantat Hydrolift® pouzivajte len v spojeni s dodatoénym stabilizacnym sys-
témom.

>

VAROVANIE

Vymena predmontovanej koncovej platnicky implantatu

Bez moznosti intraoperativneho zablokovania upevnenia koncovej platnicky v

dosledku nespravne namontovanych skrutiek!

» Zvieracie skrutky pre upevnenie koncovych platni¢iek namontujte tak, aby boli
pristupné zo smeru zavadzacieho nastroja.

>

VAROVANIE

Nedostatocna stabilita zovretia koncovej platnicky v dosledku chybne namonto-
vaného vnutorného kruzku koncovej platnicky!
» Zarez na vnutornom kruzku a zarez na koncovych platnickach sa musi prekry-

VAROVANIE vat.

>

Nespravne anatomické polohovanie koncovych platniciek implantatov. Nebezpe-

Eenstvo poranenia ciev pri ventralne umiestnenej zvieracej skrutke!

» Koncovu platnicku namontujte vzdy tak, aby zvieracie skrutky upevnenia kon-
covych platniciek lezali na tej istej strane.

» Koncovu platni¢ku namontujte vzdy tak, aby zvieracie skrutky upevnenia kon-
covych platniciek lezali posteridrne.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo dislokacie a f ia ciev v obojstranne otvoreného
upevnenia koncovej platnicky implantatu na jeho zakladnom tele!
» Nasurite koncovi platni¢ku implantatu az po doraz na jeho zakladné telo.

>

VAROVANIE

Vlozte implantat do zavadzacieho nastroja Hydrolift® a zablokujte ho.

Uvolnite skrutku upevnenia koncovej platnicky pomocou skrutkovaca.

Predmontovant koncovu platnicku stiahnite fahkym ota¢anim zo zakladného tela implantatu.

Vlyrovnajte zarez na vnutornom kruzku na zarez koncovej platnicky.

Novu koncovu platnicku nasufite fahkym otdcanim na zakladné telo implantatu.

Zvieraciu skrutku na prednej strane zaskrutkujte tplne do koncovej platnicky.

Viac informacii o implantacii systému Aesculap si mozete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slusnej -pobocke B. Braun/Aesculap.

vyYyVYYVYYVYY
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Aesculap®
Hydrolift®

Kullanim amaci

implant su amaglarla kullaniimaktadir::

B Lomber ve torakal omurganin ventral mono ve multi segmentli stabilizasyonu igin
W Birya da iki omurganin tamamen ya da kismen implantlarla degistirilmesi

B 21 mm'lik implantasyon yiiksekliginden itibaren anterior ve anterior lateral giris icin
B 29 mm'lik implantasyon yiiksekliginden itibaren posterior giris icin

Sistem parcasi Boy Uriin no.
Onceden monte edilmis implantlar 15 tip boyut SV001T ila SVO18T,

SV030T ila SV032T

ilave ug lar S,M, L SV019T ila SV024T

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtilmistir:

W ISOTAN® Ti6AI4V doviilmiis titanyum alagim, ISO 5832-3 standardina uygun

B PLASMAPORE® Reintitan I1SO 5832-2 uyarinca yiizey kaplamasi

B MP35N CoNiCrMo dévme alasim, ISO 5832-6 uyarinca

W PEEK-OPTIMA®

| Silikon

ISOTAN® ve PLASMAPORE®, Aesculap AG firmasinin tescilli markalaridir, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA®, Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK kurulusunun tescilli markasidir.

Endikasyonlar

Ameliyatla takilmis olan implantlar normal iyilesme siirecine destek olarak hizmet eder. Bunlar ne normal viicut yapi-
larinin yerini alacak ne de bir iyilesme siirecinde meydana gelmis yiikleri daimi olarak tasiyacaktir.

Su durumlarda kullanilmalidir:

W Fraktiirler

W Spinal deformasyonlarin anterior diizeltmesi

B Dejeneratif instabiliteler

W Posttravmatik instabiliteler

W Spinal timorler

Kontra endikasyon

Su hallerde kullanilmaz:

12'den fazla omurgaya sahip multi segmentli fiizyonlar

Ates

Belkemiginde yerel veya sistemik tlirden akut ya da kronik enfeksiyonlar
Gebelik

Agir osteoporoz ya da osteopeni

implantasyonun basarisini engelleyebilecek tibbi ve cerrahi durum
Adipositas

Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna engel teskil eden agir hasarlar
implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

Yara iyilesmesi bozukluklan

Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan durumlar

Yan etkiler ve etkilesimler

Bu sistemin kullanimi veya bakimi sirasindaki riskler:
B Asin yiiklenmeden kaynaklanan implant islevsizligi

- Biikiilme
- Gevseme
- Kinlma
M Eksik sabitleme
W Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon
B Enfeksiyon
® Omurga bedensel fraktiiri
W Suyaralanmalar
- Sinir kokleri
- ik
- Damarlar
- Organlar
W Yiiksek distraksiyon nedeniyle ndrolojik komplikasyonlar
W Tasiyici kemik malzemesinin cikartilmasi ile intervertrebal diskde yiikseklik kaybi
B Psodoartroz
W Depolanan kemik materyalinin rezorbsiyonu
® Omurga kaymasi (Spondilolistezis)
® implant malzemelerine karsi doku tepkimeleri
B Kemik zedelenmesi ya da kemik erimesi
W Kisith eklem fonksiyonu ve hareketliligi
B Kisith eklem yiiklenme kapasitesi ve eklem agrilar
W Enfeksiyon
W Asini yiiklenme nedeniyle sinir segmanlarinin dejenerasyonu
® Normal belkemigi egriliklerinin degisikligi
W Agni veya rahatsizlik hissetme
® implant ile beslenmis belkemigi bélgesinin altinda veya tistiinde kemik erimesi/kinlmas
® Sinirl performans
W Gastrointestinal sikayetler
B implantasyon ile tedavi edilecek olan semptomlarin devam etmesi
Not

Bu uyarilar, operasyonlarda genel olarak séz konusu olabilecek tiim istenilmeyen etkileri kapsamaz. Hasta, operasyon
riskleri hakkinda miidahaleden nce tedaviyi iistlenen doktor tarafindan bilgilendirilmelidir.

Giivenlik bilgileri

M Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

m Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

W Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

W Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak
zorundadir.

W Aesculap hatali endikasyon konumu, implant secimi, implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu ve operasyon
teknigi ayni zamanda tedavi yontemlerinin sinirlari veya eksik asepsis nedeniyle olusan komplikasyonlardan
sorumlu degildir.

W Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

® implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim igerisinde gergeklestirilmistir.
Farkh kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

B Farkh Ureticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

W Hasarli ya da operatif olarak ¢cikarilmis implant bilesenleri kullanilamaz.

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

MRI ve implant el lan arasinda et

B 1,5 ve 3,0 Tesla'ya sahip MRI tetkiklerinde implant tasiyicisi igin manyetik
tesirli kuvvetlerden kaynaklanan ilave risk s6z konusu olmaz.

B MRI kritik olmayan lokal bir isinmaya tesir eder.

M Implantlar uyumlu MRI nesneler gosterir.

W Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kiriimasi s6z konusu olabilir.

W Kullanilan implant komponentlerin ¢ikariimasi konusundaki karari tedaviyi yiiriten doktor verir.

® implantin agirhg tasiyan yapilarinda olusan hasarlar bilesenlerin, diskolasyonun ve migrasyonun ¢oziilmesine
ayni zamanda diger agir komplikasyonlara neden olabilir.

W Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
laryla birlikte belgelenmek zorundadir.

M Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda dzellikle, hastanin bireysel durumuna gore bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Sterillik

® implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® implant bilesenleri 1in sterilizasyonu isleminden gecmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gegtiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayin.

implantlarin hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
» Implantlari hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmas

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su énkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullari

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

® implant bilesenlerinin implantasyonu ve ayni zamanda lomber - torakal omurganin distraksiyon, kompresyon ve
rediikstiyonuna iliskin 6zel ekipmanlar hazirlanmistir.

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

m Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul géren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektoriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

B Hasta, beyin cerrahi, genel cerrahi, ortopedik cerrahi ve genel anestezi ile baglantili riskler hakkinda bilgi sahibi-
dir.

W Hastanin Hydrolift® implantinin avantajlar ve dezavantajlari ve diger uygulama alternatifleri hakkinda bilgi
sahibi olmasi gerekir.

W Gecikmis veya gerceklesmemis fiizyon durumunda implant, asir yiiklenmeden Gtirii kinlabilir ve gevseyebilir.

B implantin 6mrii viicut agirhgina baghdr.

B implant elemanlan agin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan otiirii yorulmamalidir.

m implant gevsemesi, implant kirilmasi ve diizeltme kaybi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

M Sigara igenlerde flizyonun gerceklesmemesi riski mevcuttur.

W Hasta implant bilesenleri icin diizenli bir doktor izlem kontroliinden gegmek zorundadir.

Hydrolift® impalntinin implantasyonu asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:

» ¢ gerginlikleri onlemek igin ve implantlan zayiflatmamak icin: Tim elemanlar iizerinde centiklerin ve ciziklerin
olugmasi dnlenmeli.

» Metalik implantlarin seklini degistirmeyin.

Diskektomi ve omurga ug plag iizerinde ¢alisma

Dogru olmayan kikirdak mesafesi nedeniyle yetersiz disk yeri stabilizesi!
» Kikirdak tabakasini tamamen omurgalardan gikarin.

UYARI
Omurga ug plaklarinin fazla islem alinmasi nedeniyle yiiksek migrasyon riski!
» Agresif uc plak uygulamalari yapmayin.
» Omurga ug plaklarini ¢cikarmayin

UYARI

» Standart ekipmanli bant diskini deneme implanti bant diski goziine girene kadar ¢ikarin.
» Omurga ug plaklarini kikirdaktan ayirin.
» Hasarli omurganin kismi korpektomisi ya da tam korpektomisini gerceklestirin.



implant boyutunu onaylama

Uygunsuz bir implant boyutu kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» Posterior girisli Hydrolift® implantlarini ancak 29 mm'lik bir implantasyon
yiiksekliginden itibaren kullanin.

UYARI

» Uygun Hydrolift® implantini endikasyon, preoperatif planlama ve intraoperatif tanimlanan durum temelinde
segin.

» Omurga ug plak boyutlarindaki implantin seciminde omurga ug plak ve istenilen distraksiyon yolu arasindaki
rezekte edilmis mesafeye dikkat edin.

» implant secimi icin implant ug plaklarina yonelik deneme implantlari ve temel govde kullanin.

implant ug plaklarina yonelik deneme implantinin yiiksekligi givili implant uc plaginin yiiksekligine uygundur.

implant temel govdelerine yonelik deneme implantinin uzunlugu civili implantin minimum uzunluguna uygundur.

» implant boyutunun secimi icin daima olas en biiyiik deneme implantini kullanin.

» Rontgen kontrolii altinda deneme implantlarinin ortali konumlandirmaya dikkat edin. Delikler implant u¢ plakla-
rinin doner akslarini gostermektedir.

» Gerektiginde implant ug plaklarini tek tarafli olarak degistirin.

Gerektiginde Hydrolift® implantinin 8nceden monte edilmis ug plaklar, ilave olarak temin edilebilir ug plaklarin

baska bir boyutuyla degistirilebilir, bkz. Onceden monte edilmis implant ug plaginin degisimi.

Hidrolik uygulayici dolumu

Steril NaCl ¢ozeltisinden %0,9 baska bir maddenin kull deniyle enfeksiyon
tehlikesi!
» Hidrolik uygulayiciy sadece steril NaCl ¢ozeltisi %0,9 ile doldurun.

UYARI

» Hidrolik uygulayicinin kullanim talimatlarina uyun.

» Steril NaCl ¢6zeltisini %0,9 hidrolik uygulayiciya gekin, dikey hidrolik uygulayici hortum ile birlikte yukari dogru
tutun ve havasini alin.

» Gerektiginde uzatma hortumunu hidrolik uygulayici ile baglayin ve tamamen havasini alin.

» Hidrolik boruyu hidrolik uygulayici ya da uzatma hortumu ile baglayin ve tamamen havasini alin.

» Gerektiginde hidrolik uygulayiciy doldurun.

Ug plak agisinin 6nceden ayarlanmasi

Cift tarafli olarak agilmig uc plak sikistirmasi nedeniyle diskolasyon ve damar
yaralanmasi tehlikesi!

» implant ug plaklarinin agisini 6nceden ayarlayin ve kilitleyin.

UYARI » Maksimum agilmis bir ug plak sikistirmali distraksiyon.

>

Ug plaklarin kivr erisil yen ug plak ki leri!
» Ug plak sikistirmasi anterior ya da anterior lateral giriglerde implantasyon
oncesinde kilitlenmis olmalidir.

UYARI » Kilitleme icin buna ait tork anahtarini kullanin.

>

» Ug plaklarin agisini ayar tertibati yardimiyla ayarlayin.
» Gerektiginde anterior ya da anterior lateral girise yonelik implant ug plaklariyla cevirip kilitleyin.
» Ug plak sikistirmasini tork anahtari ile kilitleyin.

Implantasyon

Havasi yetersiz alinmig sistem nedeniyle yetersiz distraksiyon giicii!

» Hidrolik uygulayicinin, uzatma hortumunun ve hidrolik borunun havasini
tamamen alin.

UYARI » implanti tamamen birbirine itin.

>

» Hydrolift® yerlestirme ekipmanini secilmis ve 6nceden ayarlanmis implanta baglayip kilitleyin.

implant ug plaklarinin yanhis anatomik konumlandirmasi Ventral olarak konum-

landinlmig sikistirma civatasinda damar yaralanmas: tehlikesi!

» Hydrolift® implantini daima ug plak sikistirma civatalari dorsal olacak sekilde

UYARI konumlandirin.

» Ug plaklarin degisiminde ug plak sikistirma civatalarinin dorsal olarak durma-
sina ve yukaridan erisilebilir durumda olmasina dikkat edin.

>

» implant ug plaklarinin konumuna dikkat edin.

Cikintili implant nedeniyle damar yaralanmasi!
> implantln Hydrolift® merkezli olarak konumlandiriimasina dikkat edin.

>

UYARI

Distraksiyon

implantin omur gévdesi ug plaginda kiriimasi!

» Hydrolift® implantinda dikkatli bir sekilde distraksiyon islemi uygulayin.
» Gerektiginde rontgen kontrolii uygulayin.

UYARI » Hidrolik uygulayicinin temas geri bildirimine dikkat edin.

» Asin distraksiyonu dnleyin.

>

» Hidrolik boruyu Hydrolift® yerlestirme ekipmani araciligiyla sokun ve implanta baglayim.
» Hidrolik uygulayiciyr calistirarak implanta distraksiyon islemi uygulayin.

Eksenel sikistirmanin ve ug plak sikistirmasinin kilitlenmesi
» Gerektiginde ug plak sikistirmasini agin, distraksiyon islemi uygulayin ve ug plak sikistirmasini kilitleyin.

Cift tarafli olarak agilmig uc plak sikistirmasi nedeniyle dislokasyon ve damar
yaralanmasi tehlikesi!
» implant ug plaklarinin agisini 6nceden ayarlayin ve kilitleyin.

UYARI » Maksimum acilmis bir ugc plak sikistirmali distraksiyon.

Yetersiz distraksiyon nedeniyle diizeltme kaybi!

» Hydrolift® implantini sadece istenilen distraksiyonda kilitleyin.

» Hidrolik uygulayicinin kilitleme sirasinda basing altinda bulundugundan emin
UYARI olun.

Yetersiz eksenel sikistirma ve implant ug plaginin sikistirmasi nedeniyle diizeltme

kaybi!
» Eksenel sikistirmanin ve ug plak sikistirmasinin kilitlenmesi icin daima buna ait
UYARI tork anahtari kullanin (eksenel sikistirma sikma torku: 12 Nm, ug plak sikistir-

masi sikma torku: 5 Nm).

Eksenel sikistirmanin ya da ug plak sikistirmasinin asiri sikma torku nedeniyle imp-
lant kirilmasi!
» Eksenel sikistirmanin ve ug plak sikistirmasinin kilitlenmesi icin daima buna ait
UYARI tork anahtan kullanin.
» Eksenel sikistirma i¢in 12 Nm'lik sikma torkuna ve ug plak sikistirmasina yone-
lik 5 Nm sikma torkuna uyun.

Omurga iizerine aktarilan tork nedeniyle implantin kirlmasi ya da hatali konum-
landiriimasi!
» Eksenel sikistirmanin ve ug plak sikistirmasinin kilitlenmesi icin daima
UYARI !-Iydrolift@’ yerlestirme ekipmanini kargi tutucu olarak kullanin.
» Implanta yonelik Hydrolift® yerlestirme ekipmaninin giivenli bir sekilde bag-
lanmasina/kilitlenmesine dikkat edin.

» Eksenel sikistirmayi kilitleyin.
» Ug plak sikistirmasini kilitleyin.

Baglanti desteklerinin cikarilmasi

» Hidrolik uygulayicidaki basinci geri alin.
» Hidrolik boruyu yerlestirme ekipmanindan ¢ikarin.
» Baglanti sokme ekipmanli baglanti desteklerini cikarin.

Yerlestirme ekipmaninin cikarilmasi
» Hydrolift® yerlestirme ekipmaninin kilidini agin, sokiin ve ¢ikarin.
Yetersiz ekipman nedeniyle omurganin yetersiz stabilizasyonu!

» Hydrolift® implantini sadece ilave bir stabilizasyon sistemi ile baglantil olarak
kullamin.

>

UYARI

Onceden monte edilmis implant ug plaginin degisimi

Yanlis monte edilmis civatalar nedeniyle ug plak sikistir intraoperatif kilit-
lenmesi miimkiin degildir!
» Ug plak sikistirmasina yonelik sikistirma civatalarini yerlestirme ekipmani

UYARI yoniinden erisilebilir olacak sekilde monte edin.

>

Ug plaginin yanhs monte edilmis i¢ halka nedeniyle ug plaginin yetersiz sikistirma
stabilitesi!

» ic halkanin yangi ve ug plagin yangi cakismalidir.

>

UYARI

implant ug plaklarinin yanlis anatomik konumlandirmasi. Ventral olarak konum-

landiriimis sikistirma civatasi sebebi ile damar yaralanmasi tehlikesi!

» Uc plagi daima ug plak sikistirmasinin sikistirma civatalar ayni kisimda olacak

UYARI sekilde monte edin.

» Ug plaklar ug plak sikistirmasinin sikistirma civatalari posterior duracak
sekilde monte edin.

>

implant ug plaginin implant temel govdesinde yetersiz t
kasyon ve damar yaralanmasi tehlikesi!
» implant ugc plagini dayanak noktasina kadar implant temel govdesine takin.

yle dislo-

>

UYARI

implanti Hydrolift® yerlestirme ekipmanina alip kilitleyin.

Ug plak sikistirmasinin civatasini tornavida yardimiyla sokiin.

Hafif cevirme araciligiyla 6nceden monte edilmis ug plagi implant temel gévdesinden cikarin.

Ug plaginin i¢ halkasinin yarigini ug plagin yarigina hizalayin.

Hafif cevirme araciligiyla yeni ug plagi implant temel govdesine takin.

» On kisimdaki sikistirma civatasini tamamen yeni ug plaga vidalayin.

Aesculap implantasyon sistemi hakkindaki diger bilgiler her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir B. Braun/
Aesculap subesinden temin edilebilir.

vyVYyVYYVYY
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