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

Intended use

The activ C intervertebral disk prosthesis is used for replacing intervertebral
disks in the cervical spine (between C3 and C7). It serves to restore the disk

height and segmental mobility.
The activ C intervertebral disk prosthesis consists of three components:
® superior prosthesis plate with spikes for anchoring at the vertebral body

* inferior prosthesis plate with central anchoring fin for anchoring at the

vertebral body
® Polyethylene inlay

The prosthesis plates and the polyethylene inlay together form a ball joint.
The polyethylene inlay is anchored in form-fit in the inferior prosthesis plate.
activ C intervertebral disk prostheses are available in six different sizes (XS,
S, M, L, XL and XXL) and in up to three different heights (5 mm, 6 mm and
7 mm). The activ C intervertebral disk prostheses are supplied completely pre-

assembled.

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

Materials

ISODUR®F Cobalt-Chromium forged alloy CoCr29Mo according to
1SO 5832-12

PLASMAPORE® surface coating, pure titanium according to ISO 5832-2

Ultra-high molecular low-pressure polyethylene according to 1S05834-2

ISODUR® and PLASMAPORE® are registered trademarks of Aesculap AG,

78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Use for the following indications:

e Symptomatic cervical diskopathy
® Fresh disk prolapse

Contraindications
Do not use in the presence of:
* Fever
® Infection

- acute

- systemic

- in the spine

- local

e Systemic diseases and metabolic disorders
® Pregnancy
* Osteoporosis, osteochondrosis, severe osteopenia

® Medical conditions that could preclude a successful implantation (e.g.

pre-existing kyphosis)
e Spondylarthrosis
e Chronic degenerative spinal stenosis
® Segmental instability
e Spinal deformity
e Chronic spondylotic myelopathy

e Ossification of the anterior longitudinal ligament (ALL) andfor the

posterior longitudinal ligament (PLL)
* Distinct osteophytic and sclerotic changes of the vertebral bodies

® Preoperative immobile segment (mobility less than 2° in flexion/

extension)

® Preoperative disk height of the segment to be operated on less than 3 mm

* Narrow, hard disk symptoms

® Poor quality of the articular complex

* Facet joint degeneration

* \Vertebral body fracture of the cervical spine

® Tumors of the cervical spine

® Pharmaceutical or other drug abuse; alcoholism
* Foreign body sensitivity to the implant materials
* Inadequate patient compliance

® Cases not listed under indications

Side-effects and adverse interactions
* Bent, loose, worn or broken implant components
® Loss of fixation, dislocation and migration
* Infections
® Allergic reactions to the implant materials
* Tissue reaction to implant materials
® Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest
* Hematomas and wound healing disorders
® Periarticular calcifications and fusions
® Injuries to
- nerve roots
- spinal cord
- blood vessels
- organs

Preoperatively existing segmental kyphosis and/or so-called "straight neck"
can lead to postoperative kyphotic position of the prosthesis and/or

immobility of the segment.

Acute myelopathies can have various reasons. Not all of them can be treated

successfully with a prosthesis.

Safety notes

St

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

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

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

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

The operating surgeon must be thoroughly familiar with bone anatomy,
including the pathways of nerves, blood vessels, muscles and tendons.
Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect
diagnosis, choice of incorrect implant, incorrectly combined implant
components and/or operating techniques, the limitations of treatment
methods, or inadequate asepsis.

Always observe the instructions for use of the individual Aesculap implant
components.

Only combine Aesculap modular implant components with each other.
Do not use damaged or surgically excised components under any
circumstances.

Implants that have already been used must not be reused.

The physician in charge decides whether an implant component
implanted should be removed. In this case he must be conscious of the
potential risks of a further operation as well as of the difficulties of an
implant removal.

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

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

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

To allow the earliest possible detection of any problems or complications,
the operation results must be followed up at regular intervals through
appropriate examination procedures.

Only use instruments intended for Aesculap activ C intervertebral disk
prostheses.

Follow the instructions for use of trial implants, handle and reamer guide
TA011996 and insertion instrument and spacer TAO11997.

Follow the operating manual (no. 031301).

erility

The implant components are supplied pre-assembled in labeled protective
packaging.

The implant components have been sterilized by irradiation (min. dose
25 kGy).

> Store implant components in their original packaging. Remove them
from their original protective packaging only just prior to application.
> Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the
sterile packaging. Do not use implant components that are past their
expiry date or whose packaging is damaged.
Implants supplied in sterile condition must not be
resterilized under any circumstances. If the
present instructions for use do not offer explicit
information in this respect, the product user
WARNING carries all responsibility for any resterilization!
Danger to the patient and possible loss of implant
functionality due to resterilization!
» Never resterilize and reuse surface-coated
implants (e.g. PLASMAPORE®), implants
WARNING made of ceramics or polyethylene, or
implants containing plastic components.
»  Never resterilize used, explanted or damaged
implants.
Application
The operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and
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The

urately documents the following:
Selection of the implant components and their dimensions
Positioning of the implant components in the bone
Location of intraoperative landmarks
following conditions must be fulfilled prior to application:
All requisite implant components are ready to hand
Operating conditions are highly aseptic
The implantation instruments, including the special Aesculap implant
system instruments, are complete and in working condition.
The operating surgeon and operating team are aware of information
concerning the operating technique and the range of implants and
associated instruments; this information is complete and ready to hand.
The operating surgeon is familiar with the rules governing medical
practice, the current state of scientific knowledge, and the contents of
relevant scientific publications by medical authors.
The manufacturer has been consulted if the preoperative situation was
unclear and if implants were found in the area operated on.
Select implant components according to the indication, preoperative
planning and the bone situation found intraoperatively

operating procedure has been explained to the patient, whose

understanding of the following information has been documented:

The patient is aware of the risks involved in neurosurgery, general surgery,
orthopedic surgery and general anesthesia.

The patient has been informed of the advantages and drawbacks of an
activ C intervertebral disk prosthesis, and has been made aware of
possible alternative therapeutic methods.

Excessive load, wear or infection can lead to malfunctions of the activ C
intervertebral disk prosthesis.

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

The implant components must not be subjected to overload due to
extreme strains or through work-related or sports activities.

Implant failure may necessitate revision surgery.

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

The patient must undergo regular check-ups of the implant components,
performed by a physician.

The height indicated on the implant packaging is the total posterior implant
height.

Implantation of activ C intervertebral disk prostheses requires the following
steps:

Surgical access

Midline marking

Diskectomy and preparation of the vertebral body end plates
Application of the distractor and distraction

Verification of implant size

Fin bed reaming

Insertion of the activ C intervertebral disk prosthesis

Surgical access

>

Risk of damage to blood vessels, nerves and tissue
caused by sharp instruments!

» Work with extreme care throughout the
operation.

WARNING

Establish the surgical approach to the affected segment.

Midline marking

>

>

Mispositioning of the activ C intervertebral disk
prosthesis caused by inaccurate marking of the

midline!
» Always mark the midline under X-ray
control.

WARNING

Determine the center of the intervertebral disk under X-ray control,
using the midline marker.
Apply markings on the superior/ inferior vertebral body.

Diskectomy and preparation of the vertebral body end plates

v

Insufficient anchoring stability of the prosthesis

plates due to incomplete removal of cartilage!

» Remove all cartilage from the vertebral body
end plates.

>

WARNING

Increased risk of migration due to over-
preparation of the vertebral body endplates!

»  Work carefully when preparing the vertebral
body end plates.

Do not remove the vertebral body end plates.

>

WARNING >

Completely remove the disk, using standard instruments.
Resect cartilage from the vertebral body end plates.

Application of the distractor and distraction

Compression of the spinal canal and of other

posterior elements caused by the distraction

forceps inserted too deeply!

»  Always use X-ray control when inserting the
distraction forceps.

>

WARNING

Irritation of the facet joints/ strain on spinal cord

and nerve roots due to excessive distraction!

» Extend the distraction forceps slowly and
carefully under X-ray control.

WARNING » Observe the tactile response.

»  Use the heights of adjacent (healthy) disks as
a measure for the degree of distraction.

>

Risk of loosening/tear-out of the distraction

screws during distraction with the distractor and

the distraction screws!

» Use the distraction
distraction step.

»> Do not distract with the distractor and the
distraction screws.

> Lock the distractor when it is extended.

>

forceps for the
WARNING

Place the distractor.

Under X-ray control, insert the closed distraction forceps into the
intervertebral disk space and extend the distraction forceps.

Lock the distractor.

Close the distraction forceps and remove it from the intervertebral disk
space.

Verification of implant size

Compression of the spinal canal and of other
posterior elements caused by trial implants
inserted too deeply!

»  Use the adjusting wheel to set the depth stop
of the trial implant to minimum insertion
depth.

Always use X-ray control when inserting the
trial implants in the intervertebral disk
space.

WARNING

v
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Increased risk of migration caused by selecting a
prosthesis plate of insufficient size!

> Select the size of the trial implant/implant to
achieve maximum coverage of the vertebral
body end plates.

On the X-ray image, in AP and lateral view,
check to ensure that the size, position and
alignment of the trial implant are correct.

WARNING

A4

Irritation of the facet joints/strain on spinal cord
and nerve roots due to excessive/insufficient
distraction!
> Select the correct trial implant/implant size.
WARNING > Inspect the height of the trial implant in the
lateral-view X-ray image.
Mount the trial implant of the selected size on the handle, observing the
"CRANIAL" and "CAUDAL" markings on the trial implant/handle.
Use the adjusting wheel to set the depth stop of the trial implant to
minimum insertion depth.
Under X-ray control, insert the trial implant with the handle in the
intervertebral disk space.
Align the markings of the trial implant center to the midline marking.
If necessary, correct the depth stop position using the adjusting wheel
until the intended position is reached. Ensure that depth stop abuts the
anterior edge of the vertebral body.
On the intraoperative X-ray image, in AP and lateral view, check the size/
height and position of the trial implant.
Dismount the handle from the trial implant.

bed reaming
Mispositioning of the activ C intervertebral disk
prosthesis caused by disregard of the midline!
» Check the position of the trial implant by
means of the midline marking and on the
WARNING AP-view X-ray image.

> Ensure secure positioning of the trial implant
during the reaming procedure.

Risk of damage to blood vessels, nerves and tissue
caused by sharp reamer!

» Carefully insert the handpiece with the
coupled reamer.

Do not activate the motor before the
handpiece with the coupled reamer is
properly positioned in the appropriate guide
hole and the respective guide slot of the
reamer guide.

WARNING <

Risk of damage to blood vessels, nerves and spinal

cord caused by reamer applied too deeply!

»  For reaming the holes, apply the reamer only
in combination with a correctly selected and
positioned trial implant and with the reamer
guide coupled.

WARNING

» Ensure that depth stop of the trial implant
abuts the anterior edge of the vertebral
body.

%>  Only use activ C instruments.

» Use instruments according to their intended

use.
> Ream the holes under lateral X-ray control.

Mount the reamer guide on the trial implant, observing the "CRANIAL"
and "CAUDAL" markings on the reamer guide.

Clamp in the activ C reamer in the handpiece.

Thread the handpiece with the coupled reamer into the appropriate
guide hole and the first guide slot of the reamer guide.

Ream the first hole under lateral X-ray control.

The reaming depth will be limited by a stop at the reamer guide.
Thread the handpiece with the coupled reamer into the appropriate
qguide hole and the second guide slot of the reamer guide.

Ream the second hole under lateral X-ray control.

The reaming depth will be limited by a stop at the reamer guide.
Remove the handpiece with the coupled reamer, the reamer guide and
the trial implant from the intervertebral disk space.

Clean the fin bed.

Insertion of the activ C intervertebral disk prosthesis

Damage to vertebral body end plates when
impelling the activ C intervertebral disk
prosthesis!

> Apply proper care when impelling the activ C

WARNING intervertebral disk prosthesis.

» Do not remove the vertebral body end plates.

Compression of the spinal canal and of other

posterior elements caused by the activ C

intervertebral disk prosthesis inserted too deeply!

» Prior to insertion, adjust the activ C

WARNING intervertebral disk prosthesis to minimum
insertion depth.

» Always maintain X-ray control while
inserting the activ C intervertebral disk
prosthesis in the intervertebral disk space.

> On the X-ray image, in AP and lateral view,
check for correct position/alignment of the
activ C intervertebral disk prosthesis.

Damage to the activ C intervertebral disk

prosthesis due to improper handling!

» Mount the implant on the insertion
instrument immediately after removing it

CAUTION from the implant packaging.

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

v

v
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>

Put out the implant ready for use.

Connect the spacer corresponding to the selected implant height to the
insertion instrument, observing the "CRANIAL" and "CAUDAL" markings
on the spacer/insertion instrument.

Use the adjusting wheel to set the depth stop of the insertion instrument
to minimum insertion depth.

Mount the intervertebral disk implant on the insertion instrument
immediately after removing it from the implant packaging, observing
the "CRANIAL" and "CAUDAL" markings.

The superior prosthesis plate must abut at the part of the insertion
instrument that is marked "CRANIAL", while the inferior prosthesis plate
must be at the "CAUDAL" part.

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

Remove the disk prosthesis from its packaging, holding it with the
insertion instrument.

Under X-ray control, carefully insert the disk prosthesis into the disk
space.

When doing this, the superior prosthesis plate must be oriented towards
cranial, the inferior prosthesis plate towards caudal.

If necessary, correct the depth stop position using the adjusting wheel
until the intended position is reached.

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

On the intraoperative X-ray image, in AP and lateral view, check the size/
height and position of the intervertebral disk implant.

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

Distributor in the US/Contact in Canada for

product information and complaints

Aesculap Implant Systems Inc.
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034

USA

TA-Nr.: 011995

11/09  And.-Nr.: 31985/32607
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Verwendungszweck

Die activ C-Bandscheibenprothese wird verwendet, um Bandscheiben der

zervikalen Wirbelsdule (zwischen C3 und C7) zu ersetzen. Sie dient zur Wie-

derherstellung der Bandscheibenhdhe und der segmentalen Beweglichkeit.

Die activ C-Bandscheibenprothese besteht aus drei Komponenten:

e superiorer Prothesenplatte mit Spikes zur Verankerung am Wirbelkdrper

* inferiorer Prothesenplatte mit zentraler Verankerungsfinne zur Veranke-
rung am Wirbelkdrper

* Polyethyleninlay

Die Prothesenplatten und das Polyethyleninlay formen ein Kugelgelenk. Das

Polyethyleninlay ist formschliissig in der inferioren Prothesenplatte veran-

kert.

activ C-Bandscheibenprothesen sind in sechs verschiedenen GroBen (XS, S,

M, L, XL und XXL) und in bis zu drei verschiedenen Héhen (5 mm, 6 mm und

7 mm) verfiigbar. Die activ C- Bandscheibenprothesen sind komplett vor-

montiert.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen
angegeben:

Material

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

PLASMAPORE® Oberflachenbeschichtung aus Reintitan nach 1SO 5832-2

Ultrahochmolekulares Niederdruckpolyethylen nach ISO 5834-2

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

Indikationen

Verwenden bei:

* Symptomatischer zervikaler Diskopathie
® Frischem Bandscheibenvorfall

Kontra-Indikationen
Nicht verwenden bei:
* Fieber
® Infektion
- akut
- systemisch
- inder Wirbelsdule
- lokal
e Systemerkrankungen und Stoffwechselstrungen
e Schwangerschaft
® Osteoporosis, Osteochondrosis, schwerer Osteopenie
® Medizinischem Zustand, der den Erfolg der Implantation verhindern
kénnte (z. B. bereits bestehender Kyphose)
* Spondylarthrose
® Chronisch degenerativer Spinalstenose
e Segmentaler Instabilitat
® Spinaler Deformitat
® Chronischer spondylotischer Myelopathie
e Ossifikation des anterioren longitudinalen Ligaments (ALL) und/oder des
posterioren longitudinalen Ligaments (PLL)
* Ausgepragten osteophytédren und sklerotischen Veranderungen der Wir-
belkdrper
® Prioperativ unbeweglichem Segment (Beweglichkeit kleiner 2° in Flexion/
Extension)

® Prioperativer Bandscheibenhdhe des zu operierenden Segments kleiner
3mm

® Schmaler harter Bandscheibensymptomatik

® Schlechter Qualitdt des Gelenkkomplexes

® Facettengelenkdegeneration

*  Wirbelkérperfraktur der zervikalen Wirbelsaule

* Tumoren der zervikalen Wirbelsaule

® Medikamenten- oder Drogenmissbrauch, Alkoholsucht

* Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien
® Mangelnder Patientenmitarbeit

® Fillen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen
® Biegung, Lockerung, VerschleiB oder Bruch von Implantatkomponenten
® Verlust der Fixierung, Dislokation und Migration
* Infektionen
® Allergische Reaktionen auf die Implantatmaterialien
* Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien
® Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand
* Hamatome und Wundheilungsstérungen
® Periartikuldre Verkalkungen und Fusionen
® \Verletzungen von
- Nervenwurzeln
- Riickenmark
- GefaBen
- Organen
Bei bereits prioperativ bestehender segmentaler Kyphose und/oder dem
sogenannten "straight neck” kann es postoperativ zu einer kyphotischen Stel-
lung der Prothese und/oder Immobilitit des Segments kommen.
Akute Myelopathien kénnen verschiedene Ursachen haben. Nicht alle kénnen
erfolgreich mit einer Prothese behandelt werden.

Sicherheitshinweise

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

Der Operateur trigt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung
des operativen Eingriffs.

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

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

Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven
und BlutgefaBe, der Muskeln und Sehnen absolut vertraut sein.
Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indi-
kationsstellung, Implantatauswahl, falsche Kombination von Implantat-
komponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsme-
thode oder fehlende Asepsis.

Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkompo-
nenten miissen eingehalten werden.

Nur modulare Implantatkomponenten von Aesculap diirfen kombiniert
werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht
verwendet werden.

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

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

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

In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining
besonders auf die individuelle Information des Patienten zu achten.
Schaden an den gewichttragenden Strukturen des Implantats kénnen das
Losen von Komponenten, Dislokation und Migration sowie andere
schwere Komplikationen verursachen.

Um Fehlerquellen oder Komplikationen méglichst friihzeitig zu erkennen,
muss das Operationsergebnis periodisch durch geeignete MaBnahmen
Uberpriift werden.

Nur Instrumente fiir activ C-Bandscheibenprothesen von Aesculap ver-
wenden.

Gebrauchsanweisungen zu Probeimplantaten, Handgriff und Fraserfiih-
rung TAO11996 und Einsetzinstrument und Abstandshalter TAO11997
einhalten.

OP-Manual (Nr. 031301) einhalten.

Sterilitat

v
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Die Implantatkomponenten sind vormontiert in gekennzeichneten

Schutzverpackungen verpackt.

Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert (Dosis mind. 25 kGy).
Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst
unmittelbar vor dem Benutzen aus der Original- und Schutzverpackung
nehmen.

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

Die Resterilisation von steril ausgelieferten Imp-
lantaten ist nicht zuldssig. Wenn in dieser
Gebrauchsanweisung keine expliziten Informatio-
nen dazu gegeben sind, liegt die Verantwortung

WARNUNG fiir eine Resterilisation beim Produktanwender!

Gefdhrdung des Patienten und der Implantat-
funktion durch Resterilisation!
» Niemals oberflichenbeschichtete Implantate
(z. B. PLASMAPORE®), Implantate aus Kera-
WARNUNG mik, Polyethylen oder mit Kunststoffteilen
resterilisieren und wieder verwenden.
Niemals verwendete, explantierte oder
beschidigte Implantate resterilisieren.

A4

Anwendung

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

Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten
Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen
Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

Hochaseptische Operationsbedingungen

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

Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operations-
technik, zum Implantatsortiment und zum Instrumentarium; die Informa-
tionen sind vor Ort vollstandig vorhanden

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

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

Implantate aufgrund der Indikation, der praoperativen Planung und der
intra-operativ vorgefundenen kndchernen Situation wahlen

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tber
folgende Informationen dokumentiert:

Der Patient ist sich der Risiken im Zusammenhang mit der Neurochirurgie,
der allgemeinen Chirurgie, der orthopédischen Chirurgie und der allge-
meinen Anésthesie bewusst.

Der Patient wurde iiber die Vor- und Nachteile einer activ C-Bandschei-
benprothese und tiber mdgliche alternative Behandlungsmethoden infor-
miert.

Bei tiberméBiger Belastung, VerschleiB oder Infektion kann es zu Fehl-
funktionen der activ C-Bandscheibenprothese kommen.

Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhéngig.

Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen,
schwere korperliche Arbeit und Sport liberbelastet werden.

Bei Implantatversagen kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

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

® Der Patient muss sich einer regelméBigen &drztlichen Nachkontrolle der
Implantatkomponenten unterziehen.

Die auf der Implantatverpackung angegebene Hohe entspricht der gesamten

posterioren Implantathdhe.

Die Implantation der activ C-Bandscheibenprothesen erfordert folgende

Anwendungsschritte:

e Operativer Zugang

* Mittellinienmarkierung

® Diskektomie und Bearbeitung der Wirbelkérper-Endplatten

® Setzen des Distraktors und Distraktion

* GroBenverifizierung

® Frasen des Finnenlagers

® Einsetzen der activ C-Bandscheibenprothese

Operativer Zugang

Verletzungsgefahr der GefiBe, Nerven und des

Gewebes durch scharfe Instrumente!

» Wihrend der Operation extrem vorsichtig
arbeiten.

WARNUNG

»  Operativen Zugang zum betroffenen Segment anlegen.

Mittellinienmarkierung

Fehlpositionierung der activ C-Bandscheibenpro-

these durch ungenaue Markierung der Mittellinie!

» Markierung der Mittellinie nur unter Ront-
genkontrolle durchfiihren.

WARNUNG

»  Bandscheibenmitte mit dem "Midline Marker" unter Rontgenkontrolle
bestimmen.
> Markierungen am oberen/unteren Wirbelkirper anbringen.

Diskektomie und Bearbeitung der Wirbelkérper-Endplatten

Nicht ausreichende Verankerungsstabilitat der
Prothesenplatten durch unvollstindige Knorpel-

>

entfernung!
> Wirbelkorper-Endplatten vollstindig ent-
WARNUNG knorpeln.

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu starke Bear-

beitung der Wirbelkorper-Endplatten!

>  Wirbelkérper-Endplatten vorsichtig bearbei-
ten.

WARNUNG »  Wirbelkorper-Endplatten nicht entfernen.

>

» Bandscheibe mit Standardinstrumenten komplett entfernen.
Wirbelkérper-Endplatten entknorpeln.
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Setzen des Distraktors und Distraktion

Kompression des Spinalkanals und anderer poste-
riorer Elemente durch zu tiefes Einsetzen der
Spreizzange!
» Spreizzange nur unter Rontgenkontrolle ein-
WARNUNG fiihren.

>

Irritation  der Facettengelenke/Spannu_r]g auf
Riickenmark und Nervenwurzeln durch Uberdis-

>

traktion!

» Spreizzange langsam und vorsichtig unter
WARNUNG Rontgenkontrolle aufspreizen.

» Taktile Riickmeldung beachten.

» Hohe benachbarter (gesunder) Bandscheiben
als MaB fiir die Spreizung heranziehen.

Gefahr der Lockerung/des AusreiBens der Distrak-

tionsschrauben bei Spreizung iiber Distraktor und

Distraktionsschrauben!

»  Spreizzange zum Spreizen einsetzen.

WARNUNG » Nicht iiber Distraktor und Distraktions-
schrauben spreizen.

> Distraktor im gespreizten Zustand arretieren.

>

> Distraktor setzen.

> Spreizzange (im geschlossenen Zustand) unter Réntgenkontrolle in
Bandscheibenraum einfiihren und aufspreizen.

> Distraktor arretieren.

»  Spreizzange schlieBen und aus Bandscheibenraum entfernen.

GroBenverifizierung

Kompression des Spinalkanals und anderer poste-
riorer Elemente durch zu tiefes Einsetzen der Pro-
beimplantate!
» Tiefenanschlag des Probeimplantats mit
WARNUNG Stellrad auf die geringste Einfiihrtiefe ein-
stellen.
»> Probeimplantate nur unter Rontgenkontrolle
in Bandscheibenraum einfiihren.

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu kleine Implan-

tatgroBe!

»  Probeimplantat-/ImplantatgréBe so wahlen,

dass Wirbelkdrper-Endplatten max. abdeckt

WARNUNG werden.
GroBe, Position und Ausrichtung des Probe-
implantats im Rontgenbild mit AP- und late-
ralem Strahlengang priifen.

v



Irritation  der Facettengelenke/Spannu_r_lg auf
Riickenmark und Nervenwurzeln durch Uberdis-
traktion/unzureichende Distraktion!

> Korrekte Probeimplantat-/Implantathéhe
WARNUNG wihlen.

» Hohe des Probeimplantats im Rontgenbild
mit lateralem Strahlengang priifen.

> Probeimplantat in ausgewahlter GroBe auf Handgriff montieren. Dabei
auf die Markierungen "CRANIAL" und "CAUDAL" am Probeimplantat/
Handgriff achten.

> Tiefenanschlag des Probeimplantats mit Stellrad auf die geringste Ein-
fiihrtiefe einstellen.

»  Probeimplantat mit Handgriff unter Rontgenkontrolle in Bandscheiben-
raum einfiihren.

» Markierungen der Probeimplantatmitte an der Mittellinienmarkierung
ausrichten.

» Ggf. Position des Tiefenanschlags mit Stellrad korrigieren, bis die
gewiinschte Position erreicht ist. Sicherstellen, dass der Tiefenanschlag
an der anterioren Wirbelkdrperkante anliegt.

»  GroBe/Hshe und Position des Probeimplantats im AP- und lateralen
intra-operativen Rontgenbild priifen.

»  Handgriff von Probeimplantat demontieren.

Frasen des Finnenlagers

Fehlpositionierung der activ C-Bandscheibenpro-
these durch Missachtung der Mittellinie!
> Position des Probeimplantats iiber Mittellini-
enmarkierung und im Rontgenbild mit AP-
WARNUNG Strahlengang priifen.
» Feste Position des Probeimplantats wahrend
des Frasens sicherstellen.

Verletzungsgefahr der GefaBe, Nerven und des
Gewebes durch scharfen Friser!

» Handstiick mit eingespanntem Fréser vor-
sichtig einsetzen.

Motor nur betdtigen, wenn das Handstiick
mit eingespanntem Fraser in die entspre-
chende Fiihrungsbohrung und den jeweiligen
Fiihrungsschlitz der Fréserfiihrung eingefé-
delt ist.
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WARNUNG

Verletzungsgefahr der GefaBe, Nerven und des
Riickenmarks durch zu tiefes Eintauchen des Fra-
sers!
» Frasen der Bohrungen nur in Kombination
WARNUNG mit korrekt ausgewdhltem und positionier-
tem Probeimplantat sowie angekoppelter
Fraserfiihrung.
Sicherstellen, dass der Tiefenanschlag des
Probeimplantats an der anterioren Wirbel-
korperkante anliegt.
Nur activ C-Instrumente verwenden.
Instrumente gem3B ihres Einsatzgebiets ver-
wenden.
> Frasen der Bohrungen unter Rontgenkont-
rolle mit lateralem Strahlengang.
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Fréaserfiihrung auf Probeimplantat montieren. Dabei auf die Markierun-

gen "CRANIAL" und "CAUDAL" an der Fraserfiihrung achten.

activ C-Fréser in Handstiick einspannen.

Handstiick mit eingespanntem Fréser in entsprechende Fiihrungsboh-

rung und ersten Fiihrungsschlitz der Fraserfiihrung einfadeln.

Erste Bohrung unter Rontgenkontrolle mit lateralem Strahlengang fra-

sen.

Die Frastiefe wird durch einen Anschlag an der Fraserfiihrung begrenzt.

» Handstiick mit eingespanntem Fréser in entsprechende Fiihrungsboh-
rung und zweiten Fiihrungsschlitz der Fraserfiihrung einfadeln.

»  Zweite Bohrung unter Rontgenkontrolle mit lateralem Strahlengang fra-
sen.
Die Frastiefe wird durch einen Anschlag an der Fréserfiihrung begrenzt.

»  Handstiick mit eingespanntem Fraser, Fraserfiihrung und Probeimplan-
tat aus Bandscheibenraum nehmen.

> Finnenlager reinigen.
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Einsetzen der activ C-Bandscheibenprothese

Beschadigung der Wirbelkdrper-Endplatten beim
Einschlagen der activ C-Bandscheibenprothese!
» activ C-Bandscheibenprothese vorsichtig ein-
schlagen.
WARNUNG >  Wirbelkorper-Endplatten nicht entfernen.

Kompression des Spinalkanals und anderer poste-
riorer Elemente durch zu tiefes Einsetzen der
activ C-Bandscheibenprothese!
» Tiefenanschlag vor dem Einsetzen der activ
WARNUNG C:Ban_'ldscheibenprothese auf geringste Ein-
fiihrtiefe stellen.
activ C-Bandscheibenprothese nur unter
Rontgenkontrolle in den Bandscheibenraum
einfiihren.
»  Position/Ausrichtung der activ C-Bandschei-
benprothese im Rontgenbild mit AP- und
lateralem Strahlengang priifen.

A4

Beschédigung der activ C-Bandscheibenprothese
durch falsche Handhabung!
> Implantat direkt aus der Implantatverpa-
ckung auf Einsetzinstrument montieren.
VORSICHT » Implantat und insbesondere die Gleitflichen
der Prothesenplatten/des Polyethyleninlays
vorsichtig behandeln.
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Implantat bereitlegen.

Den der gewéhlten Implantathdhe entsprechenden Abstandshalter mit
Einsetzinstrument verbinden. Dabei auf die Markierungen "CRANIAL"
und "CAUDAL" am Abstandhalter/Einsetzinstrument achten.
Tiefenanschlag des Einsetzinstruments mit Stellrad auf die geringste
Einfiihrtiefe einstellen.

Bandscheibenprothese direkt aus Verpackung auf Einsetzinstrument
montieren. Dabei auf die Markierungen "CRANIAL" und "CAUDAL" ach-
ten.

Die superiore Prothesenplatte muss an dem mit "CRANIAL" markierten
Teil des Einsetzinstruments, die inferiore Prothesenplatte an dem mit
"CAUDAL" markierten Teil des Einsetzinstruments liegen.

Klemmbhiilse drehen, um Bandscheibenprothese auf Instrument festzu-
klemmen.

Bandscheibenprothese mit Einsetzinstrument aus Verpackung nehmen.
Bandscheibenprothese vorsichtig unter Rontgenkontrolle in den Band-
scheibenraum einfiihren.

Die superiore Prothesenplatte muss dabei in kranialer Richtung, die infe-
riore Prothesenplatte in kaudaler Richtung orientiert sein.

Ggf. Position des Tiefenanschlags mit Stellrad korrigieren, bis die
gewiinschte Position erreicht ist.

Klemmhiilse am Einsetzinstrument I6sen und Einsetzinstrument abneh-
men.

GroBe, Hohe und Position der Bandscheibenprothese im AP- und latera-
len intra-operativen Réntgenbild priifen.

Weitere Informationen iiber B. Braun/Aesculap-Implantatsysteme kénnen
jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustindigen B. Braun/Aesculap-
Niederlassung eingeholt werden.

TA-Nr.: 011995 11/09  And.-Nr.: 31985/32607



CE

Prothése de disque intervertébral
activ C

Champ d'application

La prothése de disque intervertébral activ C est utilisée pour remplacer les
disques intervertébraux de la colonne vertébrale cervicale (entre C3 et C7).
Elle sert a la restauration de la hauteur du disque intervertébral et de la
mobilité des segments.

La prothése de disque intervertébral activ C comporte trois composants:

Plaque prothétique supérieure avec pointes d'ancrage sur le corps
vertébral

Plaque prothétique inférieure avec queue d'ancrage centrale pour
I'ancrage sur le corps vertébral

Insert en polyéthylene

Les plaques prothétiques et l'insert en polyéthyléne constituent une
articulation sphérique. L'insert en polyéthyléne est ancré dans la plaque
prothétique inférieure de maniere jointive.

Les prothéses de disque intervertébral activ C existent en six tailles
différentes (XS, S, M, L, XL et XXL) et jusqu'a trois hauteurs différentes (5 mm,
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mm et 7mm). Les prothéses de disque intervertébral activ C sont

entierement préassemblées.

Matériau

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

Matériau

ISODUR®; Alliage de forge cobalt-chrome CoCr29Mo suivant
1SO 5832-12

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

Polyéthylene basse pression de poids moléculaire treés élevé suivant
1S05834-2

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

Indications
Utilisation en cas de:

Discopathie cervicale symptomatique
Hernie récente du disque intervertébral

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

Fievre
Infection
- aigué
- systémique
- de la colonne vertébrale
- locale
Maladies systémiques et troubles du métabolisme
Grossesse
Ostéoporose, ostéochondrose, ostéopénie grave
Etat médical pouvant faire obstacle au succés de I'implantation (p. ex.
cyphose préexistante)
Spondylarthrose
Sténose spinale chronique dégénérative
Instabilité segmentale
Déformation spinale
Myélopathie arthrosique chronique
Ossification du ligament longitudinal antérieur (ALL) et/ou du ligament
longitudinal postérieur (PLL)
Altérations ostéophytaires et sclérotiques prononcées des corps
vertébraux
Segment non mobile avant I'opération (mobilité inférieure & 2° en flexion/
extension)
Hauteur du disque intervertébral du segment a opérer inférieure a 3 mm
Disque intervertébral dur et étroit
Mauvaise qualité du complexe articulaire
Dégénération des articulations des facettes
Fracture de corps vertébral cervical
Tumeurs de la colonne vertébrale cervicale
Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme
Allergie aux matériaux d'implant
Manque de coopération de la part du patient
Cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions

Fléchissement, relachement, usure ou rupture de composants de I'implant
Disparition de la fixation, dislocation et migration
Infections
Réactions allergiques aux matériaux de I'implant
Réaction des tissus aux matériaux de I'implant
Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque
Hématomes et troubles de la cicatrisation
Calcifications périarticulaires et fusions
Lésions de
- Racines de nerfs
- Moelle épiniere
- Vaisseaux
- Organes

En cas de cyphose segmentale préexistante et/de phénoméne dit de "straight
neck”, il peut se produire apres I'opération un positionnement cyphotique de
la prothése et/ou une immobilité du segment.

Les myélopathies aigues peuvent avoir différentes causes. Elles ne peuvent
pas toutes étre traitées avec succes au moyen d'une prothése.

Consignes de sécurité

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.

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

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

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

Le chirurgien est parfaitement familiarisé avec I'anatomie osseuse, le
tracé des nerfs et des vaisseaux sanguins, des muscles et des tendons.
Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications
résultant d'indications incorrectes, d'un mauvais choix de I'implant, d'une
mauvaise combinaison de composants d'implant ou de la technique
opératoire, ni des limites de la méthode de traitement et du manque
d'asepsie.

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

Seuls les composants d'implant modulaires Aesculap peuvent étre
combinés entre eux.

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

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

Le médecin traitant prend la décision relative au retrait des composants
d'implant mis en place. Il doit &tre conscient des risques potentiels d'une
nouvelle opération de méme que des difficultés d'un retrait des implants.
Les composants d'implant utilisés doivent étre consignés dans le dossier
du patient avec leur référence, la désignation de I'implant, le numéro de
lot et le cas échéant le numéro de série.

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

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

Pour identifier a un stade aussi précoce que possible les sources d'erreurs
ou les complications, le résultat de l'opération doit étre contrélé
régulierement de maniére appropriée.

Utiliser uniquement des instruments pour
intervertébral activ C d'Aesculap.

Respecter les modes d'emploi relatifs aux implants d'essai, a la poignée et
au guidage de fraise TAO11996 et a l'instrument d'insertion et a
I'espaceur TAO11997.

Respecter le guide opératoire (n° 031301).

prothéses de disque

Stérilité

v
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Les composants de I'implant sont emballés préassemblés dans des

emballages de protection libellés.

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

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

Il est interdit de procéder a la restérilisation
d'implants livrés en état stérile. Si le présent
mode d'emploi ne donne pas d'informations
explicites a ce sujet, la responsabilité d'une

AVERTISSEMENT restérilisation reléve de I'utilisateur du produit!

Danger pour le patient et le fonctionnement de

I'implant en cas de restérilisation!

» Ne jamais restériliser ni réutiliser des
implants avec revétement de surface (p. ex.
PLASMAPORE®), des implants en céramique,
en polyéthyléne ou contenant des piéces en
matiére synthétique.

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

AVERTISSEMENT

Application

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

fa

con appropriée les éléments suivants:
Choix et dimensions des composants de I'implant
Positionnement des composants de I'implant dans I'os
Détermination de points d'orientation au cours de I'opération

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

Présence de tous les composants d'implant nécessaires

Conditions opératoires hautement aseptiques

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

Le chirurgien et I'équipe chirurgicale sont informés sur la technique
opératoire, I'assortiment d'implants et l'instrumentation; ces
informations sont toutes disponibles sur place

Les régles de I'art médical, I'état de la science et la teneur des publications
scientifiques médicales sont connus

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

Choisir les implants en fonction de l'indication thérapeutique, de la
planification préopératoire et de la situation osseuse initialement
constatée en cours d'opération.

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

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

Le patient a été informé sur les avantages et les inconvénients d'une
prothése de disque intervertébral activ C et sur d'éventuelles méthodes
alternatives de traitement.

En cas de contrainte excessive, d'usure ou d'infection, des
dysfonctionnements de la prothése de disque intervertébral activ C
peuvent survenir.

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

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.

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

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

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

La hauteur indiquée sur I'emballage de I'implant correspond a la hauteur
postérieure totale de I'implant.

L'implantation de la prothése de disque intervertébral activ C est effectuée
selon les étapes suivantes:

Vi
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Voie opératoire

Marquage de la ligne médiane

Discectomie et traitement des plaques terminales des corps vertébraux
Mise en place du distracteur et distraction

Vérification des tailles

Fraisage du siege de la queue

Mise en place de la prothése de disque intervertébral activ C

oie opératoire

Risque de lésion des vaisseaux, des nerfs et des

tissus par des instruments acérés!

» Travailler avec des précautions extrémes
pendant I'opération.

AVERTISSEMENT

Pratiquer la voie opératoire vers le segment concerné.

Marquage de la ligne médiane

Risque de mauvais positionnement de la prothése
de disque intervertébral activ C en cas de
marquage imprécis de la ligne médiane!

» Uniquement effectuer le marquage de la

AVERTISSEMENT ligne médiane sous contréle radiologique.
» Déterminer le centre du disque intervertébral avec le marqueur pour
ligne médiane (Midline Marker) sous contrdle radiologique.
»  Placer des repéres sur le corps vertébral supérieur et inférieur.
Discectomie et traitement des plaques terminales des corps
vertébraux
Stabilité d'ancrage insuffisante des plaques
prothétiques en cas d'élimination incompléte du
cartilage!
» Eliminer intégralement le cartilage des
AVERTISSEMENT plaques terminales des corps vertébraux.
Risque accru de migration en cas de traitement
trop prononcé des plaques terminales des corps
vertébraux!
» Traiter les plaques terminales des corps
AVERTISSEMENT vertébraux avec précautions.
» Ne pas retirer les plaques terminales des
corps vertébraux.
» Retirer entierement le disque intervertébral avec les instruments

>

standard.
Retirer le cartilage des plaques terminales des corps vertébraux.

Mise en place du distracteur et distraction

Risque de compression du canal rachidien et

d'autres éléments postérieurs en cas d'insertion

trop profonde de la pince d'écartement!

» N'introduire la pince d'écartement que sous

AVERTISSEMENT contrdle radiologique.

Risque d'irritation des articulations des facettes/

de tension sur la moelle épiniére et les racines des

nerfs en cas de distraction excessive!

»  Ouvrir la pince d'écartement lentement, avec
précautions et sous contrdle radiologique.

» Tenir compte de la réponse tactile.

Se référer pour I'écartement a la hauteur des

disques intervertébraux voisins (sains).

AVERTISSEMENT

v

Risque de relachement/d'arrachement des vis de
distraction en cas d'écartement avec le
distracteur et les vis de distraction!
»  Utiliser la pince d'écartement pour écarter.
AVERTISSEMENT > Ne pas écarter avec le distracteur et les vis
de distraction.

» Bloquer le distracteur en état écarté.

Mettre le distracteur en place.

Introduire la pince d'écartement (en état fermé) sous contréle
radiologique dans I'espace intervertébral et I'ouvrir.

Bloquer le distracteur.

Refermer la pince d'écartement et |a retirer de |'espace intervertébral.



Vérification des tailles

Risque de compression du canal rachidien et
d'autres éléments postérieurs en cas d'insertion
trop profonde des implants d'essai!

» Régler la butée de profondeur de I'implant

AVERTISSEMENT d'essai avec la molette sur la plus faible
profondeur d'insertion.
» N'introduire les implants d'essai dans
I'espace intervertébral que sous contrdle
radiologique.
Risque accru de migration avec des implants de
trop petite taille!
» Choisir la taille de I'implant/de I'implant
d'essai de maniére 3 ce que les plaques
AVERTISSEMENT terminales des corps vertébraux soient

AVERTISSEMENT  ~

>

recouvertes au maximum.

Controler I'exactitude de la taille, de la
position et de [l'orientation des implants
d'essai sur le cliché radiologique avec des
faisceaux de rayons AP et latéral.

A4

Risque d'irritation des articulations des facettes/

de tension sur la moelle épiniére et les racines des

nerfs en cas de distraction excessive/de

distraction insuffisante!

Choisir la bonne hauteur d'implant/d‘implant

d'essai.

»  Controler la hauteur de I'implant d'essai sur
le cliché radiologique avec faisceau de rayons
latéral.

Monter sur la poignée I'implant d'essai de la taille choisie. Tenir compte
4 cet effet des repéres "CRANIAL" et "CAUDAL" sur I'implant d'essaifla
poignée.

Régler la butée de profondeur de I'implant d'essai avec la molette sur la
plus faible profondeur d'insertion.

Introduire I'implant d'essai avec poignée dans I'espace intervertébral
sous contrdle radiologique.

Orienter les repéres du milieu de I'implant d'essai sur le marquage de la
ligne médiane.

Corriger le cas échéant avec la molette la position de la butée de
profondeur jusqu'a ce que la position souhaitée soit atteinte. Vérifier
que la butée de profondeur repose contre I'aréte antérieure du corps
vertébral.

Controler la taille/la hauteur de I'implant d'essai sur le cliché
radiologique AP et latéral pris en cours d'opération.

Démonter la poignée de I'implant d'essai.

Fraisage du siége de la queue

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT >

AVERTISSEMENT

v

v

v

v

v

Risque de mauvais positionnement de la prothése

de disque intervertébral activ C si I'on ne tient

pas compte de la ligne médiane!

> Controler la position de I'implant d'essai au
moyen du marquage de la ligne médiane et
sur le cliché radiologique avec faisceau de
rayons AP.

» S'assurer de la position stable de I'implant
d'essai pendant le fraisage.

Risque de blessure des vaisseaux, des nerfs et du
tissu par une fraise acérée!

» Mettre en ceuvre avec précautions la piéce a
main avec fraise accouplée.

N'actionner le moteur que lorsque la piéce a
main avec fraise accouplée est mise en place
dans l'orifice de guidage correspondant et
dans la fente correspondante du guidage de
fraise.

Risque de blessure des vaisseaux, des nerfs et de
la moelle épiniére en cas de pénétration trop
profonde de la fraise!

» Ne fraiser les forages qu'en association avec
un implant d'essai correctement choisi et
positionné, et avec le guidage de fraise
accouplé.

» Controler que la butée de profondeur de
I'implant d'essai repose contre ['aréte
antérieure du corps vertébral.

» Utiliser uniquement des instruments activ C.

» Utiliser les instruments conformément a leur

domaine d'application.
Fraiser les forages sous contrdle radiologique
avec faisceau de rayons latéral.

v

Monter le guidage de fraise sur I'implant d'essai. Tenir compte a cet effet
des reperes "CRANIAL" et "CAUDAL" sur le guidage de fraise.

Serrer la fraise activ C dans la piece a main.

Mettre en place la piece a main avec fraise accouplée dans I'orifice de
guidage correspondant et dans la premiére fente du guidage de fraise.
Fraiser le premier forage sous contréle radiologique avec faisceau de
rayons latéral.

La profondeur de fraisage est limitée par une butée sur le guidage de
fraise.

Mettre en place la piece a main avec fraise accouplée dans l'orifice de
guidage correspondant et dans la deuxieme fente du guidage de fraise.
Fraiser le deuxieme forage sous contrdle radiologique avec faisceau de
rayons latéral.

La profondeur de fraisage est limitée par une butée sur le guidage de
fraise.

Retirer de I'espace intervertébral la piece a main avec fraise accouplée,
guidage de fraise et implant d'essai.

Nettoyer le siege de la queue.

Mise en place de la prothése de disque intervertébral activ C

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT >

v

v

Risque d'endommagement des plaques terminales
des corps vertébraux lors de I'impaction de la
prothése de disque intervertébral activ C!
» Impacter en douceur la prothése de disque
intervertébral activ C.
Ne pas retirer les plaques terminales des
corps vertébraux.

Risque de compression du canal rachidien et
d'autres éléments postérieurs en cas d'insertion
trop profonde de la prothése de disque
intervertébral activ C!

Régler la butée de profondeur sur la plus
faible profondeur d'insertion avant la mise

en place de la prothése de disque
intervertébral activ C.

» N'introduire la  prothése de disque
intervertébral activ. C dans I'espace

intervertébral que sous contrdle radiologique.

> Contréler la position/I'orientation de la
prothése de disque intervertébral activ C sur
cliché radiologique avec faisceau de rayons
AP et latéral.

Risque de détérioration de la prothése de disque

intervertébral activ C en cas de manipulation

erronée!

» Monter I'implant sur I'instrument d'insertion
directement aprés I'avoir sorti de son
emballage.

ATTENTION

» Manipuler avec précautions I'implant et en
particulier les surfaces de glissement des
plaques prothétiques/de I'insert en
polyéthléne.

Préparer I'implant.

Associer I'espaceur correspondant a la hauteur d'implant choisie avec
I'instrument d'insertion. Tenir compte a cet effet des repéres "CRANIAL"
et "CAUDAL" sur I'espaceur/I'instrument d'insertion.

Régler la butée de profondeur de I'instrument d'insertion avec la molette
sur la plus faible profondeur d'insertion.

Monter la prothése de disque intervertébral sur I'instrument d'insertion
directement apreés I'avoir sortie de son emballage. Tenir compte a cet
effet des reperes "CRANIAL" et "CAUDAL".

La plaque prothétique supérieure doit reposer contre la partie de
I'instrument d'insertion portant le repére "CRANIAL", la plaque
prothétique inférieure contre la partie de l'instrument d'insertion
portant le repére "CAUDAL".

Tourner la douille de serrage pour fixer la prothése de disque
intervertébral sur I'instrument.

Retirer la protheése de disque intervertébral avec I'instrument d'insertion
de I'emballage.

Introduire avec précautions et sous contrdle radiologique la prothése de
disque intervertébral dans I'espace intervertébral.

La plaque prothétique supérieure doit alors &tre orientée en direction
craniale, la plaque prothétique inférieure en direction caudale.

Corriger le cas échéant avec la molette la position de la butée de
profondeur jusqu'a ce que la position souhaitée soit atteinte.

Desserrer la douille de serrage sur l'instrument d'insertion et retirer
I'instrument d'insertion.

Controler la taille, la hauteur et la position de la prothése de disque
intervertébral sur le cliché radiologique AP et latéral pris en cours
d'opération.

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

TA-Nr.: 011995
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@ Disco intervertebral protésico activ C

Finalidad de uso

El disco intervertebral protésico activ C se utiliza para sustituir a los discos

intervertebrales de la columna cervical (entre C3 y C7). Restablece la altura

original de los discos intervertebrales y la movilidad segmentaria.

El disco intervertebral protésico activ C se compone de tres elementos:

* Placa protésica superior con espigas para la fijacion al cuerpo vertebral

® Placa protésica inferior con pefia central de anclaje para la fijacion al
cuerpo vertebral

* Inserto de polietileno

Las placas protésicas y el inserto de polietileno forman una articulacion

esferoidea. El inserto de polietileno va unido de forma rigida a la placa

protésica inferior.

Los discos intervertebrales protésicos activ C estan disponibles en seis

tamafios distintos (XS, S, M, L, XL und XXL) y en hasta tres alturas diferentes

(5mm, 6 mm y 7 mm). Los discos intervertebrales protésicos activ C se

suministran completamente montados.

Material

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

Material

Aleacion de cobalto y cromo forjable CoCr29Mo ISODUR®: segin
1SO 5832-12

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

Polietileno de baja presion de peso molecular ultraalto segun ISO 5834-2

ISODUR® y PLASMAPORE® son marcas registradas de Aesculap AG,
78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaciones

Utilizar en caso de:

* Discopatia cervical sintomatica
® Hernia discal reciente

Contraindicaciones
No aplicar en los siguientes casos:
* Fiebre
® Infeccion
- aguda
- sistémica
- enla columna vertebral
- local
* Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo
* Embarazo
* Osteoporosis, osteocondrosis, osteopenia grave
e Estado médico que pueda comprometer el éxito del implante (por
ejemplo, una cifosis preexistente)
* Espondiloartrosis
® Estenosis espinal cronica degenerativa
® Inestabilidad segmentaria
® Deformacion espinal
® Mielopatia espondilética cronica
o Osificacion del ligamento longitudinal anterior (LLA) y/o del ligamento
longitudinal posterior (LLP).
® Alteraciones osteofiticas y esclerdticas notables de los cuerpos
vertebrales.
® Segmento inmévil antes de la intervencion (movilidad inferior a 2° en
flexion/extension)
e Altura discal del segmento a operar menor de 3 mm antes de la
intervencion
® Disco intervertebral duro y estrecho
* Mala calidad del complejo articular
® Degeneracion de la articulacion facetaria
® Fractura de cuerpo vertebral de la columna cervical
® Tumores de la columna cervical
® Abuso de drogas, medicamentos o alcohol
® Rechazo a alguno de los materiales del implante
e Colaboracion insuficiente por parte del paciente
® En otros casos, no especificados en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones
® Flexion, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del
implante
* Pérdida de fijacion, dislocacion y migracion
® Infecciones
* Reacciones alérgicas a los materiales del implante
® Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante
* Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco
* Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas
® (Calcificaciones periarticulares y fusiones
® Lesiones de
- Raices nerviosas
- Médula espinal
- Vasos
- Organos
En presencia de cifosis segmentaria y/o del denominado "cuello recto” antes
de la operacion, en el postoperatorio la protesis se podria colocar en una
posicion cifética, o el segmento podria quedar inmovil.
Las mielopatias agudas se pueden deber a diversas causas. No todas pueden
se tratadas con una protesis de forma eficaz.

Advertencias de seguridad

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

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

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

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

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

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

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

Combinar Ginicamente componentes del implante modulares de Aesculap.
No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido
utilizados en una operacion.

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse

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

En el historial del paciente deben indicarse los componentes de la
implantacion utilizados con sus respectivas referencias, asi como la
denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los numeros de
serie.

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

Si las estructuras del implante que deben soportar peso resultan danadas
podrian surgir graves complicaciones, como aflojamiento de los
componentes, dislocacion, migracion del implante u otras.

Para detectar lo antes posible causas de anomalias o complicaciones,
debe supervisarse el resultado de la operacion periddicamente con las
medidas adecuadas.

Utilizar unicamente el instrumental especifico para disco intervertebral
protésico activ C de Aesculap.

Sequir las instrucciones de manejo de los implantes de prueba, del mango
y de la guia de fresado TAO11996, y del instrumento de insercion y
distanciador TAO11997.

Seguir las instrucciones del manual quirdrgico (n° 031301).

Esterilidad

Los componentes del implante se suministran montados y en envases
estériles identificados como tales.

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

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

> Comprobar que el envase esterilizado esté en perfecto estado, asi como
su fecha de caducidad. No utilizar componentes de implante caducados
0 cuyo envase esté deteriorado.

No esta permitida la reesterilizacion de implantes
que se suministran esterilizados. En caso de que
en estas instrucciones de manejo no se indique
ninguna informacion explicita al respecto, la
ADVERTENCIA respopsabilidad de la reesterilizacion recaera en el
usuario del producto.
Peligro para el paciente y el riesgo de que el
implante no funcione debidamente si se
reesteriliza el implante.
> No reesterilizar ni reutilizar nunca implantes
ADVERTENCIA recubiertos (p. ej. con PLASMAPORE®) ni
implantes de ceramica, de polietileno o con
piezas de plastico.
> No reesterilizar nunca implantes utilizados,
explantados o dafados.
Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirirgica en la que se establecerd y
documentara convenientemente lo siguiente:

Seleccion y dimensiones de los componentes del implante
Posicionamiento 6seo de los componentes del implante
Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido
estricto

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

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

Se conocera el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi
como los mas recientes conocimientos cientificos y la informacion
pertinente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas
En situaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un
implante en la misma zona que se va a operar, debera consultarse
previamente al fabricante

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

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

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

El paciente ha sido informado sobre las ventajas e inconvenientes de la
utilizacion del disco intervertebral protésico activ C y los posibles
tratamientos alternativos.

® Un esfuerzo excesivo, el desgaste o una infeccion pueden causar la
disfuncion del disco intervertebral protésico activ C.

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

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

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

® Alrealizar una intervencion correctora existe el riesgo de que no se pueda
conservar la movilidad segmentaria.

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

La altura indicada en el envase del implante se refiere a la altura posterior

total del mismo.

Para la implantacion de los discos intervertebrales protésicos activ C deberan

sequirse obligatoriamente los siguientes pasos:

® Abordaje quirtrgico

* Marcacion de la linea central

® Discectomia y preparacion de las placas terminales vertebrales

e Aplicacion del distractor y distraccion

® \Verificacion del tamafio

® Fresado del lecho de la pefia de anclaje

® Colocacion del disco intervertebral protésico activ C

Abordaje quirtrgico

Peligro de lesiones en vasos, nervios y tejido

durante la utilizacion de instrumentos afilados.

» Extremar la precaucion durante la
intervencion.

ADVERTENCIA

» Realizar el abordaje quirtrgico del segmento afectado.

Marcacion de la linea central

Peligro de posicionamiento incorrecto del disco
intervertebral protésico activ C si la marca de la
linea central no es exacta.

» Realizar la marca de la linea central sdlo bajo
ADVERTENCIA control radiografico.
> Determinar el centro del disco intervertebral con la marcacion de la linea
central ("Midline Marker") bajo control radiografico.
»  Realizar las marcas en los cuerpos vertebrales superior e inferior.

Discectomia y preparacion de las placas terminales vertebrales

Peligro de inestabilidad del anclaje de las placas
protésicas si el cartilago no se extirpa por

completo.
» Extirpar por completo el cartilago de las
ADVERTENCIA placas terminales vertebrales.

Mayor riesgo de migracion debido a una reseccion
excesiva de las placas terminales vertebrales.

»  Preparar con precaucion las placas terminales
vertebrales.

ADVERTENCIA » No extirpar los platillos vertebrales.

» Extirpar la totalidad del disco intervertebral con los instrumentos
estandar.

»  Extirpar el cartilago de las placas terminales vertebrales.

Aplicacion del distractor y distraccion

Peligro de compresion del conducto espinal y de
otros elementos posteriores si la pinza de
separacion se introduce demasiado.

» Introducir la pinza de separacion solo bajo

ADVERTENCIA control radiografico.

Peligro de irritacion de las articulaciones

facetarias y de tensiones en la médula espinal y

en las raices nerviosas si la distraccion es

excesiva.

ADVERTENCIA > Abrir la pinza de separacién lenta y

cuidadosamente bajo control radiografico.

»  Atender al aviso tactil.

» Utilizar la altura de los discos
intervertebrales (sanos) adyacentes como
referencia para la separacion.

Peligro de aflojamiento o de rotura de los
tornillos de distraccion si se realiza la separacion
con un distractor y con tornillos de distraccion.

» Para la separacion, utilizar la pinza de
ADVERTENCIA separacion.
» No realizar la separacion con distractor y
tornillos de distraccion.
» Bloquear el distractor una vez realizada la
separacion.

> Colocar el distractor.

»  Introducir la pinza de separacion (cerrada) bajo control radiografico en
el espacio intervertebral y abrirla.

» Bloquear el distractor.

»  Cerrar la pinza de separacion y retirarla del espacio intervertebral.



Verificacion del tamafio

v

Peligro de compresion del conducto espinal y de

otros elementos posteriores si los implantes de

prueba se introducen demasiado.

> Con ayuda de la rueda de ajuste, ajustar a la
profundidad de insercion minima el tope de
profundidad del implante de prueba.

» Introducir los implantes de prueba en el
espacio intervertebral sélo bajo control
radiografico.

ADVERTENCIA

Alto riesgo de migracion si el tamaiio del

implante es insuficiente.

> Seleccionar el tamafio del implante de
prueba y del implante de forma que se
cubran al maximo las placas terminales
vertebrales.

ADVERTENCIA

» Comprobar que el tamafo, la posicion y la
orientacion del implante de prueba son
correctos por medio de radiografias en
proyeccion AP y lateral.

Peligro de irritacion de las articulaciones

facetarias y de tensiones en la médula espinal y
las raices nerviosas si la distraccion es excesiva o
insuficiente.
ADVERTENCIA > Seleccionar el implante de
implante con la altura correcta.
» Comprobar la altura del implante de prueba
radiograficamente en proyeccion lateral.

prueba/el

Montar en el mango el implante de prueba del tamafo seleccionado.
Tener en cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL" del implante de
prueba/mango.

Con ayuda de la rueda de ajuste, ajustar a la profundidad de insercion
minima el tope de profundidad del implante de prueba.

Introducir el implante de prueba con el mango en el espacio
intervertebral bajo control radiografico.

Alinear las marcas centrales de los implantes de prueba con la marca de
la linea central.

Si es necesario, corregir la posicion del tope de profundidad con la rueda
de ajuste hasta alcanzar la posicion deseada. Asegurarse de que el tope
de profundidad toca con el borde anterior del cuerpo vertebral.
Comprobar con radiografias intraoperatorias APy lateral que el tamafio/
la altura y la posicion del implante de prueba son correctos.

Desmontar el mango del implante de prueba.

Fresado del lecho de la pefia de anclaje

v

v Vv

v

v

v

Peligro de posicionamiento incorrecto del disco

intervertebral protésico activ C si no se respeta la

linea central.

» Comprobar
prueba mediante la marca de la linea central

la posicion del implante de

ADVERTENCIA
y radiografia en proyeccion AP.

» Asegurarse de que el implante de prueba se
encuentra fijo en su posicion durante el
fresado.

Peligro de lesiones en vasos, nervios y tejido al

trabajar con fresas afiladas.

»  Utilizar con precaucion la pieza de mano con
la fresa fija.

ADVERTENCIA > Accionar el motor sélo cuando la fresa fija en
la pieza de mano se haya introducido en el
orificio guia y en la ranura de guia
correspondientes de la guia de fresado.

Peligro de lesiones en vasos, nervios y tejido si la

fresa se introduce demasiado.

»  Fresar los orificios s6lo con un implante de
prueba correcto y en la posicion adecuada y

ADVERTENCIA con la guia de fresado acoplada.

Asegurarse de que el tope de profundidad del
implante de prueba toca con el borde
anterior del cuerpo vertebral.

Utilizar exclusivamente instrumentos activ C.
Utilizar cada instrumento sdlo para la
finalidad prevista.

» Fresar los orificios bajo control radiografico

en proyeccion lateral.

Y Vv

Montar la guia de fresado en el implante de prueba. Tener en cuenta las
marcas "CRANIAL" y "CAUDAL" de la guia de fresado.

Fijar la fresa activ C en la pieza de mano.

Introducir la fresa fijada en la pieza de mano en el orificio guia
correspondiente y en la primera ranura de la guia de fresado.

Fresar el primer orificio bajo control radiografico en proyeccion lateral.

La profundidad de fresado queda limitada por un tope en la guia de
fresado.

Introducir la fresa fijada en la pieza de mano en el orificio guia
correspondiente y en la sequnda ranura de la guia de fresado.

Fresar el segundo orificio bajo control radiografico en proyeccion lateral.
La profundidad de fresado queda limitada por un tope en la guia de
fresado.

Retirar del espacio intervertebral |a pieza de mano con la fresa fijada, la
guia de fresado y el implante de prueba.

Limpiar el lecho de la pefia de anclaje.

Colocacion del disco intervertebral protésico activ C

Y Vv

v

Peligro de dafiar las placas terminales vertebrales

al introducir el disco intervertebral protésico

activ C con el martillo.

» Impactar el disco intervertebral protésico
activ C con sumo cuidado.

» No extirpar las placas terminales vertebrales.

ADVERTENCIA

Peligro de compresion del conducto espinal y de
otros elementos posteriores si el disco
intervertebral protésico activ C se introduce
demasiado.
ADVERTENCIA > Ajustar el tope de profundidad al minimo
antes de colocar el disco intervertebral
protésico activ C.
Introducir el disco intervertebral protésico
activ C en el espacio intervertebral sélo bajo
control radiografico.
» Comprobar con radiografias en proyeccion
AP y lateral la posicion y la orientacion del
disco intervertebral protésico activ C.

A4

Peligro de dafiar el disco intervertebral protésico

activ C si el manejo es inadecuado.

> Montar el implante en el instrumento de
insercion justo después de extraerlo del
envase.

ATENCION

A4

I con el cuidado el
implante y, sobre todo, las superficies
deslizantes de las placas protésicas y del
inserto de polietileno.

Preparar el implante.

Unir el distanciador correspondiente a la altura del implante
seleccionada al instrumento de insercion. Tener en cuenta las marcas
"CRANIAL" y "CAUDAL" del distanciador/instrumento de insercion.
Ajustar el tope de profundidad del instrumento de insercion a la
profundidad de insercion minima con la rueda de ajuste.

Montar el implante en el instrumento de insercion justo después de
extraerlo del envase. Tener en cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL".
La placa protésica superior se debe encontrar en la parte marcada con
"CRANIAL" del instrumento de insercion y la placa protésica inferior en
la parte marcada con “CAUDAL".

Girar el manguito de apriete para fijar el disco protésico en el
instrumento.

Extraer del envase el disco intervertebral protésico con el instrumento
de insercion.

Introducir con cuidado el disco protésico en el espacio intervertebral
bajo control radiografico.

La placa protésica superior debe estar orientada hacia craneal y la placa
protésica inferior hacia caudal.

Si es necesario, corregir la posicion del tope de profundidad con la rueda
de ajuste hasta alcanzar la posicion deseada.

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

Comprobar con radiografias intraoperatorias en proyeccion APy lateral
que el tamano, la altura y la posicion del disco intervertebral protésico
son correctos.

Para mas informacion sobre sistemas de implante B. Braun/Aesculap dirijase
a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales competentes de B. Braun/
Aesculap.
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@ Protesi discale activ C

Destinazione d'uso

La protesi discale activ C & usata per sostituire i dischi intervertebrali del
tratto cervicale del rachide (tra C3 e C7). Essa serve a ripristinare |'altezza dei
dischi intervertebrali e la mobilita segmentale.

La protesi discale activ C consta di tre componenti:

* Piatto superiore con spikes per I'ancoraggio al corpo vertebrale

* Piatto inferiore con pinna centrale per I'ancoraggio al corpo vertebrale

® Inserto in polietilene

| piatti della protesi e I'inserto in polietilene formano un'articolazione sferica.
L'inserto in polietilene & ancorato con accoppiamento geometrico al piatto
inferiore della protesi.

Le protesi discali activ C sono disponibili in sei taglie diverse (XS, S, M, L, XL
e XXL) e in massimo tre altezze differenti (5 mm, 6 mm e 7 mm). Le protesi
discali activ C sono completamente pre-montate.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

Materiale

ISODUR®; Lega di cobalto-cromo per fucinatura CoCr29Mo a norma
1SO 5832-12

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

Polietilene a bassa pressione di peso molecolare ultra-alto a norma
1S05834-2

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

Indicazioni

Utilizzabile per:

* Discopatia cervicale sintomatica
® Ernia discale fresca

Controindicazioni

Non usare per o in presenza di:

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

* Malattie sistemiche e squilibri metabolici

* Gravidanza

e Osteoporosi, osteocondrosi, osteopenia grave

* Condizioni mediche che potrebbero pregiudicare la riuscita dell'impianto
(ad es. cifosi preesistente)

e Spondilartrosi

e Stenosi spinale degenerativa cronica

® Instabilita segmentale

® Deformita spinale

* Mielopatia spondilotica cronica

o Ossificazione del legamento longitudinale anteriore (LLA) efo del
legamento longitudinale posteriore (LLP)

e Spiccate alterazioni osteofitarie e sclerotiche dei corpi vertebrali

® Segmento immobile pre-intervento (mobilitd in flessione/estensione
inferiore a 2°)

® Altezza discale preoperatoria del segmento da operare inferiore a 3 mm

e Sintomatologia da disco sottile e duro

® (Cattiva qualita del complesso articolare

* Degenerazione dell'articolazione della faccetta

* Frattura del corpo vertebrale cervicale

® Tumori alla colonna vertebrale cervicale

® Alcoolismo, tossicodipendenza o abuso di farmaci

® [persensibilita ai materiali degli impianti

* Insufficiente collaborazione del paziente

e (Casi non citati nel capitolo “Indicazioni”

Effetti collaterali ed interazioni
* Deformazione, allentamento, usura o rottura dei componenti
dell'impianto
* Perdita del fissaggio, dislocazione e migrazione
® Infezioni
® Reazioni allergiche ai materiali dell'impianto
* Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto
* Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio
* Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite
e (Calcificazioni periarticolari e fusioni
® Lesioni a carico di
- radici dei nervi
- midollo spinale
- vasi
- organi
In caso di cifosi segmentale preesistente all'intervento efo di cosiddetto
"straight neck" in sede postoperatoria si pu¢ determinare una posizione
cifotica della protesi efo I'immobilita del segmento.
Le mielopatie acute possono avere diverse cause. Non tutte possono essere
trattate con successo mediante una protesi.

Avvertenze relative alla sicurezza

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

Il chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirur-
gico.

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

Il chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche
operatorie riconosciute.

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

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

E' necessario rispettare le istruzioni per I'uso dei singoli componenti da
impianto Aesculap.

Possono essere combinati soltanto componenti da impianto modulari
Aesculap.

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

Il medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti
utilizzati, tenendo presenti i rischi potenziali di un ulteriore intervento
nonché le difficolta legate all'espianto.

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

Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare,
particolarmente importante ¢ I'informazione individuale del paziente.
Danni alle strutture portanti dell'impianto possono causare allentamenti,
dislocazioni e migrazioni dei componenti nonché altre complicanze gravi.
Per identificare con la massima tempestivita possibile eventuali fonti di
problemi o complicanze, il risultato dell'intervento deve essere verificato
periodicamente con misure idonee.

Usare soltanto strumenti per protesi discali activ C Aesculap.

Rispettare le istruzioni per |'uso degli impianti di prova, I'impugnatura e
la guida per la fresa TAO11996, nonché lo strumento inseritore e
distanziatore TA011997.

Rispettare il manuale dell'intervento (prospetto N° 031301).

Sterilita

| componenti degli impianti sono imballati pre-montati in confezioni
protettive contrassegnate.

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

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

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

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

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

Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti
Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso
Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

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

Il chirurgo e I'equipe operatoria devono conoscere le informazioni relative
alla tecnica operatoria, I'assortimento di impianti e lo strumentario; tali
informazioni devono inoltre essere interamente disponibili in loco
Devono essere note e rispettate le regole della scienza medica, lo stato
dell'arte della stessa, nonché i contenuti delle pubblicazioni scientifiche
rilevanti degli autori medici

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

Scegliere gli impianti in base all'indicazione, la programmazione
preoperatoria e la situazione ossea riscontrata in sede intraoperatoria.

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

Il paziente & consapevole dei rischi relativi alla neurochirurgia, la
chirurgia generale, la chirurgia ortopedica e I'anestesia generale.

Il paziente ¢ stato informato su vantaggi e svantaggi dell'impiego della
protesi discale activ C e sui metodi di trattamento alternativi.
Sovraccarichi, usura o infezioni possono causare malfunzionamenti della
protesi discale activ C.

La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

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

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

* Se viene eseguito un intervento correttivo, puo eventualmente essere
impossibile preservare la mobilita segmentale.

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

L'altezza indicata sulla confezione dell'impianto corrisponde all'altezza

posteriore complessiva dell'impianto.

L'impianto delle protesi discali activ C richiede le sequenti fasi operatorie:

® Accesso chirurgico

® Marcatura della linea mediana

® Discectomia e manipolazione dei piatti vertebrali

* Posizionamento del distrattore e distrazione

® Verifica della taglia

® Fresatura della sede per la pinna

® Inserimento della protesi discale activ C

Accesso chirurgico

Pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi e tessuti
dovute agli strumenti taglienti!

» Durante l'intervento operare con la massima
cautela.

AVVERTENZA

»  Predisporre I'accesso chirurgico al segmento interessato.

Marcatura della linea mediana

Errati posizionamenti della protesi discale activ C
causati da imprecise marcature della linea

mediana!
» Eseguire la marcatura della linea mediana
AVVERTENZA sempre sotto controllo radiologico.

Determinare il centro del disco intervertebrale con il "Midline Marker"
sotto controllo radiologico.
> Applicare le marcature sui corpi vertebrali superiore/inferiore.

v

Discectomia e manipolazione dei piatti vertebrali

Insufficiente stabilita di ancoraggio dei piatti
della  protesi causata da un'incompleta
asportazione della cartilagine!

» Rimuovere completamente la cartilagine dai

AVVERTENZA piatti vertebrali.

Rischio di migrazioni aumentato causato da
lavorazioni troppo energiche dei piatti vertebrali!
» Lavorare i piatti vertebrali con estrema
cautela.
AVVERTENZA » Non asportare i piatti vertebrali.

» Rimuovere completamente il disco intervertebrale con gli strumenti
standard.
»  Rimuovere la cartilagine dai piatti vertebrali.

Posizionamento del distrattore e distrazione

Compressioni del canale spinale e degli altri

elementi posteriori causate da un inserimento

troppo in profondita della pinza divaricatrice!

» Introdurre la pinza divaricatrice soltanto
AVVERTENZA sotto controllo radiologico.

Irritazioni delle articolazioni delle faccette/
tensioni sul midollo spinale e le radici dei nervi da
una distrazione eccessiva!
» Divaricare la pinza divaricatrice lentamente e
AVVERTENZA con cautela sotto controllo radiologico.
Osservare il feedback tattile.
» Quale misura di riferimento per la
divaricazione usare l'altezza dei dischi
intervertebrali adiacenti (sani).

v

Pericolo di allentamento/strappo delle viti da

distrazione se la divaricazione & eseguita tramite

il distrattore e le viti di distrazione!

»  Per divaricare usare la pinza divaricatrice.

AVVERTENZA » Non divaricare tramite il distrattore e le viti

da distrazione.

> Bloccare il distrattore in condizione
divaricata.

> Posizionare il distrattore.

» Introdurre la pinza divaricatrice (chiusa) nello spazio intervertebrale
sotto controllo radiologico e divaricare.

»  Bloccare il distrattore.

»  Chiudere la pinza divaricatrice e toglierla dallo spazio intervertebrale.

Verifica della taglia
Compressioni del canale spinale e degli altri

elementi posteriori causate da un inserimento
troppo in profondita degli impianti di prova!

» Impostare I'arresto di profondita
AVVERTENZA dell'impianto di prova con rotellina di
regolazione sulla profondita d'introduzione
minore.
» Introdurre gli impianti di prova nello spazio

interdiscale  soltanto  sotto  controllo
radiologico.



>

Rischio di migrazioni aumentato determinato da

una taglia dell'impianto troppo piccola!

» Scegliere la taglia dell'impianto di prova/
dell'impianto in modo che i piatti vertebrali

AVVERTENZA siano max. coperti.

» Verificare taglia, posizione ed allineamento
dell'impianto di prova nella radiografia con
passaggio dei raggi AP e laterale.

Irritazioni delle articolazioni delle faccette/

tensioni sul midollo spinale e le radici dei nervi

causate da distrazioni eccessive/insufficienti!

» Scegliere I'altezza dell'impianto di prova/

AVWERTENZA I'impianto corretta.

» Verificare l'altezza dell'impianto di prova
nella radiografia con passaggio laterale dei
raggi.

Montare I'impianto di prova della taglia selezionata sull'impugnatura,
facendo attenzione alle marcature "CRANIAL" e "CAUDAL" dell'impianto
di prova/l'impugnatura.

Impostare I'arresto di profondita dell'impianto di prova con rotellina di
regolazione sulla profondita d'introduzione minore.

Introdurre I'impianto di prova con impugnatura nello spazio interdiscale
sotto controllo radiologico.

Allineare le marcature del centro dell'impianto di prova con la marcatura
della linea mediana.

Eventualmente correggere la posizione dell'arresto di profondita con
rotellina di regolazione fino a raggiungere la posizione desiderata.
Assicurarsi che I'arresto di profondita poggi sul bordo anteriore del corpo
vertebrale.

Verificare taglia/altezza e posizione dell'impianto di prova nella
radiografia AP e laterale intra-operatoria.

Smontare |'impugnatura dall'impianto di prova.

Fresatura della sede per la pinna

v

v

v

Y

>

Errato posizionamento della protesi discale activ

C causato dalla mancata osservanza della linea

mediana!

> Verificare la posizione dell'impianto di prova
tramite la marcatura della linea mediana e
nella radiografia con passaggio dei raggi AP.

> Durante la fresatura assicurare una posizione
fissa dell'impianto di prova.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi e tessuti
dovute alla fresa tagliente!

» Inserire il manipolo con la fresa serrata con
grande cautela.

Azionare il motore soltanto quando il
manipolo con la fresa serrata ¢ infilato nel
corrispondente foro guida e la
corrispondente fessura della guida per la
fresa.

AVWVERTENZA >

Pericolo di lesioni a carico di vasi, nervi e midollo
spinale causate da inserimenti della fresa troppo
in profondita!

» Fresare i fori soltanto in combinazione con
un impianto di prova correttamente
selezionato e posizionato, nonché la guida
per la fresa collegata.

» Assicurarsi che l'arresto di profondita

dell'impianto di prova poggi sul bordo

anteriore del corpo vertebrale.

Usare solo strumenti activ C.

Utilizzare gli strumenti in conformita al

relativo campo d'impiego.

> Fresare i fori sotto controllo radiologico con
passaggio laterale dei raggi.

AVVERTENZA

Y Vv

Montare la guida per la fresa sull'impianto di prova, facendo attenzione
alle marcature "CRANIAL" e "CAUDAL" della guida per la fresa.

Serrare la fresa activ C nel manipolo.

Infilare il manipolo con la fresa serrata nel corrispondente foro guida e
la prima fessura della guida per la fresa.

Fresare il primo foro sotto controllo radiologico con passaggio dei raggi
laterale.

La profondita di fresatura ¢ limitata da un apposito arresto della guida
per la fresa.

Infilare il manipolo con la fresa serrata nel corrispondente foro guida e
la seconda fessura della guida per la fresa.

Fresare il secondo foro sotto controllo radiologico con passaggio dei
raggi laterale.

La profondita di fresatura ¢ limitata da un apposito arresto della guida
per la fresa.

Togliere il manipolo con la fresa serrata, la guida per la fresa e I'impianto
di prova dallo spazio interdiscale.

Pulire la sede della pinna.

Inserimento della protesi discale activ C

Danni ai piatti vertebrali durante I'impattazione
della protesi discale activ C!

> Impattare la protesi discale activ C con la
massima cautela.

AVWERTENZA » Non asportare i piatti vertebrali.

Y Vv

v

Y Vv

v

Y Vv

Compressioni del canale spinale e degli altri
elementi posteriori causate da un inserimento
troppo in profondita della protesi discale activ C!

» Prima di inserire la protesi discale activ C,

AVVERTENZA regolare I'arresto sulla profondita
d'introduzione minore.

» Introdurre la protesi discale activ C nello
spazio interdiscale soltanto sotto controllo
radiologico.

» Verificare che posizione/allineamento della
protesi activ C siano corretti nella
radiografia con passaggio dei raggi AP e
laterale.

Danni alla protesi discale activ C causati da

manipolazioni errate!

» Montare I'impianto direttamente dalla
confezione sullo strumento inseritore.

ATTENZIONE > Trattare I'impianto ed in particolare le
superfici di scorrimento dei piatti della

protesi/dell'inserto
massima cautela.

in polietilene con la

Tenere I'impianto a portata di mano.

Collegare il distanziatore con strumento inseritore corrispondente
all'altezza dell'impianto prescelta, facendo attenzione alle marcature
"CRANIAL" e "CAUDAL" del distanziatore/lo strumento inseritore.
Impostare I'arresto di profondita dello strumento inseritore con rotellina
di regolazione sulla profondita d'introduzione minore.

Montare la protesi discale direttamente dalla confezione sullo
strumento inseritore, facendo attenzione alle marcature "CRANIAL" e
"CAUDAL".

Il piatto superiore della protesi deve poggiare sul pezzo marcato
"CRANIAL" dello strumento inseritore, mentre il piatto inferiore deve
poggiare sul pezzo marcato "CAUDAL" dello strumento inseritore.
Girare la camicia di arresto in modo da fissare la protesi discale sullo
strumento.

Estrarre la protesi discale con strumento inseritore dalla confezione.
Introdurre la protesi discale nello spazio intervertebrale sotto controllo
radiologico e con estrema cautela.

Il piatto superiore della protesi deve essere allineato in direzione
craniale, quello inferiore in direzione caudale.

Eventualmente correggere la posizione dell'arresto di profondita con
rotellina di regolazione fino a raggiungere la posizione desiderata.
Allentare la camicia di arresto dall'impattatore e togliere quest'ultimo.
Verificare taglia, altezza e posizione della protesi discale nella
radiografia intra-operatoria AP e laterale.

Ulteriori informazioni sui sistemi da impianto B. Braun/Aesculap possono
essere richieste in qualsiasi momento a B. Braun/Aesculap o alla filiale
B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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® Prétese de disco intervertebral activ C

Aplicacoes

A protese de disco intervertebral activ C é usada para substituir os discos
intervertebrais da coluna cervical (entre C3 e C7). Destina-se a restaurar a
altura do disco intervertebral e da mobilidade segmental.

0 protese de disco intervertebral activ C é constituida de trés componentes:
® Placa protésica superior com dentes para fixacdo na vértebra

® Placa protésica inferior com lingueta para fixacdo central na vértebra

* Inserto de polietileno

As placas protésicas e o inserto de polietileno formam uma articulagdo
esférica. O inserto de polietileno estd fixado na placa protésica inferior por
uniéo positiva.

As proteses de discos intervertebrais activ C sdo disponiveis em seis tamanhos
diferentes (XS, S, M, L, XL e XXL) e em trés alturas diferentes (5 mm, 6 mm e
7 mm). As proteses de discos intervertebrais activ C sdo fornecidas ja
completamente pré-montadas.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

Material

Liga forjada de cobalto-cromo ISODUR®: CoCr29Mo segundo
1SO 5832-12

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

Polietileno de baixa pressao e supra-macromolecular segundo
1SO 5834-2

ISODUR® e PLASMAPORE® sao marcas
78532 Tuttlingen / Germany.

registadas da Aesculap AG,

Indicacoes

Utilizar no caso de:

* Discopatia cervical sintomatica
® Hérnia discal recente

Contra-indicacdes
Nao utilizar em caso de:
* Febre
* Infeccdo
- aguda
- sistémica
- na coluna vertebral
- local
* Doengas sistémicas e distirbios metabolicos
® Gravidez

* Osteoporose, osteocondrose, osteopenia grave

® Estado geral que possa impedir o éxito da implantacéo (por ex. cifose pré-
existente)

* Espondilartrose

® Estenose espinal crénica degenerativa

® Instabilidade segmental

* Deformidade espinal

* Mielopatia espondilética cronica

® Ossificagdo do ligamento longitudinal anterior (LLA) e/ou do ligamento
longitudinal posterior (LLP)

* Alteracoes osteofitarias e escleréticas manifestas das vértebras

® Segmento pré-operatoriamente imével (mobilidade inferior a 2° em
flexdo/extensao)

* Altura interdiscal pré-operatdria do segmento a operar inferior a 3 mm

* Disco intervertebral duro e estreito

® Ma qualidade do complexo articular

* Degeneracéo das articulagdes de faceta

® Fractura de vértebras da coluna cervical

* Tumores da coluna cervical

* Abuso de medicamentos ou drogas, alcoolismo

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

* Falta de colaboracéo por parte do doente

® Os casos ndao mencionados nas indicagdes

Efeitos secundarios e interacgdes
® Curvatura, relaxamento, desgaste ou ruptura de componentes do
implante
* Afrouxamento de componentes, deslocagao e migracao
* Infecgoes
* Reacgbes alérgicas aos materiais do implante
* Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante
* Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca
* Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas
® Calcificacoes periarticulares e fusdes
® Lesdo de:
- raizes nervosas
- medula espinal
- vasos
- orgédos
Em caso de cifose segmental ja existente antes da operagéo efou em caso de
presenca de “straight neck”, pode verificar-se uma posicdo cifética pés-
operatoria efou imobilidade do segmento.
As mielopatias agudas podem ser de origem diferente. Nem todas podem ser
tratadas com éxito mediante uma protese.

Indicagdes de seguranca

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

0O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da inter-
vencao cirtrgica.

Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirirgica nao estdo
descritos nestas instrucoes de utilizagdo.

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

0O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia
dos 0sso0s, com o percurso dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como
dos musculos e dos tenddes.

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

Terdo que ser observadas as instrucdes de utilizacdo dos respectivos
componentes de implante Aesculap.

S6 podem ser combinados entre si os componentes dos implantes
modulares da Aesculap.

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

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

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

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

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

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

Para se detectar, com a maior precocidade, possiveis causas de erro ou
complicagdes, € imprescindivel controlar periodicamente o resultado da
intervencao por meio de medidas apropriadas.

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

Respeitar as instrugdes de utilizagdo dos implantes de ensaio, do cabo e
da guia de fresa TAO11996, bem como do instrumento introdutor e do
espacador TAO11997.

Respeitar o manual cirurgico (n° 031301).

Esterilidade

Os componentes do implante sdo embalados pré-montados em
embalagens de proteccéo etiquetadas.

Os componentes para implantes sio esterilizados com radiacdo (dose
minima de 25 kGy).

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

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

E proibido re-esterilizar os implantes fornecidos
esterilizados. Nao contendo estas instrucdes
quaisquer informagdes explicitas a reste respeito,
o utilizador do produto assume a responsabilidade
ATENQAO no caso de uma re-esterilizagéo!
Perigo para o doente e afectagdo da funcdo do
implante no caso de re-esterilizagao!
» Nunca re-esterilizar nem reutilizar os
implantes com superficie revestida (por ex.
ATEN(;AO PLASMAPORE®), implantes de ceramica,
polietileno ou com partes sintéticas.
» Nunca re-esterilizar implantes usados,
removidos por via cirurgica ou danificados.
Utilizacao
O cirurgido elaborard um plano da operagdo, o qual determinard e

documentara devidamente o seguinte:

Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
Posicionamento dos componentes no osso
Determinagéo dos pontos de orientacdo intra-operatorios

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

0

Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis
Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

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

0O cirurgido e a equipa operatoria conhecem as informagoes necessarias a
técnica de operacdo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas
informacoes estao completamente disponiveis no local

As regras da arte médica, os Ultimos avancos da ciéncia e os conteudos
das respectivas publicacdes cientificas, redigidas pelos autores médicos,
sdo do conhecimento geral

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

Escolher os implantes segundo a indicagéo, o planeamento pré-operatério
e as condigdes 6sseas que se apresentam durante a operagéo.

doente foi informado sobre a intervencéo, 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.

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

0 funcionamento correcto da protese de disco intervertebral activ C pode
ser afectado por esforco excessivo, desgaste ou infecgao.

A durabilidade do implante depende do peso do corpo.

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

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

Caso seja realizada uma intervengdo correctiva, pode nao ser possivel
conservar a mobilidade segmental.

0 doente, apos a intervencdo, tera que se submeter periodicamente a um
controlo médico dos componentes do implante.

A altura indicada na embalagem do implante corresponde a altura posterior
completa do implante.

A implantacéo da protese de disco intervertebral activ C requer os seguintes
passos de aplicacdo:

Acesso operatorio

Marcacédo da linha central

Discectomia e preparagdo das placas terminais da vértebra
Posicionamento do distractor e distraccdo

Verificacdo do tamanho

Fresagem da cama para a lingueta

Insergéo da protese de disco intervertebral activ C

Acesso operatorio

>

Perigo de ferimento dos vasos, nervos e tecidos

através de instrumentos cortantes!

»> Trabalhar com cuidado extremo durante a
operacéo.

ATENCAO

Abrir um acesso operatério ao segmento afectado.

Marcagéo da linha central

v

>

Posicionamento errado da protese activ C no caso
de marcacgdo inexacta da linha central!
» Marcar a linha central apenas sob controlo
radiolégico.
ATENCAO
Determinar o centro do disco vertebral com o marcador de linha central
(Midline-Marker) sob controlo por raios X.
Fazer as marcacdes nas vértebras superior e inferior.

Discectomia e preparacdo das placas terminais da vértebra

>

>

Estabilidade de fixagdo insuficiente das placas
protésicas devido a remogdo incompleta da
vértebra!

» Remover completamente a cartilagem das

ATENCAO placas terminais da vértebra.
Elevado risco de migragdo no caso de preparagdo
demasiado forte das placas terminais do corpo
vertebral!
» Preparar com cuidado as placas terminais da
ATENCAO vértebra.

» Nio remover as placas terminais da vértebra.

Remover o disco intervertebral completamente com instrumentos
convencionais.
Remover a cartilagem das placas terminais da vértebra.

Posicionamento do distractor e distraccdo

>

Y

v

Compressdao do canal espinal e de outros
elementos posteriores no caso de introdugio
demasiado profunda da pinca alargadora!
> Introduzir a pinga alargadora apenas sob
ATENCAO controlo radioldgico.
Perigo de irritagdo das articulagdes de faceta e de
tensdo da medula espinal e das raizes nervosas no
caso de distracgdo excessiva!
> Alargar lenta e cuidadosamente a pinca
alargadora sob controlo radioldgico.
» Prestar atencdo a resposta tactil.
> Usar a altura dos discos intervertebrais
(adjacentes) como medida de referéncia para
o alargamento.

ATENCAO

Perigo de afrouxamento/arrancamento dos
parafusos de distracgdo no caso de alargamento
por cima do distractor e dos parafusos de
distracgdo!
ATEN(;AO > Inserir a pinca alargadora para alargar.
» Nao alargar por cima do distractor e dos
parafusos de distracgdo.
»  Bloquear o distractor em estado alargado.

Posicionar o distractor.

Inserir a pinga alargadora (em estado fechado) na cavidade do disco
intervertebral e alargar sob controlo radiolégico.

Bloquear o distractor.

Fechar a pinca alargadora e remover da cavidade do disco intervertebral.



Verificagdo do tamanho

>

Perigo de compressao do canal espinal e de outros
elementos posteriores no caso de introducéo
demasiado profunda do implante de ensaio!

> Seleccionar no limitador de profundidade do

ATENCAO implante de ensaio a profundidade mais
reduzida possivel com a roda de ajuste.

> Inserir o implante de ensaio na cavidade do
disco intervertebral apenas sob controlo
radioldgico.

Risco elevado de migragdo no caso de implantes

demasiado pequenos!

» 0Os tamanhos do implante de ensaio e do
implante  devem  ser  suficientemente

ATENCAO dimensionados de forma a taparem o maximo
possivel as placas terminas da vértebra.

» Verificar o tamanho, a posicio e o
alinhamento correctos do implante de ensaio
na radiografia em AP e lateral.

Perigo de irritacdo das articulages de faceta e de

tensdo na medula espinal e nas raizes nervosas no

caso de distracgdo excessiva ou distracgdo
insuficiente!
ATENCAO » Seleccionar um implante de ensaio e um

implante com alturas correctas.
» Verificar a altura do implante de ensaio na
radiografia lateral.

Montar o implante de ensaio seleccionado no cabo. Prestar atengéo as
marcagdes "CRANIAL" e "CAUDAL" no implante de ensaio e no cabo.
Seleccionar no limitador de profundidade do implante de ensaio a
profundidade mais reduzida possivel com a roda de ajuste.

Inserir o implante de ensaio, com o cabo, na cavidade do disco
intervertebral sob controlo radioldgico.

Alinhar as marcas do centro do implante de ensaio com a marca de linha
central.

Caso necessario, corrigir a posi¢ao do limitador de profundidade com a
roda de ajuste, até se alcancar a posi¢cdo pretendida. Assegurar que o
limitador da profundidade fique ajustado ao bordo anterior da vértebra.
Verificar o tamanho, a altura e a posicdo do implante de ensaio na
radiografia intra-operatdrioa AP e lateral.

Desmontar o cabo e o implante de ensaio.

Fresagem da cama para a lingueta

v

Y Vv

v

v

v

Posicionamento errado da protese activ C no caso
de ndo se respeitar a linha central!

»  Verificar a posicdo do implante de ensaio
através da marca de linha central e da

ATENCAO radiografia AP.
> Assegurar uma posicio firme do implante de
ensaio durante a fresagem.
Perigo de ferimento dos vasos, nervos e tecidos
devido a fresas cortantes!
» Inserir o cabo cuidadosamente com a fresa
acoplada nele.

ATENCAO » So accionar o motor quando a peca de mao
esta inserida, juntamente com a fresa, no
respectivo furo de guia e na ranhura da guia
de fresa.

Perigo de ferimento dos vasos, dos nervos e da
medula no caso de penetracdo demasiado
profunda da fresa!

» Fresar os orificios apenas em combinagio

ATENCAO com um implante de ensaio correctamente

seleccionado e posicionado, bem como com
uma guia de fresa acoplada.

» Assegurar que o limitador da profundidade
do implante de ensaio fique ajustado ao
bordo anterior da vértebra.

>  Usar apenas instrumentos activ C.

» Usar os instrumentos de acordo com a

finalidade a que se destinam.

Fresar os orificios sob controlo radiolégico
lateral.

v

Montar a guia de fresa no implante de ensaio. Prestar atencdo as
marcacgdes "CRANIAL" e "CAUDAL" na guia da fresa.

Acoplar a fresa activ C na pega de mao.

Inserir a peca de mao, com a fresa acoplada nela, no respectivo furo de
guia e na primeira ranhura da guia de fresa.

Fazer o primeiro furo sob controlo radiolégico lateral.

A profundidade de fresagem ¢ limitada por um limitador na guia da
fresa.

Inserir a peca de méo, com a fresa acoplada nela, no respectivo furo de
guia e na segunda ranhura da guia de fresa.

Fazer o segundo furo sob controlo radioldgico lateral.

A profundidade de fresagem ¢ limitada por um limitador na guia da
fresa.

Tirar a peca de mao da cavidade do disco intervertebral, juntamente com
a fresa acoplada nela, bem como a guia da fresa e o implante de ensaio.
Limpar a cama da lingueta.

Insercdo da protese de disco intervertebral activ C

v

v

v

v v

v

Danos nas placas terminais da vértebra ao bater a
protese activ C para dentro da cavidade do disco

intervertebral!
» Introduzir a protese activ C cuidadosamente
na cavidade.

ATENCAO
» Nio remover as placas terminais da vértebra.

Perigo de compressdo do canal espinal e de outros
elementos posteriores no caso de introducdo
demasiado profunda da protese de disco
intervertebral activ C!
ATENCAO » Antes de inserir a protese activ C, colocar o
limitador na profundidade mais reduzida.
» Inserir a protese activ C na cavidade do disco
vertebral apenas sob controlo radioldgico.
»  Verificar a posigéo e o alinhamento correctos
da protese activ C numa radiografia AP e
lateral.

Danificagdo da protese activ C no caso de

manuseamento errado!

» Montar o implante no instrumento

introdutor imediatamente depois de remover
da embalagem.
Tratar o implante e, em particular, as
superficies de deslize das placas protésicas e/
ou do inserto de polietileno com particular
cuidado.

CUIDADO

Preparar o implante.

Acoplar o espagador seleccionado em fungdo da altura do implante com
o instrumento introdutor. Prestar atencdo as marcacées "CRANIAL" e
"CAUDAL" no espagador e no instrumento introdutor.

Seleccionar no instrumento introdutor a profundidade mais reduzida
com a roda de ajuste do limitador de profundidade.

Montar a prétese no instrumento introdutor imediatamente depois de
remover da embalagem. Prestar atengdo as marcagdes "CRANIAL" e
"CAUDAL".

A placa protésica superior tem de assentar na parte do instrumento
introdutor marcada com "CRANIAL", e a placa protésica inferior na parte
marcada com "CAUDAL".

Rodar a bucha de aperto para fixar a prétese no instrumento.

Tirar a protese da embalagem juntamente com o instrumento introdutor.
Introduzir a protese cuidadosamente na cavidade do disco intervertebral
sob controlo radioldgico.

A placa protésica superior deve ficar orientada no sentido cranial, e a
placa protésica inferior no sentido caudal.

Caso necessario, corrigir a posicdo do limitador de profundidade com a
roda de ajuste, até se alcancar a posicao pretendida.

Soltar a bucha de aperto no instrumento introdutor e retirar o
instrumento.

Verificar o tamanho, a altura e a posicéo da protese na radiografia intra-
operatério AP e lateral.

Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia da B. Braun/
Aesculap, podera contactar em qualquer momento a B. Braun/Aesculap ou a
agéncia local da B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 011995

11/09  And.-Nr.: 31985/32607



@ activ C-tussenwervelschijfprothese

Gebruiksdoel

De activ

C-tussenwervelschijfprothese wordt gebruikt om

tussenwervelschijven van de cervicale wervelkolom (tussen C3 en C7) te
vervangen. Ze dient om de hoogte van de tussenwervelschijf en de
segmentale beweeglijkheid te herstellen.

De activ C-tussenwervelschijfprothese bestaat uit drie componenten:

De protheseplaatjes

Prothesebovenplaatie met spikes, dat wordt verankerd in het
wervellichaam

Protheseonderplaatje met centrale verankeringsvin, dat wordt verankerd
in het wervellichaam

Polyethyleeninlay

en de polyethyleeninlay vormen samen een

kogelgewricht. De polyethyleeninlay is sluitend in het protheseonderplaatje
verankerd.

activ C-tussenwervelschijfprothesen zijn verkrijgbaar in zes verschillende
maten (XS, S, M, L, XL en XXL) en maximaal drie verschillende hoogtes (5 mm,

6

mm en 7 mm). De activ C-tussenwervelschijfprothesen zijn compleet

voorgemonteerd.

Materiaal

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

Materiaal

ISODUR®. kobalt-chroom-smeedlegering CoCr29Mo conform ISO 5832-12

PLASMAPORE®  oppervlaktecoating uit
1SO 5832-2

zuiver titanium conform

Ultrahoogmoleculair lagedruk-polyethyleen conform 1SO 5834-2

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

Indicaties
Te gebruiken bij:

Symptomatische cervicale discopathie
Recent trauma van de tussenwervelschijf

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij:

Koorts
Infectie
- acuut
- systemisch
- van de wervelkolom
- lokaal
Systemische aandoeningen en stofwisselingsstoornissen
Zwangerschap
Osteoporose, osteochondrose, ernstige osteopenie
Medische toestand die het succes van de implantatie in het geding brengt
(bijv. reeds aanwezige kyphose)
Spondylartrose
Chronische degeneratieve spinaalstenose
Segmentale instabiliteit
Spinale deformiteit
Chronische spondylotische myelopathie
Ossificatie van het anterieure longitudinale ligament (ALL) en/of het
posterieure longitudinale ligament (PLL)

Uitgesproken osteofytaire en sclerotische veranderingen van het
werfellichaam
Preoperatief onbeweeglijk segment (beweeglijkheid minder dan 2° in
flexie/extensie)

Preoperatieve tussenwervelschijf-hoogte van het te opereren segment
minder dan 3 mm

Smalle, harde tussenwervelschijf-symptomatiek

Slechte kwaliteit van het gewrichtscomplex
Facetgewrichtsdegeneratie

Wervellichaamfactuur ter hoogte van de cervicale wervelkolom
Tumoren ter hoogte van de cervicale wervelkolom

Medicatie- of drugsmisbruik, alcoholverslaving
Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Gebrek aan medewerking van de patiént

Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

Verbuigen, loskomen, slijtage of breuk van implantaatcomponenten
Loslaten van de fixatie, dislocatie en migratie
Infecties
Allergische reacties op de implantaatmaterialen
Weefselreacties op de implantaatmaterialen
Veneuze trombosen, longembolie en hartstilstand
Hematomen en wondhelingsstoornissen
Periarticulaire verkalkingen en fusies
Beschadiging van

- zenuwwortels

- ruggenmerg

- bloedvaten

- organen

Wanneer er reeds preoperatief segmentale kyphose en/of zogenoemde
"straight neck" aanwezig is, kan er postoperatief een kyphotische stand van
de prothese en/of immobiliteit van het segment optreden.

Acute myelopathieén kunnen verschillende oorzaken hebben. Niet alle
vormen kunnen succesvol worden behandeld met een prothese.

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

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

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

De  gebruiksaanwijzingen ~ van  alle individuele
implantaatcomponenten moeten gevolgd worden.

Er mogen uitsluitend implantaatcomponenten van Aesculap worden
gecombineerd.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen
niet meer worden gebruikt.
Implantaten die eenmaal
hergebruikt.

De behandelende arts beslist over de verwijdering van de ingeplante
implantaatcomponenten. Hij moet zich daarbij bewust zijn van de
mogelijke risico's van een nieuwe operatie en de moeilijkheden van een
implantaatverwijdering.

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

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

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

Om fouten en complicaties zo vroeg mogelijk op te sporen, moet het
resultaat van de operatie regelmatig door middel van geschikte
maatregelen worden gecontroleerd.
Gebruik uitsluitend instrumenten
tussenwervelschijfprothesen van Aesculap.
Volg de gebruiksaanwijzingen van de proefimplantaten, handgreep en
freesgeleider TAO11996, het inzetinstrument en de afstandhouder
TA011997.

Volg de OP-manual (nr. 031301).

Aesculap-

werden gebruikt, mogen niet worden

voor activ C-

Steriliteit

De implantaatcomponenten zitten
gekenmerkte beschermingsverpakkingen.
De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd met gammastralen (min.
dosis 25 kGy).

voorgemonteerd in duidelijk

» Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze

pas net voor gebruik uit hun originele en beschermende verpakking.

>  Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking

niet beschadigd is. Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de
vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpakking.

Hersterilisatie van  de  steriel geleverde
implantaten is niet toegelaten. Wanneer deze
gebruiksaanwijzing hierover geen expliciete
informatie bevat, draagt de gebruiker van het
WAARSCHUWING product de verantwoordelijkheid voor de
hersterilisatie!
Gevaar voor patiént en goede werking van het
implantaat door hersterilisatie!
> Hersteriliseer en hergebruik nooit
implantaten met oppervlaktecoating (bijv.
PLASMAPORE®), implantaten uit keramisch

WAARSCHUWING
materiaal, polyethyleen of met
kunststofonderdelen.
> Hersteriliseer nooit gebruikte,
geéxpl rde of beschadigd pl en
Toepassing

De operateur stelt een operatieplan op, waarin het volgende vastgelegd en

d
.
.

egelijk gedocumenteerd wordt:
Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten
Positionering van de implantaatcomponenten in het bot
Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

Alle noodzakelijke implantaatcomponenten ter beschikking

Uiterst aseptische operatieomstandigheden

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

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

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

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

Kies de implantaten op basis van de indicatie, de preoperatieve planning
en de intraoperatief vastgestelde botsituatie.

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk

a
.

kkoord verklaard met de volgende informatie:
De patiént is zich bewust van de risico's die zijn verbonden aan de
neurochirurgie, de algemene chirurgie, de orthopedische chirurgie en de
algemene anesthesie.
De patiént werd geinformeerd over de voor- en nadelen van een activ C-
tussenwervelschijfprothese  en over de mogelijke alternatieve
behandelingsmethoden.
Door overmatige belasting, slijtage of infectie kan de activ C-
tussenwervelschijfprothese defect raken.

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

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

® Wanneer het implantaat defect raakt, kan een
noodzakelijk zijn.

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

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

De op de implantaatverpakking vermelde hoogte is de totale posterieure

implantaathoogte.

De implantatie van de activ C-tussenwervelschijfprothese dient in de

volgende stappen te gebeuren:

® Operatieve toegang

® Markering middellijn

® Discectomie en bewerking van de wervellichaam-eindplaatjes

® Aanbrengen van de distractor en distractie

® De grootte verifiéren

® Vinlager frezen

® Inbrengen van de activ C-tussenwervelschijfprothese

revisieoperatie

Operatieve toegang

Gevaar voor beschadiging van bloedvaten,
zenuwen en weefsel door scherpe instrumenten!
» Ga bijzonder voorzichtig te werk tijdens de
operatie.
WAARSCHUWING

» Maak de operatieve toegang tot het betreffende segment.

Markering middellijn

Verkeerde positionering van de activ C-
tussenwervelschijfprothese door onnauwkeurige
markering van de middellijn!

» Voer de markering van de middellijn enkel uit

WAARSCHUWING onder rontgencontrole.

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

Discectomie en bewerking van de wervellichaam-eindplaatjes

Onvoldoende verankeringsstabiliteit van de
protheseplaatjes door onvolledige verwijdering
van kraakbeen!

> Ontdoe de wervellichaam-eindplaatjes

WAARSCHUWING volledig van kraakbeen.

Verhoogd migratierisico door te sterke bewerking
van de wervellichaam-eindplaatjes!

> Bewerk de wervellichaam-eindplaatjes
voorzichtig.

Verwijder de wervellichaam-eindplaatjes
niet.

WAARSCHUWING >

» Verwijder de gehele tussenwervelschijf met standaardinstrumenten.
»  Ontdoe de wervellichaam-eindplaatjes van kraakbeen.

Aanbrengen van de distractor en distractie

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere

posterieure elementen door te diep inbrengen van

de spreidtang!

> Breng de spreidtang
rontgencontrole aan.

enkel  onder

WAARSCHUWING

Irritatie van de facetgewrichten/spanning op

ruggenmerg en zenuwwortels door overdistractie!

» Spreid de spreidtang voorzichtig open onder
rontgencontrole.

WAARSCHUWING > Let op de tactiele feedback.

» Gebruik de hoogte van de aangrenzende
(gezonde) tussenwervelschijf als richtmaat
voor de spreiding.

Gevaar voor loskomen/lostrekken van de
distractieschroeven  bij spreiding over de
distractor en distractieschroeven!
» Spreidtang aanbrengen om te spreiden.
WAARSCHUWING > Niet  spreiden over  distractor en
distractieschroeven.
>  Distractor in gespreide toestand borgen.

»  Distractor aanbrengen.

> Breng de spreidtang (in gesloten toestand) onder réntgencontrole in de
tussenwervelschijf-ruimte in en spreid ze open.

»  Borg de distractor.

»  Sluit de spreidtang en verwijder ze uit de tussenwervelschijf-ruimte.

De grootte verifi€ren

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere
posterieure elementen door te diep inbrengen van
de proefimplantaten!

» Stel de diepteaanslag van het
proefimplantaat op de kleinste invoerdiepte
in met het instelwieltje.

» Breng de proefimplantaten enkel onder
rontgencontrole in de tussenwervelschijf-
ruimte in.

WAARSCHUWING



Verhoogd  migratierisico door te kleine
implantaatmaat!
> Kies de maat van het proefimplantaat/

implantaat zodanig dat de wervellichaam-

WAARSCHUWING eindplaatjes maximaal worden bedekt.
» Controleer de maat, positie en oriéntatie van
het proefimplantaat op het rontgenbeeld met
AP en laterale doorlichting.
Irritatie van de facetgewrichten/spanning op
ruggenmerg en zenuwwortels door overdistractie/
ontoereikende distractie!
» Juiste  proefimplantaat-/implantaathoogte
WAARSCHUWING kiezen.
Hoogte van het proefimplantaat op het
rontgenbeeld met laterale doorlichting
controleren.
» Monteer het proefimplantaat met de geselecteerde maat op de

>

handgreep. Let daarbij op de markeringen "CRANIAL" en "CAUDAL" op
proefimplantaat/handgreep.

Stel de diepteaanslag van het proefimplantaat op de Kkleinste
invoerdiepte in met het instelwieltje.

Breng het proefimplantaat met de handgreep
réntgencontrole in de tussenwervelschijf-ruimte in.
Richt het middenmerkteken van het proefimplantaat uit met de
middellijnmarkering.

Corrigeer de stand van de diepteaanslag eventueel met het instelwieltje
tot de gewenste positie is bereikt. Zorg ervoor dat de diepteaanslag
tegen de anterieure rand van het wervellichaam aansluit.

Controleer de maat/hoogte en positie van het proefimplantaat
intraoperatief op AP- en laterale rontgenbeelden.

Koppel de handgreep los van het proefimplantaat.

enkel onder

Vinlager frezen

WAARSCHUWING

WAARSCHUWING >

WAARSCHUWING

v

A4

v

Verkeerde positionering van de activ C-
tussenwervelschijfprothese door niet respecteren
van de middellijn!

»  Controleer de positie van het
proefimplantaat ten opzichte van de
middellijnmarkering en op het réntgenbeeld
met AP doorlichting.

» Zorg ervoor dat het proefimplantaat niet
beweegt tijdens het frezen.

Gevaar voor beschadiging van bloedvaten,
zenuwen en weefsel door scherpe frees!

» Handstuk met ingespannen frees voorzichtig
inbrengen.

Motor pas inschakelen nadat het handstuk
met ingespannen frees in het betreffende
geleidingsgat en de betreffende geleidings-
gleuf van de freesgeleider is ingevoerd.

Gevaar voor beschadiging van bloedvaten,

zenuwen en ruggenmerg door te diep invoeren

van de frees!

> Om gaten te frezen altijd een correct
geselecteerd en gepositioneerd proefi-
mplantaat en aangekoppelde freesgeleider

gebruiken.

» Zorg ervoor dat de diepteaanslag van het
proefimplantaat tegen de anterieure rand
van het wervellichaam aansluit.

»  Gebruik alleen activ C-instrumenten.

» Gebruik de instrumenten enkel voor

toepassingen waarvoor ze bestemd zijn.
> Frees de gaten onder rontgencontrole met
laterale doorlichting.

Monteer de freesgeleider op het proefimplantaat. Let daarbij op de
markeringen "CRANIAL" en "CAUDAL" op de freesgeleider.

Span de activ C-frees in het handstuk in.

Voer het handstuk met ingespannen frees in het betreffende
geleidingsgat en de eerste geleidingsgleuf van de freesgeleider naar
binnen.

Frees het eerste gat onder réntgencontrole met laterale doorlichting.
De freesdiepte wordt begrensd door een aanslag aan de freesgeleider.
Voer het handstuk met ingespannen frees in het betreffende
geleidingsgat en de tweede geleidingsgleuf van de freesgeleider naar
binnen.

Frees het tweede gat onder réntgencontrole met laterale doorlichting.
De freesdiepte wordt begrensd door een aanslag aan de freesgeleider.
Verwijder het handstuk met ingespannen frees, freesgeleider en
proefimplantaat uit de tussenwervelschijf-ruimte.

Reinig het vinlager.

Inbrengen van de activ C-tussenwervelschijfprothese

WAARSCHUWING

Beschadiging van de  wervellichaam-

eindplaatjes door inslaan van de activ C-

tussenwervelschijfprothese!

» Sla de activ C-tussenwervelschijfprothese
voorzichtig in.

» \Verwijder de eindplaatjes van  het
wervellichaam niet.

WAARSCHUWING

v

v

A4

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere
posterieure elementen door te diep inbrengen van
de activ C-tussenwervelschijfprothese!

»> Stel de diepteaanslag voor het inbrengen van
de activ C-tussenwervelschijfprothese op de
kleinste invoerdiepte in.

» Breng de activ C-tussenwervelschijfprothese
onder rontgencontrole in de tussenwervel-
schijf-ruimte in.

» Controleer de positie/oriéntatie van de activ
C-tussenwervelschijfprothese op het ront-
genbeeld met AP en laterale doorlichting.

Beschadiging van de activ C-tussenwervelschijf-

prothese door verkeerde behandeling!

> Haal het implantaat uit de implantaatver-
pakking en monteer het onmiddellijk op het
inzetinstrument.

> Behandel het implantaat en vooral de
glijvlakken van de protheseplaatjes en de
polyethyleeninlay uiterst voorzichtig.

VOORZICHTIG

Implantaat klaarleggen.

Verbind de afstandhouder die overeenstemt met de geselecteerde
implantaathoogte met het inzetinstrument. Let daarbij op de
markeringen  "CRANIAL" en  "CAUDAL" op afstandhouder/
inzetinstrument.

Stel de diepteaanslag van het inzetinstrument op de kleinste
invoerdiepte in met het instelwieltje.

Haal de tussenwervelschijfprothese uit de verpakking en monteer ze
onmiddellijk op het inzetinstrument. Let daarbij op de markeringen
"CRANIAL" en "CAUDAL".

Het prothesebovenplaatje moet aan het met "CRANIAL" gemarkeerde
deel van het inzetinstrument zitten en het protheseonderplaatje aan het
met "CAUDAL" gemarkeerde deel van het inzetinstrument.

Draai de klemhuls aan om de tussenwervelschijfprothese op het
instrument te fixeren.

Neem de tussenwervelschijfprothese met het inzetinstrument uit de
verpakking.

Breng de tussenwervelschijfprothese onder rontgencontrole in de
tussenwervelschijf-ruimte in.

Het prothesebovenplaatje moet daarbij in craniale richting zitten en het
protheseonderplaatje in caudale richting.

Corrigeer de stand van de diepteaanslag eventueel met het instelwieltje
tot de gewenste positie is bereikt.

Draai de klemhuls van het inzetinstrument los en verwijder het
inzetinstrument.

Controleer de maat, hoogte en positie van de tussenwervelschijfprothese
intraoperatief op AP- en laterale rontgenbeelden.

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

TA-Nr.: 011995
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@ activ C-protéza meziobratlové ploténky

Ugel pouziti

activ

C-protéza meziobratlové ploténky se pouzivda k nahradé

meziobratlovych plotének cervikalni patefe (mezi C3 a C7). Slouzi k obnoveni
vySky meziobratlové ploténky a segmentalni pohyblivosti.
Tato activ C-protéza meziobratlové ploténky se sklada ze tfi komponent:

superiorni dlaha protézy s hrbolky k ukotveni na obratli

inferiorni dlaha protézy s centralnim kotvicim ,kylem" k ukotveni na
obratli

Polyetylenova inlay

Dlahy protéz a polyetylenové inlaye vytvareji kulovy kloub. Polyetylenova
inlay je tvarové ukotvena v inferiorni desticce protézy.

activ C-protézy meziobratlové ploténky jsou k dispozici v Sesti riznych
velikostech (XS, S, M, L, XL a XXL) az v tfech rGiznych vy3kach (5 mm, 6 mm a

7

mm). Tyto activ C-protézy meziobratlové ploténky jsou kompletné

predmontované.

Materialy

Materialy pouzité na implantaty jsou uvedeny na obalech:

Materialy

ISODUR® kobalt-chromova slitina CoCr29Mo podle 1S05832-12

PLASMAPORE® povrchové potazeni z ¢istého titanu podle ISO 5832-2

Ultravykosokomolekularni nizkotlakovy polyetylén podle 1SO5834-2

ISODUR® a PLASMAPORE® jsou zaregistrované obchodni znacky firmy
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace

Pouziva se pfi:

Symptomatickeé cervikalni diskopatii
Cerstvém prolapsu meziobratlové ploténky

Kontraindikace

Nepouzivejte v pripadé:

Horecky
Infekce

- akutné

- systemicky

- v patefi

- lokalné
Systémovych onemocnéni a metabolickych poruch
Téhotenstvi
Osteoporose, osteochondrose, tézké osteopenie
Medicinské situace, ktera by mohla zabranit uspéchu implantace (napf. jiz
existujici kyfoze)
Spondylartrézy
Chronické degenerativni spinalni stendzy
Segmentalni nestability
Spinalni deformity
Chronické spondylotické myelopatie
Osifikace anteriorniho  longitudindlniho  ligamentu
posteriorniho longitudinalniho ligamentu (PLL)
Viyraznych osteofytoznich a sklerotickych zmén patefe
Preoperativné nepohyblivého segmentu (pohyblivost mensi jako 2° ve
flexifextenzi)
Preoperativné men3i vy3ce
segmentu mensiho 3 mm
Uzké tvrdé symptomatiky meziobratlovych plotének
ZI¢é kvality kloubniho komplexu
Degenerace fazetového kloubu
Fraktury obratle cervikalni patefe
Tumordi cervikalni patefe
Medikamentdzni a drogové zavislosti, alkoholismu
Precitlivélosti na implantacni materialy jako na cizi télesa
Nedostate¢né spolupraci pacienta
V pripadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

(ALL) a/nebo

meziobratlové ploténky operovaného

Vedlejsi ucinky a interakce

Ohnuti, uvolnéni, opotfebeni nebo zlomeni komponent implantatu
Ztrata fixace, dislokace a migrace
Infekce
Alergické reakce na materialy implantatu
Reakce tkani na implantaéni materialy
Vendzni trombodzy, plicni embolie a srdecni zastava
Hematomy a poruchy hojeni rany
Periartikularni zvapenaténi a sristy
Poranéni
- nervovych kofenl
- michy
- cév
- organl

V piipadé jiz preoperativné existujici segmentalni kyfozy a/nebo takzvaného
“straight neck” mize postoperativné dojit ke fyfotickému postaveni protézy
a/nebo imobilité segmentu.

Akutni myelopatie mohou mit riizné pficiny. Ne viechny se daji Uspésné lécit
pomoci protézy.

Bezpecnostni pokyny

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

Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.
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 podrobné seznameny s anatomii kosti,
pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svall a Slach.

Firma Aesculap neodpovida za komplikace vzniklé v disledku nespravné
indikace, volby implantatu, nespravné kombinace komponent implantatu,
jakoz i nespravné operacni techniky, ani za hranice moznosti Ié¢ebné
metody nebo zavady v asepsi.

Navody k pouziti jednotlivych komponentii Aesculap-implantati museji
byt dodrzeny.

Kombinovat se sméji pouze modularni komponenty implantatd firmy
Aesculap.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatl se
nesméji pouzivat.

Implantaty, které jiz jednou byly pouzity, se nesméji pouzit znovu.

O odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje o3etfujici
Iékaf. Pfitom musi mit na paméti potencialni rizika dalsi operace jakoz i
obtize pfi odstranovani implantatu.

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

V pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a péci o
svalovou silu, ale i na osobni instruktaz kazdého pacienta.

komponent, dislokaci a migraci jakoZ i jiné tézké komplikace.

Aby se daly zdroje chyb nebo komplikace zjistit co nejdFive, je zapottebi
vysledek operace pravidelné kontrolovat vhodnymi postupy.

PouZivejte pouze instrumenty pro activ C-protézy meziobratlovych
plotének od Aesculap.

Dodrzujte navody k pouZiti zkuSebnich implantatd, rukojeti a vedeni frézy
TA011996 a nasazovaciho instrumentu a rozpérného instrumentu
TA011997.

Dodrzujte OP-Manual (€. 031301).

Sterilita

v

Komponenty implantétu jsou jiz pfedmontované a zabalené v oznaceném

ochranném obalu.

Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim (davka min. 25 kGy).
Komponenty implantdtu skladujte v originalnich obalech a z
originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve bezprostredné pred
pouzitim.

> Kontrolujte datum exspirace a integritu sterilniho baleni. Nepouzivejte
komponenty implantatu, jejichz doba exspirace je prosla anebo jejichz
obal je poskozen.
Resterilizace sterilné dodavanych implantatd neni
pfipustna. Pokud v tomto navodu k pouZiti nejsou
k tomu uvedeny explicitné Zadné informace, lezi
zodpovédnost za resterilizaci na uzivateli
VAROVAN] ~ Produktu.
V pipadé resterilizace je mozné ohroZeni pacienta
a funkce implantatu!
> Nikdy neresterilizujte a ani opétovné
nepouzivejte povrchové potazené implantaty
VAROVAN{ (napf. PLASMAPORE®), implantity z
keramiky, polyetylénu nebo s plastovymi
soucastmi.
» Nikdy neresterilizujte pouzité, vyjmuté nebo
poskozené implantaty.
Pouziti

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

Volbu a rozméry komponent implantatu
Polohu implantovanych komponent v kosti
Stanoveni intraoperacnich orienta¢nich bodd

Pred aplikaci museji byt spinény tyto podminky:

Vechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

Viysoce aseptické operacni podminky

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

Operatér a operacni team znaji informace o operacni technice, o
sortimentu implantatd a o instrumentariu; tyto informace jsou v misté
pouziti pIné k dispozici

Znama jsou pravidla lékafského uméni, stav védy a obsahy aktudlnich
védeckych publikaci autori-lékafi

V pripadé vyskytu nejasnych preoperativnich situaci a implantatd v
Komponenty implantatu volte na zakladé indikce, predopera¢niho planu
a intraoperativné nalezené situaci kosti.

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

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

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

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

Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

Komponenty implantatu se nesméji pretéZovat extrémnim zatizenim,
tézkou télesnou praci a sportem.

Pfi selhani implantatu mize byt potfebna revizni operace.

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

Pacient se musi podrobovat pravidelnym Iékafskym kontrolam komponent
implantatu.

Velikost uvedena na obalu implantatu odpovida celkové posteriorni vySce
implantatu.

Implantace activ C-protézy meziobratlové ploténky si vyzaduje nasledujici
aplikaéni kroky:

Operativni pfistup

Operacni stfedové linie

Diskektomie a opracovani koncovych desti¢ek téla obratle
Nasazeni distraktoru a distrakce

Verifikace velikosti

Vyfrézovani loZiska kotviciho kylu

Nasazeni activ C-protézy meziobratlové ploténky

Operaéni pFistup

S

Nebezpeci poranéni cév, nervii a tkané ostrymi

instrumenty!
» V pribéhu operace pracujte mimoradné
opatrné.

VAROVANI

Utvorte operacni pfistup k dotéenému segmentu.

Oznadeni stfedové linie

>

>

Nebezpeéi nespravného napolohovani activ C-

protézy meziobratlové ploténky v disledku
nepfesného oznaceni stfedové linie!
» Stfedovou linii oznacujte pouze pod

VAROVANI rentgenovou kontrolou.

Stfed meziobratlové ploténky stanovte pomoci znackovace stredové linie
pod kontrolou rentgenu.
Oznageni umistéte na horni/dolni obratel.

Diskektomie a opracovani koncovych destic¢ek téla obratle

>

>

Nebezpeéi  nedostate¢né  stability ukotveni
desticek protézy v disledku netplného odstranéni
chrupavky!

» Koncové kryci ploténky obratli zbavte

VAROVANI chrupavky aplné.
Zvy3ené riziko migrace v disledku pfilis velkého
opracovani koncovych krycich plotének téla
obratle!
»  Koncové kryci ploténky obratli
VAROVANi opracovavejte opatrné.
» Koncové kryci ploténky obratle
neodstranujte.

Meziobratlovou ploténku kompletné odstrafite pomoci standardnich
instrumentd.

Koncové kryci ploténky obratle zbavte chrupavky.

Nasazeni distraktoru a distrakce

Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych
posteriornich prvki v disledku pFili§ hlubokého
nasazeni vedeni dlata!

» Rozpérné klesté zavadéjte pod rentgenovou

VAROVANI kontrolou.

Nebezpedi podrazdéni facetovych kloubi/napéti

michy a nervovych kofenl v disledku nadmérné

distrakce!

»  Rozpérné klesté rozevirejte pomalu a opatrné

VAROVANi pod rentgenovou kontrolou.

» Dbejte na taktilni odezvy.

» Ke stanoveni vySky rozevieni vezméte jako
miru vy$ku sousednich (zdravych)
meziobratlovych plotének.

Nebezpe&i uvolnéni /vytrieni distrakénich Sroubii

pfi rozevieni pres distraktor a distrakéni Srouby!

» Nasad'te rozpérné klesté k rozevfeni.

» Nerozevirejte pFes distraktor a distrakéni

VAROVANI Srouby.

> Distraktor v rozevieném stavu zaaretujte.

Nasazeni distraktoru.

Rozpérné klesté (v zavieném stavu) pod rentgenovou kontrolou zavedte
do prostoru meziobratlové ploténky a rozeviete.

Distraktor zaaretujte.

Rozpérné klesté zavrete a z prostoru meziobratlové ploténky odstrante.

Verifikace velikosti

Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych
posteriornich prvkii v diisledku pFili§ hlubokého
nasazeni vedeni dlata!

» Hloubkovy doraz zkusebnik implantatu
VAROVANI nastavte  prostfednictvim  nastavovaciho
kolecka na nejmensi hloubku zavedeni.

» Zkusebni implantaty zavadéjte pouze pod
rentgenovou kontrolou prostoru
meziobratlové ploténky.

Nebezpe¢i zvySené migrace v disledku pFilis malé

velikosti implantatu!

» Velikosti zku3ebniho implantatu/implantatu
zvolte tak, aby koncové kryci ploténky

VAROVANI obratld byly max. pokryté.

» Velikost, pozici a nastaveni zkuSebniho

implantatu zkontrolujte pomoci

rentgenového snimku s AP a lateralnim
prechodem zafeni.
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Nebezpedi podrazdéni facetovych kloubl /napéti

michy a nervovych kofenil v diisledku nadmérné/

nedostatecné distrakce!

» \Vybirejte  spravnou
implantatu/implantatu.

» Vysku zkuSebniho implantatu zkontrolujte
pomoci rentgenového snimku s lateralnim
pfechodem zafeni.

vysku  zkuSebniho

VAROVANI

ZkuSebni implantat vybrané velikosti namontujte na rukojet'. Dbejte
pfitom na oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL" na zku3ebnim implantatu/
rukojeti.

Hloubkovy doraz zkuSebniho implantatu nastavte prostfednictvim
nastavovaciho kolecka na nejmensi hloubku zavedeni.

ZkuSebni implantat s rukojeti zavedte pod rentgenovou kontrolou do
prostoru meziobratlové ploténky.

Oznaceni na zkusebnim implantatu nastavte na oznaceni stfedové linie.
V pripadé potieby korigujte pozici hloubkového dorazu prostfednictvim
nastavovaciho kolecka, az bude dosazena pozadovana pozice. Zajistéte,
aby hloubkovy doraz doléhal na anteriorni hranu obratle.
Velikost/vySku a pozici zkusebniho implantatu zkontrolujte pomoci AP-
a lateralné€ intraoperativniho rentgenového obrazu.

Rukojet’ ze zkuSebniho implantatu demontujte.

Vyfrézovani loziska kotviciho kylu
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Nebezpedi nespravného umisténi activ C-protézy
meziobratlové ploténky v diisledku nerespektovani
stfedové linie!

» Pozici zkuSebniho implantatu zkontrolujte

VAROVANI pomoci  oznaleni  stfedové linie a
rentgenového snimku s  AP-prechodem
zafeni.

» V prubéhu frézovani zajistéte pevnou pozici
zkusebniho implantatu.

Nebezpedi poranéni cév, nervii a tkani pfi pouZiti

ostré frézy!

» Opatrné nasad'te nasadec s upnutou frézou.

> Motor spust'te pouze tehdy, kdyz bude

VAROVANI nasadec s upnutou frézou zavedeny do
pfislusného vodiciho otvoru vedeni frézy.

Nebezpedi poranéni cév, nervii a michy v disledku

pFili3 hlubokého zanofeni frézy!

» Frézovani otvori provadéjte pouze v
kombinaci se spravné zvolenym a umisténym

VAROVANI zkuSebnim implantatem jakoZ i napojenym

vedenim frézy.

Zajistéte, aby hloubkovy doraz zkusebniho
implantatu doléhal na anteriorni hranu
obratle.

Pouzivejte pouze activ C-instrumenty.
Instrumenty pouzivejte podle jejich oblasti
pouziti.

Otvory je zapotiebi frézovat pod rentgenovou
kontrolou s lateralnim pfechodem zafeni.

v
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Vedeni frézy namontujte na zkuSebni implantat. Dbejte pfitom na
oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL" na vedeni frézy.

Upnéte activ C-frézu do nasadce.

Nasadec s upnutou frézou navléknéte do odpovidajiciho vodiciho otvoru
a prvni vodici drazky vedeni frézy.

Vyfrézujte prvni otvor pod rentgenovou kontrolou s lateralnim
prechodem zafeni.

Hloubka frézovani je omezena dorazem na vedeni frézy.

Nasadec s upnutou frézou navléknéte do odpovidajiciho vodiciho otvoru
a druhé vodici drazky vedeni frézy.

Vyfrézujte druhy otvor pod rentgenovou kontrolou s lateralnim
prechodem zareni.

Hloubka frézovani je omezena dorazem na vedeni frézy.

Nasadec s upnutou frézou, vedenim frézy a zkusebnim implantatem z
prostoru meziobratlové ploténky vyjméte.

Lozisko kotviciho kylu vycistéte.

Nasazeni activ C-protézy meziobratlové ploténky

Nebezpedi poskozeni koncovych krycich plotének
obratle pfi zarazeni activ C-protézy meziobratlové

ploténky!
» activ C-protézu meziobratlové ploténky
VAROVANI zarazejte opatrné.
» Koncové kryci ploténky obratle
neodstranujte.

Nebezpedi komprese spinalniho kanalu a jinych
posteriornich  elementd v  disledku  pFilis
hlubokého zavedeni activ C-protézy
meziobratlové ploténky!
VAROVANI »  Hloubkovy doraz pfed nasazenim activ aktivni
C-protézy meziobratlové ploténky nastavte
na nejmensi hloubku.
activ C-protézu meziobratlové ploténky
zavadéjte do prostoru meziobratlové ploténky
pouze pod rentgenovou kontrolou.
> Pozici/nastaveni activ C-protézy
meziobratlové ploténky zkontrolujte pomoci
rentgenového snimku s AP- a lateralnim
prechodem zafeni.
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Nebezpedi poskozeni activ C-protézy
meziobratlové ploténky v dusledku nespravné
manipulace!

» Implantat montujte pfimo z jeho obalu na
nasazovaci instrument.

» S implantitem a predeviim  kluznymi
plochami protézovych desticek/polyetylénové
inlaye zachazejte opatrné.

POZOR
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Pfipravte si implantat.

Distanéni drzak, odpovidajici zvolené vySce implantatu, spojte s
nasazovacim instrumentem. Pfitom dbejte na oznaceni "CRANIAL" a
"CAUDAL" na distan¢nim drzaku/nasazovacim instrumentu.

Hloubkovy doraz nasazovaciho instrumentu nastavte prostfednictvim
nastavovaciho kolecka na nejmensi hloubku.

Protézu meziobratlové ploténky namontujte na nasazovaci instrument
pfimo z obalu implantatu. Pfitom dbejte na oznaceni "CRANIAL" a
"CAUDAL".

Superiomni protézova dlaha musi lezet na ¢asti nasazovaciho
instrumentu s oznacenim "CRANIAL", inferiorni protézova dlaha musi
leZet na ¢asti nasazovaciho instrumentu s oznacenim "CAUDAL".
Otocte upinaci pouzdro, aby jste protézu meziobratlové ploténky na
instrumentu upnuli.

Protézu meziobratlové ploténky vyberte z obalu pomoci nasazovaciho
instrumentu.

Protézu meziobratlové ploténky zavedte do prostoru meziobratlové
ploténky pod rentgenovou kontrolou.

Superiorni protézova dlaha musi byt pfitom orientovana kranialnim
smérem, inferiorni protézova dlaha kaudalnim smérem.

V pripadé potieby korigujte pozici hloubkového dorazu prostrednictvim
nastavovaciho kolecka, az bude dosazena pozadovana pozice.

Upinaci pouzdro na nasazovacim instrumentu uvolnéte a nasazovaci
instrument vyjméte.

Velikost, vySku a pozici protézy meziobratlové ploténky zkontrolujte
pomoci rentgenového AP- a laterdlniho intraoperativniho snimku.

Dal3i informace o systému implantatd B. Braun/Aesculap si mizete kdykoliv
vyzadat u firmy B. Braun/Aesculap nebbo u pfislusné pobocky B. Braun/
Aesculap.

TA-Nr.: 011995
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Proteza dysku miedzykregowego activ C

Przeznaczenie

Proteza dysku miedzykregowego activ C stosowana jest do zastgpowania
uszkodzonych kregéw szyjnego odcinka kregostupa (miedzy C3 i C7). Stuzy do
odtwarzania wysokosci dysku i mobilnosci w tym odcinku.

Proteza dysku miedzykregowego activ C skfada sie z trzech czgsci:

gornej plytki protezy z elementem kotwiczacym, do zamocowania w
trzonie kregu

dolnej ptytki protezy z centralnym elementem kotwiczageym do
zamocowania w trzonie kregu

wkiadki polietylenowej

Ptytki protezy i wktadka polietylenowa razem tworzg przegub kulowy.
Wktadka polietylenowa jest dopasowana ksztattem i zamocowana w dolnej
ptytce protezy.

Proteza dysku migdzykregowego activ C oferowana jest w szesciu roznych
rozmiarach (XS, S, M, L, XL i XXL) oraz w trzech réznych wysokosciach (5 mm,

6

mm i 7 mm). Protezy dysku miedzykregowego activ C sa kompletnie

wstepnie zmontowane.

Materiaty
Materiaty uzyte w implancie podane sg na opakowaniu:
Materiaty
ISODUR®: stop kobaltowo-chromowy formowany metoda kucia

CoCr29Mo zgodny z norma ISO 5832-12

PLASMAPORE® powtoka powierzchniowa wykonana z czystego tytanu,
zgodnie z normg 1SO 5832-2

Wysokoczgsteczkowy polietylen niskocisnieniowy zgodny z normg
1SO 5834-2

ISODUR® i PLASMAPORE® s3 zastrzezonymi znakami handlowymi firmy
Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania
Przeznaczone do nastepujgcych przypadkow:

Objawowa dyskopatia na odcinku szyjnym
Swieze wypadniecia dysku miedzykregowego

Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ w przypadku:

Gorgczki
Infekeji
- ostrej
- ogolnoustrojowe]
- w kregostupie
- miejscowej
Chorob ogolnoustrojowych i zaburzen metabolicznych
Cigzy
Osteoporozy, osteochondrozy, i powaznej osteopenii
Standw  medycznych, ktére mogtyby uniemozliwi¢
implantacji (na przyktad aktualnie wystepujacej kifozy)
Spondyloartrozy
Zwezenia kanatu kregowego spowodowanego chorobg zwyrodnieniowa
kregostupa
Utraty stabilizacji segmentowe]
Deformacji kanatu kregowego
Chronicznej mieloipatii kregostupowej
Kostnienia przednich wiezadet podtuznych (OALL) i/lub tylnych wiezadet
podtuznych (OPLL)
Zaawansowanych zmian osteofitarnych i sklerotycznych w kregach
Przedoperacyjnej mobilnosci segmentu (mobilnos¢ mniejsza niz 2° w
zgieciu [ rozciggnieciu)
Przedoperacyjnej wysokosci dysku operowanego segmentu mniejszej niz
3mm
Waskiej twardej symptomatyki krazkéw migdzykregowych
Ztej jakosci kompleksu stawowego
Degeneracji matych ptaszczyzn stawowych
Peknigcia trzonu kregu szyjnego
Nowotworu kregow szyjnych
Naduzywania lekéw lub narkotykéw, alkoholizmu
Reakgji alergicznych na materiaty uzyte do produkcji implantu
Braku wspotpracy ze strony pacjenta
Wszelkich przypadkéw nie wymienionych w punkcie ,Wskazania"

powodzenie

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Zgigcie, obluzowanie, nadmierne zuzycie lub peknigcie elementow
implantu
Utrata zamocowania, przemieszczenie i migracja
Infekeje
Reakcje alergiczne na materiaty, z ktérych wykonane sg implanty
Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow
Zakrzepice Zylne, zator ptucny i zatrzymanie czynnosci serca
Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran
Zwapnienia i fuzje okofostawowe
Urazy

- korzeni nerwowych

- rdzenia kregowego

- naczyn krwionosnych

- organow

W przypadku kifozy segmentalnej, wystepujacej juz przed operacja, i/lub tzw.
"straight neck” moze po operacji dojs¢ do kifotycznego ustawienia protezy i/
lub nieruchomosci segmentu.

Ostre mielopatie moga mie¢ rozne przyczyny. Nie wszystkie da sie skutecznie
zoperowac za pomocg jednej protezy.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas testowania i w ramach postepowania dopuszczeniowego
elementow sktadowych implantéw, implanty te stosowano w potaczeniu
z elementami produkowanymi przez firme Aesculap. Lekarz operujacy
ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych elementow.

Lekarz operujagcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu
operacyjnego.

Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogolnych czynnikow ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

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

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

Nalezy przestrzega¢ instrukeji obstugi poszcegdlnych komponentow
implantu Aesculap.

taczy¢ ze sobg mozna tylko modutowe komponenty implantéw Aesculap.
Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunigtych wezesniej chirurgicznie
elementow implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

O usunigciu zastosowanych komponentéw implantu decyduje lekarz
prowadzacy. Przy czym musi on mie¢ Swiadomos¢ potencjalnego ryzyka
zwigzanego z kolejng operacjg jak réwniez trudnosci zwigzanych z
usuwaniem implantu.

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

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

Uszkodzenie  konstrukcji nosnych implantu moze spowodowa¢
obluzowanie sie, przemieszczenie i migracje elementéw oraz inne
powazne powikfania.

Aby zapewni¢ mozliwie jak najszybsze wykrycie btedow lub komplikacji,
wyniki operacji musza by¢ poddawane regularnej kontroli za pomoca
odpowiednich procedur.

Nalezy stosowa¢ jedynie instrumenty firmy Aesculap przeznaczone do
protez dysku migedzykregowego activ C.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi dot. uzytkowania implantow
probnych, uchwytu i prowadnicy frezu nr TAO11996 i instrumentu do
wprowadzania i dystansu (spacera) nr TAO11997.

Nalezy postepowac zgodnie z technika operacyjng nr 031302.

Sterylnos¢

Elementy implantu s3 pakowane oddzielnie, w stanie wstepnie
zmontowanym w opakowania ochronne oznakowane zgodnie z
zawartoscig.

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

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

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

Ponowna sterylizacja implantéw dostarczanych w
stanie jalowym jest niedopuszczalna. Jesli
niniejsza instrukcja nie zawiera wystarczajacych
informacji, operator ponosi catkowita
OSTRZEZENIE odpowiedzialnos¢ za ewentualng resterylizacje!
Ponowna sterylizacja stanowi zagrozenie dla
pacjenta i dla funkcjonalnosci implantu!
» Nigdy nie nalezy sterylizowa¢ powtdrnie
implantow ze specjalng powtoka
OSTRZEZENIE powierzchniowg  (np. PLASMAPORE®),
implantow ceramicznych lub polietylenowych
ani implantow zawierajagcych elementy
plastikowe.
» Nigdy nie wolno resterylizowa¢ implantow
wezesniej uzytych ani uszkodzonych.
Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i
udokumentowaniem nastepujacych danych:

Dobor poszczegdinych elementdw implantu i ich rozmiarow
Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci
Wyznaczenie $rédoperacyjnych punktow orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewni¢ sig, ze spetnione zostaty
nastepujgce warunki:

Wszystkie niezbedne elementy implantu sg dostepne i gotowe do uzycia
Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do
implantacji Aesculap musza by¢ kompletne i sprawne.

Chirurg operujacy i zespot na sali operacyjnej musza by¢ dogtebnie
zaznajomieni z technika operacyjna, jak réwniez z asortymentem
uzywanych implantéw i instrumentow: kompletne informacje na ten
temat musza by¢ tatwo dostepne w miejscu pracy.

Chirurg operujacy musi by¢ zaznajomiony z zasadami obowigzujgcymi w
praktyce medycznej, biezacym stanem wiedzy naukowej oraz trescig
stosownych  artykutéw  autorstwa  specjalistéw  medycznych
publikowanych w literaturze fachowej.

W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a
takze, gdy w miejscu implantacji znajduje sie implant, zasiegnieto
dodatkowych informacji u producenta

Elementy implantu nalezy zawsze dobiera¢ zgodnie ze wskazaniem,
planem  przedoperacyjnym oraz  stanem  kosci  stwierdzonym
Srodoperacyjnie.

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i

udokumentowano, ze

zrozumiat on nastepujace informacje:

Pacjent jest swiadomy zagrozen zwiazanych z neurochirurgia, chirurgiag
0golng, ortopedi i 0gdIng narkoza.

Pacjent zostat poinformowany o zaletach i wadach protezy dysku
miedzykregowego activ. C i zostat powiadomiony o mozliwych
alternatywnych metodach leczenia.

Nadmierne obcigzenie, zuzycie lub infekcje moga doprowadzi¢ do
niesprawnosci protezy dysku miedzykregowego activ C.

Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciafa pacjenta.

Protezy dysku migdzykregowego activ C nie wolno przecigza¢
ekstremalnym obcigzeniem, ciezka prace fizyczng lub aktywnosc¢
sportowa.

Niewydolnos¢ implantu moze wymagac operacji rewizyjnej.

W wyniku operacji rewizyjnej moze dojs¢ do utraty mobilnosci segmentu.
Pacjent musi poddawac sie regularnym badaniom lekarskim pod katem
protezy dysku miedzykregowego activ C.

Wysokos¢ wydrukowana na opakowaniu polietylenowej wktadki jest rowna
catkowite] tylnej wysokosci protezy dysku.

Implantacja dysku miedzykregowego activ C wymaga przeprowadzenia
nastepujacych czynnosci::

Dostep chirurgiczny

Oznaczanie linii $rodkowej

Dysektomia i przygotowanie koncowych ptytek trzonéw kregow
Zastosowanie dystraktora

Weryfikacja rozmiaru implantu

Wyfrezowanie toza do osadzenia implantu.

Osadzenie protezy dysku miedzykregowego activ C.

Dostep chirurgiczny

>

Ryzyko uszkodzenia naczyn krwionosnych i
nerwow spowodowane ostrymi instrumentami!
» Podczas operacji nalezy operowa¢ z jak
najwigkszg ostroznoscia.
OSTRZEZENIE

Ustali¢ dostep chirurgiczny do uszkodzonego segmentu.

Oznaczanie linii Srodkowej

Zte umiejscowienie protezy
miedzykregowego  wynikajace  z
wyznaczenia linii Srodkowej!

» Nalezy zawsze wyznacza¢ lini¢ Srodkowa pod

dysku
btednego

OSTRZEZENIE kontrolg rentgena.
»  Ustali¢ srodek dysku miedzykregowego, przy pomocy markera do linii
srodkowej pod kontrolg rentgena.
»  Oznaczy¢ dolng i gorng czes¢ trzonéw kregowych.
Dysektomia i przygotowanie koncowych plytek trzonow
kregow
Niewystarczajaca stabilizacja mocujaca
wynikajgca  z  niepetnego  usunigcia  tkanki
chrzgstnej!
»  Usuna¢ catkowicie warstwe tkanki chrzestnej
OSTRZEZENIE z blaszek brzegowych trzonéw kregow.
Zwigkszone  ryzyko  migracji  spowodowane
nadmiernym preparowaniem blaszek brzegowych
trzonow kregowych!
» Ostroznie preparowa¢ blaszki brzegowe
OSTRZEZENIE kregow.
»  Nie usuwac blaszek brzegowych trzonu kregu.
»  Nalezy catkowicie usuna¢ dysk miedzykregowy uzywajac standardowych
instrumentow.
» Usunact cafa tkanke chrzestng z blaszek brzegowych trzonu kregu.

Zastosowanie dystraktora

Kompresja  kanatu kregowego oraz innych
elementow tylnych spowodowane zbyt gtebokim
wiozeniem dystraktora!

» Wprowadzi¢ dystraktor do  przestrzeni

OSTRZEZENIE miedzykregowej pod kontrolg rentgena.
Podraznienie powierzchni stawowych i
nadwerezenie korzeni opony twardej i nerwowych
spowodowane nadmierng dystrakcja!

»  Kleszeze dystraktora nalezy wysuwaé powoli,

OSTRZEZENIE ostroznie i pod kontrolg rentgena.

» Nalezy obserwowac reakcje dotykowa.

> Wysokos¢ dysku sasiadujacego (zdrowego)
nalezy przyjac jako miare stopnia dystrakcji.

Ryzyko obluzowania/wyrwania Srub

dystrakcyjnych w trakcie dystrakcji prowadzonej

przy uzyciu dystraktora i Srub do dystrakeji!

» Do rozszerzania uzy¢ szczypiec

OSTRZEZENIE dystrakcyjnych.

» Nie nalezy prowadzi¢  dystrakcji z

jednoczesnym zastosowaniem dystraktora i
Srub do dystrakcji.
Po  rozciggnigciu
zablokowac.

v

dystraktora nalezy go

Ustawi¢ dystraktor.

Pod kontrolg rentgena nalezy wprowadzi¢ (zamkniete) kleszcze
dystrakcyjne do przestrzeni miedzykregowej i rozszerzy¢ je.
Zablokowac dystraktor.

Kleszcze dystrakcyjne zamkna¢ i wysung¢ z przestrzeni miedzykregowe;.



Weryfikacja rozmiaru implantu

Kompresja kanatu kregowego oraz innych

elementow tylnych spowodowane zbyt gtebokim

wiozeniem implantow probnych!

» Ogranicznik gtebokosci implantu probnego

OSTRZEZENIE ustawi¢ za pomocg pokretta na minimalng
gtebokos¢ wprowadzenia.

» Implanty probne nalezy zawsze wprowadza¢
pod kontrolg rentgena.

Zwigkszone  ryzyko  migracji  spowodowane

wybraniem zbyt matej ptytki!

»  Rozmiar implantu probnego / implantu nalezy
ustali¢ w taki sposob, aby w maksymalnym

OSTRZEZENIE stopniu pokry¢ plytki koncowe trzonu

kregowego.

» Przy pomocy promieni rentgena, w
obrazowaniu AP i widoku bocznym, nalezy
sprawdzi¢ prawidtowo$¢ rozmiaru, pozycji i
utozenia implantu probnego.

Podraznienie stawu/uszkodzenie rdzenia
kregowego i nerwéw wskutek nadmiernej/
niewystarczejacej dystrakgji!
» Nalezy dobra¢ wiasciwg wysokos¢ implantu
OSTRZEZENIE prébnego/implantu wiasciwego.
» Wysokos¢  implantu  probnego  nalezy
sprawdzi¢ w obrazowaniu bocznym
promieniami rentgena.

» Implant probny o prawidtowym rozmiarze nalezy zatozy¢ na uchwycie,
obserwujac jednoczesnie ,CZASZKOWE" i ,0GONOWE" oznaczenia na
implancie probnym [ uchwycie.

> Ogranicznik gtebokosci implantu prébnego ustawi¢ za pomocg pokretta
na minimalna gtebokos¢ wprowadzenia.

» Implanty probne nalezy zawsze wprowadza¢ za pomocg uchwytu, pod
kontrolg promieni rentgena.

»  Znaczniki implantu probnego ustawi¢ w jednej linii z ustalong wezesniej
linig srodkowa.

» W razie potrzeby, w celu osiggniecia zamierzonego ustawienia implantu,
nalezy wyregulowa¢ pokrettem ogranicznik gtebokosci. Nalezy upewnic¢
sie, ze ogranicznik gtebokosci opiera si¢ na przedniej krawedzi trzonu
kregu.

»  Przy pomocy promieni rentgena, w obrazowaniu AP i widoku bocznym
nalezy upewni¢ sie, srédoperacyjnie, ze rozmiar i ustawienia implantu
prébnego sg prawidtowe.

»  Odfaczy¢ uchwyt od implantu prébnego.

Wyfrezowanie toza do osadzenia implantu

Btedne umiejscowienie protezy dysku
miedzykregowego  activ.  C  wynikajace  z
nieprzestrzegania linii Srodkowej!

» Poprzez oznaczenie linii Srodkowej i
OSTRZEZENIE obrazowanie AP promieniami rentgena nalezy
upewni¢ sie, ze ustawienie implantu
probnego jest prawidtowe.

W trakcie frezowania nalezy zapewnic¢ trwate
ustawienie implantu probnego.

v

Ryzyko uszkodzenia naczyn krwionosnych, nerwow

i tkanek przez ostry frez!

» Prostnice wraz z zamontowanym frezem
nalezy wprowadza¢ ostroznie.

OSTRZEZENIE » Silnik uruchamia¢ tylko woéwczas, jezeli
prostnica z  zamontowanym frezem
wstawiona jest w odpowiedni otwor
pr lzgcy i Ipowiednia  szczeling
prowadzacy freza.

Ryzyko uszkodzenia naczyn krwionosnych, nerwow

i rdzenia kregowego wskutek zbyt gtebokiego

wprowadzenia frezu!

» W czasie frezowania nalezy stosowac frezy

OSTRZEZENIE tacznie z prawidtowo dobranym i osadzonym
implantem  probnym oraz zmontowang
prowadnicy frezu.

»  Nalezy upewnic sie, ze ogranicznik gtebokosci
opiera si¢ na przedniej krawedzi trzonu
kregu.

» Nalezy uzywa¢ wytgcznie instrumentarium
activ C.

» Instrumentow nalezy uzywa¢ zgodnie z
przeznaczeniem.

» Otwory nalezy frezowa¢ pod kontrolg
obrazowania bocznego w  promieniach
rentgena.

v

Prowadnice frezu nalezy zamontowa¢ na implancie prébnym,

obserwujac jednoczesnie ,CZASZKOWE" i ,0GONOWE" oznaczenia na

prowadnicy frezu.

Zamocowac frez activ C w prostnicy.

Uchwyt z zamocowanym frezem wprowadzi¢ w odpowiedni otwor

prowadzacy i pierwszg szczeling prowadnicy freza.

> Pierwszy otwor nalezy frezowa¢ pod kontrolg obrazowania bocznego w
promieniach rentgena.
Gtebokos¢ frezowania bedzie ograniczona przez ogranicznik na
prowadnicy frezu.

» Uchwyt z zamocowanym frezem wprowadzi¢ w odpowiedni otwor
prowadzacy i drugg szczeling prowadnicy freza.

» Drugi otwor nalezy frezowac¢ pod kontrolg obrazowania bocznego w
promieniach rentgena.
Gtebokos¢ frezowania bedzie ograniczona przez ogranicznik na
prowadnicy frezu.

»  Prostnice wraz zzamontowanym frezem, prowadnice frezu oraz implant
prébny nalezy wyjac z przestrzeni miedzykregowe;.

> Oczysci¢ miejsce frezowania.

Y Vv

Osadzenie protezy dysku miedzykregowego activ C.

v

v

v

v

v

v

Uszkodzenie koncowych plytek trzonu kregu w

trakcie implantacji protezy dysku
miedzykregowego activ C!

» W trakcie implantacji protezy dysku

OSTRZEZENIE migdzykregowego activ C nalezy zachowac
szczegolng ostroznosc.

»  Nie usuwa¢ koncowych ptytek trzonu kregu.

Kompresja  kanatu  kregowego oraz innych
elementéw tylnych spowodowane zbyt gtebokim
wiozeniem protezy dysku miedzykregowego
activ. C!

OSTRZEZENIE > Przed wprowadzeniem  protezy  dysku
kregowego activ. C nalezy ustawic¢
ogranicznik  gtebokosci na  minimalng
gtebokos¢ wprowadzenia.

» Proteze dysku miedzykregowego activ C
nalezy wprowadzaé w przestrzen
miedzykregowa wylacznie pod  kontrolg
rentgena.

» Przy pomocy promieni rentgena, w
obrazowaniu AP i widoku bocznym nalezy
sprawdzi¢ prawidfowos¢ rozmiaru, pozycji i
utozenia implantu probnego.

Uszkodzenie protezy dysku miedzykregowego
activ C w skutek nieodpowiedniej obstugi!
» Implant nalezy zamontowa¢ na instrumencie
do jego wprowadzania natychmiast po
OSTROZNIE wyjeciu go z opakowania ochronnego.
Nalezy si¢ bardzo ostroznie obchodzi¢ z
implantem, a w szczegolnosci z
powierzchniami  tarcia plytek protezy/
wktadki polietylenowej.

v

Przygotowac¢ implanty gotowe do uzycia

Dystans odpowiadajacy wybranej wysokosci implantu pofaczy¢ z
instrumentem wprowadzajacym. zwracajac przy tym uwage na
oznaczenia ,CZASZKOWE" i ,0GONOWE" na dystansie (spacerze)/
instrumencie wprowadzajacym.

Ogranicznik gtebokosci instrumentu wprowadzajacego ustawi¢ za
pomocg pokretta na minimalna gteboko$¢ wprowadzenia.

Proteze dysku kregowego zamontowa¢ na instrumencie do
wprowadzania bezposrednio po wyjeciu z opakowania. Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage na oznaczenia "CZASZKOWY" | "OGONOWY".

Gorna ptytka protezy musi znajdowaé sie w czesci instrumentu
wprowadzajacego z oznaczeniem ,CZASZKOWA", podczas gdy dolna
ptytka protezy musi znajdowac si¢ w czesci z oznaczeniem ,0GONOWA".
Obracajac tuleja zaciskowa zablokowac proteze dysku miedzykregowego
na instrumencie do wprowadzania.

Nastepnie, przy uzyciu instrumentu do wprowadzania, nalezy wyjac¢
proteze dysku miedzykregowego z opakowania.

Ostroznie, pod kontrolg w promieniach rentgena, nalezy wtozy¢ proteze
dysku miedzykregowego do przestrzeni migdzykregowe;.

W trakcie tej czynnosci, gorna ptytka protezy musi by¢ ustawiona w
kierunku czaszkowym a dolna ptytka w kierunku ogonowym.

W razie potrzeby, w celu osiggnigcia zamierzonego ustawienia implantu,
nalezy wyregulowac¢ pokrettem ogranicznik gtebokosci.

Zwolni¢ tuleje zaciskowa na instrumencie do wprowadzania i wyja¢
instrument.

W $rodoperacyjnym obrazowaniu rentgena, w bocznym widoku AP
nalezy skontrolowa¢ rozmiar/wysoko$¢ i ustawienie implantu dysku
miedzykregowego.

Wiecej informacji na temat systemow implantacyjnych firmy B. Braun/
Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w firmie B. Braun/Aesculap lub u
regionalnego przedstawiciela firmy.
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	Title
	GB/USA - activ C intervertebral disk prosthesis
	D - activ C-Bandscheibenprothese
	F - Prothèse de disque intervertébral activ C
	E - Disco intervertebral protésico activ C
	I - Protesi discale activ C
	P - Prótese de disco intervertebral activ C
	NL - activ C-tussenwervelschijfprothese
	CZ - activ C-protéza meziobratlové ploténky
	PL - Proteza dysku miêdzykrêgowego activ C
	CZ - 颈椎人工椎间盘（商品名： activ C ）
	KR - 추간체고정보형재 
(activ C,형명개별기재 )

