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Aesculap®
Ennovate Spinal System Implants

General advisory note

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

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

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

Indications

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

Pseudarthrosis or delayed healing

Dislocation

Degenerative instability

Post-discectomy syndrome

Spondylolisthesis

Kyphosis

Lordosis

Scoliosis

Stenosis

Post-trauma instability

Tumors

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

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

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

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

W Suspected allergy or sensitivity to the implant materials

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

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

MW Cases not listed under indications

Relative contraindications

In the following circumstances, use of the implant system could represent an increased clinical risk and therefore

requires precise, individual assessment by the surgeon:

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

m Conditions that could subject the spine and implants to excessive pressure; for example, pregnancy, obesity, neu-
romuscular diseases or disorders

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

Side effects and interactions

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

- Warping or bending

- Loosening

- Breakage

Poor stabilization, requiring subsequent revision surgery or surgery to remove the implant system

Failed or delayed fusion

Infection

Fractured vertebral body or bodies

Injury of adjacent structures, in particular:

- Nerve roots

- Spinal cord

- Blood vessels

- Organs

Changes in the physiological curvature of the spine

Neurological disorders, including impairment of the gastrointestinal, urological and/or reproductive system
Pain or indisposition

Bursitis

Decreased bone density due to load avoidance

Bone atrophy/fracture above or below the treated spine section

Limited physical ability

Persistence of symptoms that were to be treated by the implantation

Paresis

Subsequent surgery to remove the implant system

Metal/foreign body allergy or hypersensitivity

Dural tears

Meningitis

Application

Documentation

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

M The selection and dimensioning of the implant components (including article, lot and, if applicable, serial num-
bers)

B Positioning of the implant components in the bone

W Location of intraoperative landmarks

Patient information

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

been documented:

B The patient must be informed about possible side effects and interactions of the product with the body, and rel-
evant rules of behavior.

W The risks of not observing these rules must be explained to the patient.

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

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

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

B The patient must be advised that smoking presents an increased risk of pseudarthrosis and diffuse disc degener-
ation. The progressive degeneration of adjacent segments as a result of smoking could lead to later clinical fail-
ure.

B The patient must be advised that being overweight places such excessive pressure on the implant that the pros-
pect of failure becomes likely.

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

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

Implantation

Inserting the Ennovate Spinal System polyaxial/monoaxial screws and rods

Please refer to the operating manual for the required information about implanting the implant system. Please note

the following in particular:

B All requisite implant components must be ready to hand.

m All the implantation instruments, including the special Aesculap implant system instruments, must be complete
and in working order.

Incorrect application can result in trauma to the spinal cord and nerve roots!

Severe or fatal hemorrhage as a result of vascular injury!

» Align and screw in the instrument and, if applicable, pedicle screw under X-

WARNING ray control or with the aid of a navigation system.

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

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

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

» Only allow axial load on the screws during screw insertion. Avoid induction of lateral forces during screw inser-
tion.

» Do not bend metal implants, except for the rods of the Ennovate Spinal Systems.

» Do not bend the rods back or bend them excessively.

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

Inadequate fixation due to incorrect rod position!
» Always position rods with hexagon and tip in such a way that the hexagon and
tip is outside the implant head.
WARNING » Adjust the curvature of the rod to the anatomical situation.
» Do not bend the rod in the region of the screw head.
» Make certain and check that the screw head is at right angles to the rod.
» Make certain and check that the rod is positioned securely in the groove base.

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

Risk of injury due to improper mounting of the set screw!
» Position the set screw correctly.
» Make certain that the rods are correctly positioned on the floor of the groove.
WARNING » Using the torque wrench handle, tighten the set screw until the torque wrench
handle release is audibly triggered.

Implant damage due to overtigt

to undertightening the set screw!

» Check the recalibration/maintenance date on the torque wrench handle main-

WARNING tenance label prior to each use.

» When tightening or loosening the set screws, make certain that the working
end of the torque wrench handle shaft 10 Nm is positioned entirely within the
socket of the set screws.

» Apply the torque slowly and without sudden movement until the torque
wrench handle release is audibly triggered.

» Use a rigid screw driver to loosen the screw connection.

ing the set screw or insufficient fixation due

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

WARNING

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



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

Follow the steps below to implant the Ennovate Spinal System rod-to-rod connectors/cross connectors:
» Using the dedicated cross connector holder or rod-to-rod connector inserter, place the rod-to-rod connec-
tors/cross connectors on the rod at the site calculated by the operating surgeon.

Rod-to-rod connector/cross connector is unusable if set screws are removed or

not present!

Do not unscrew the set screws from the rod-to-rod connector/cross connector.

Do not swap set screws with other rod-to-rod connector/cross connector com-

ponents.

» Only use rod-to-rod connectors/cross connectors if all the set screws are pres-
ent.

>
CAUTION >

» Before tightening the set screws, ensure that the rod-to-rod connector/cross connector is positioned correctly.
Inadequate fixation due to incorrect rod position!
» Always position the rod-to-rod connector/cross connector in such a way that

A the rod is completely inserted into the rod-to-rod connector/cross connector.
WARNING » Always position rods in such a way that the end of the hexagon and tip of the

rod are located outside the clamping area of the rod-to-rod connector/cross
connector.

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

A

WARNING

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

» Always tighten the set screws with the dedicated torque wrench handle 5 Nm.
» With the rod-to-rod connectors open, use the dedicated torque wrench handle 5 Nm to first tighten the set
screw marked 1 and then the set screw marked 2.
A to undertightening the set screw!
» Check the recalibration/maintenance date on the torque wrench handle main-
WARNING tenance label prior to each use.

» When tightening or loosening the set screws, make certain that the working
end of the torque wrench handle shaft 5 Nm is positioned entirely within the
socket of the set screws.

» Apply the torque slowly and without sudden movement until the torque
wrench handle release is audibly triggered.

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

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

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

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

» Use a rigid screw driver to loosen the screw connection.

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

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

Ennovate Spinal System fixing the fenestrated screws with bone cement

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

Note

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

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

WARNING » Do not bend the injection cannula.

Note

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

Note

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

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

» Check the bone cement for proper texture and viscosity before positioning the applier on the injection cannula.
Observe the bone cement manufacturer's instructions!

» Only cement the fenestrated Ennovate screw with a cement suitable for screw augmentation.

Risk of injury from cement leakage!

» Always apply imaging techniques for control during the preparation and posi-
tioning of the implants.

WARNING » Make certain that the slots of the fenestrated Ennovate screw are positioned
fully inside the bone.

» Take care not to perforate the pedicle cortex.

» Do not penetrate the opposite cortex and ensure that the opposite cortex is
undamaged.

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

» Ennovate Insert and screw the injection cannula into the screw head without
exerting appreciable force. Make certain that the axes of the pedicle screw
and the injection cannula are aligned with each other.

» Cement application must always be accompanied by high-quality, image-pro-
ducing X-ray screening. Use no more than 2 ml of cement for each pedicle
screw.

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

WARNING

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

WARNING

Wound contamination due to insufficient curing of cement! Risk of set screw
thread adhesion, resulting in system instability!
» Observe the correct curing time.
WARNING » For monitoring the cement texture, prepare a reference volume of cement
together with the cement to be applied.
» Make certain the implant system is not exposed to any load before the cement
has reached its final strength.

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

Safety advice

Users

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical command of all the required operating techniques,

including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

Aesculap is not responsible for complications caused by:

W Incorrect indication or implant selection

B Incorrect combination of implant components, particularly combination with components of other manufactur-
ers

W Incorrect surgical technique

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

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

ambiguous:

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

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

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

B Postoperatively, individual patient information, as well as moderate mobility and muscle training is of particular
importance.

Product

The following warnings, precautions and side effects must be understood by the surgeon and explained to the

patient:

W Implants that are damaged or have already been used once must not be used.

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

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

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

B Implant components can still become bent, broken or loose despite complete bone hardening.

W Observe the instructions for use of the individual Aesculap implant components and instruments and the valid
operating manual.

Risk of implant component breakage due to combination with implant compo-
nents from other manufacturers!

» Only use Aesculap implant p ts from the E te System.
CAUTION

Risk of screw breakage caused by pedicle screws used for spondylolisthesis!

» Support the stabilization measure with an intercorporal fusion (ALIF, PLIF or
WARNING

Risk of more complicated revision!

» When using bone cement, use only the fenestrated screws intended for this

purpose.

WARNING » There is an increased risk of more complicated revision if using fenestrated

pedicle screws with a screw diameter greater than 8.5 mm.

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

B To ensure successful application, the operating surgeon must undergo appropriate product-specific training prior
to initial use.

W In case of questions relating to the indication or product, further information is available at any time from
B. Braun/Aesculap or the appropriate B. Braun/Aesculap office.

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

Information about durability and reusability

Sterility

Sterile implant components
B Implant components with article numbers ending in TS (e.g. SY510TS ) are individually packed in labeled protec-
tive packaging.
W Implant components with article numbers ending in TS are sterilized by irradiation.
» Store implant components with article numbers ending in TS in their original packaging. Do not remove them
from their original and protective packaging until immediately before implantation.
» Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the sterile packaging.
» Do not use implant components that are past their expiration date or whose packaging is damaged.
Damage to implants with article numbers ending in TS caused by reprocessing and
resterilization!
» Do not reprocess or resterilize implants with article numbers ending in TS.
WARNING



Non-sterile implant components

M Implant components with article numbers ending in T (e.g. SY510T) are supplied in an unsterile condition.
Implant components with article numbers ending in T are packed individually.

Implants delivered in an unsterile condition are delivered pure.

Follow the sterilization procedure recommended in ISO 8828 for hospitals for all components.

Store implant components with article numbers ending in Tin their original packaging. Do not remove them from
their original and protective packaging until inmediately before reprocessing.

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

Use a suitable tray for cleaning/disinfection, see TAO15247.

Use the system storage device for sterilization and sterile provision.

Ensure that the implant components in their implant system storage devices do not come into contact with each
other or with instruments.

» Ensure that the implant components are not damaged in any way.

vvyEnm

Prior to initial sterilization and subsequent resterilization, the implant components must be cleaned using the fol-
lowing validated reprocessing procedure:

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for reprocessing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD, or possible variants of CJD, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

Note

It should be noted that successful reprocessing of this medical device can only be guaranteed following prior valida-
tion of the reprocessing method. The operator/reprocessing technician is responsible for this.

The recommended chemical was used for validation.

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at
https://extranet.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

Validated reprocessing procedure

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

Manual pre-cleaning with ultrasound

Phase  Step D t Conc.  Water Chemistry
[°c/°Fl  [min]  [%] quality

| Ultrasound cleaning RT 5 2 D-W Concentrate, aldehyde-free,
(cold) phenol-free, pH ~ 9*
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for 5 minutes. Ensure that all accessible sur-
faces are immersed and acoustic shadows are avoided.
» Do not clean with brushes or other abrasives that would damage the product surface.

Phase Il

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

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

Phase  Step T t Water Chemistry
oCfo : i

Intraoperative contamination with blood, secretions, and other fluids may render [°C/F1  [min]  quality
the affected component unsuitable for resterilization! .

3 3 | Pre-rinse <25[77 3 D-W -
» Handle the implants with new gloves only.

WARNING » Keep ths implant system storage de.wces covered or clus'ed. M Cleaning 55/131 10 FD-W ® Concentrate, alkaline:

» Process implant system storage devices separately from instrument trays. ~ bH-13
» Clean implants must not be processed together with contaminated implants. P .

q e A q - <5 9% anionic surfactant
» Process the implant components individually and separately if no implant sys- ) .

tem storage devices are available, ensuring that the implant components are ® working solution 0.5%
not damaged in the process. - pH~11*
» Do not reuse surgically contaminated implants!
i Intermediate rinse > 1 FD-W -
10/50
Direct or indirect contamination may render implants unsuitable for resteriliza-
tion! v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
» Do not reprocess implants that have been directly or indirectly cont d
WARNING with blood. v Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
Manual cleaning/disinfection DW: Drinking water —_— Lo S .
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase  Step D t Conc.  Water Chemistry
[°C/°Fl  [min] [%]  quality

| Ultrasound cleaning RT 5 2 D-W Concentrate, aldehyde-free,
(cold) phenol-free, pH ~ 9*
Il Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
n Disinfection RT 15 2 D-W Concentrate, aldehyde-free,
(cold) phenol-free, pH ~ 9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Inspection, maintenance and checks

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

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

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

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

Sterilization method and parameters

» Validated sterilization process
- Steam sterilization through fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN 1SO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capac-
ity of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Product properties

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

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

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

The titanium implants are anodized with a colored oxide layer. Slight changes in coloration may occur, but do not
affect the implant quality.

ISOTAN® and ISODUR® are trademarks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen |/ Germany.

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

Danger
of death or serious injury.

WARNING

Danger
of minor injury or product damage.

CAUTION

TA-Nr. 014887 2017-08 V6 And.-Nr. 57317
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Aesculap®
Ennovate Spinal System Implantate

Allgemeiner Hinweis

Dieses Dokument weist auf allgemeine Voraussetzungen fiir die Anwendung des genannten Produkts hin. Beziiglich
des Verfahrensablaufs wird auf das entsprechende OP-Manual verwiesen. Bei Verwendung zusétzlicher Komponen-
ten ist zusétzlich die jeweilige Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.

Zweckbestimmung
Die Ennovate Spinal System Implantate werden zur dorsalen mono- und multisegmentalen Stabilisierung der lum-
balen, thorakalen und sakralen Wirbelsaule eingesetzt.

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

Indikationen

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

Pseudoarthrosen oder verzégerter Heilung

Dislokation

Degenerativen Instabilitaten

Postdiskektomiesyndrom

Spondylolisthesen

Kyphosen

Lordosen

Skoliosen

Stenosen

Posttraumatischen Instabilitaten

Tumoren

Osteoporose (bei gleichzeitiger Verwendung von Knochenzement und fenestrierten Schrauben)

Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden bei:

W Schwerwiegender Schadigung der Knochenstruktur an der Wirbelséule, die einer stabilen Implantation der
Implantatkomponenten entgegenstehen kénnte, wie z. B. Osteopenie, schwerer Osteoporose, Morbus Paget, Kno-
chentumoren etc.

B Metabolischen oder degenerativen Erkrankungen des Knochenstoffwechsels, die dazu fiihren kénnen, dass eine
stabile Verankerung des Implantatsystems nicht gewahrleistet ist

W Vermuteten Allergien oder Fremdkdrperempfindlichkeiten auf die Implantatmaterialien

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

B Mangelnder Patientenmitarbeit oder eingeschrankter Fahigkeit, drztlichen Anweisungen insbesondere in der
postoperativen Phase Folge zu leisten, einschlieBlich der Restriktionen hinsichtlich des Bewegungsumfanges
besonders im Bezug auf die Ausiibung von Sport und beruflicher Aktivitat

W Fillen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Relative Kontraindikationen

Die Verwendung des Implantatsystems kann unter den folgenden Umstédnden mit einem erhdhten klinischen Risiko

verbunden sein und bedarf einer genauen, individuellen Beurteilung durch den Chirurgen:

W Medizinische oder chirurgische Randbedingungen, die zu negativen Effekten auf den Erfolg der Implantation fiih-
ren konnen, einschlieBlich Wundheilungsstérungen

B Randbedingungen, die zu einer iibermdBigen Belastung der Wirbelsdule sowie der Implantate fiihren kdnnen, wie
z. B. Schwangerschaft, Adipositas, neuromuskuldre Stérungen oder Krankheit

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

Neben- und Wechselwirkungen
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs werden als bekannt vorausgesetzt und sind deshalb in dieser
Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.
Mégliche Risiken, einschlieBlich daraus resultierender klinischer Folgen, beziiglich der Anwendung des Implantat-
systems beinhalten, sind jedoch nicht beschrankt auf:
B Implantatversagen durch Uberlastung
- Biegung
- Lockerung
- Bruch
B Mangelnde Stabilisierung, die eine erneute Operation zur Revision oder Entfernung des Implantatsystems erfor-
derlich macht
Keine oder verspatete Fusion
Infektion
Wirbelkérperfraktur
Verletzung von angrenzenden Strukturen, insbesondere:
- Nervenwurzeln
- Riickenmark
- GefaBen
- Organen
B Verdnderungen der physiologischen Wirbelsdulenkriimmung

m Neurologische Beschwerden, einschlieBlich Fehlfunktionen des gastrointestinalen, urologischen und/oder Fort-
pflanzungssystems

W Schmerzen oder Unwohlsein

W Bursitis

® Abnahme der Knochendichte durch Belastungsvermeidung

B Knochenschwund/-bruch ober-/unterhalb des versorgten Wirbelsiulenbereichs

B Eingeschrankte Leistungsfahigkeit

W Fortbestehen der durch die Implantation zu behandelnden Symptome

W Paresen

B Erneute Operation zur Entfernung des Implantatsystems

W Metalliberempfindlichkeit oder Fremdkérperallergie

W Risse in der Dura

B Meningitis

Anwendung

Dokumentation

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung und -dokumentation im Hinblick auf:

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten (einschlieBlich Artikel, Lot- und ggf. Seriennummern)
W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Patienteninformation

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart, und sein Einverstandnis iiber folgende Informationen dokumentiert:

W Der Patient muss iiber mdgliche Neben- und Wechselwirkungen des Produktes mit dem Organismus und entspre-
chende Verhaltensregeln informiert werden.

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

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

W Der Patient muss sich einer regelméBigen arztlichen Nachkontrolle unterziehen.

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

B Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass durch Rauchen ggf. eine erhéhte Rate von Pseudoarthrose
sowie eine diffuse Degeneration der Bandscheiben eintreten kénnte. Durch Rauchen hervorgerufene, fortschrei-
tende Degeneration benachbarter Segmente konnte zu einem spateren klinischen Versagen fiihren.

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

B Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass schwere korperliche Aktivitdt in Form von schwerem Heben,
starker Muskelbelastung, starker Kérperdrehung, wiederholtem Beugen, Biicken oder Laufen bis zur vollkomme-
nen Knochenheilung vermieden werden sollte.

W Der Patient muss angewiesen werden, postoperativ die Implantate mdglichst gering zu belasten, um das Auftre-
ten von klinischen Problemen im Zusammenhang mit dem Versagen des Implantats zu vermeiden.

Implantation

Ennovate Spinal System Polyaxial- / Monoaxialschrauben und Stibe einsetzen

Erforderliche Informationen zur Implantation des Implantatsystems sind dem entsprechenden OP-Manual zu ent-

nehmen. Hierbei ist besonders zu beachten:

® Alle notwendigen Implantatkomponenten sind verfiigbar.

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

Verletzung von Riickenmark und Nervenwurzeln durch falsche Anwendung!

Schwere oder tddliche Blutung durch GefaBverletzung!

» Instrumente bzw. Pedikelschraube nur unter Rontgenkontrolle oder mit Hilfe

WARNUNG eines Navigationssystems ausrichten und eindrehen.

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

» Sicherstellen, dass die groBen GefaBe nicht erodiert, wahrend der Implantation
durchstochen oder aufgrund eines Bruchs oder der Migration der Implantate
nach der Implantation beschadigt werden.

» Sicherstellen, dass die GefaBe nicht aufgrund naher Positionierung der Implan-
tate pulsatil erodiert werden.

» Schrauben beim Einbringen in den Knochen nur axial belasten. Einleitung von seitlichen Kriften wéhrend des
Eindrehens vermeiden.

» Keine metallischen Implantate auBer den Staben des Ennovate Spinal Systems verformen.

» Stabe nicht zuriickbiegen oder libermaBig biegen.

» Zum Biegen der Stabe nur Biegeinstrumente aus dem Ennovate Spinal System Instrumentarium verwenden.

Unzureichende Fixierung durch falsche Stabplatzierung!

» Stédbe mit Sechskant oder Spitze immer so platzieren, dass sich der Sechskant
und die Spitze auBerhalb des Implantatkopfs befinden.

WARNUNG » Stabbiegung an anatomische Gegebenheiten anpassen.

» Keine Stabbiegung im Bereich des Schraubenkopfs vornehmen.

» Rechtwinklige Ausrichtung des Schraubenkopfs zum Stab beachten und prii-
fen.

» Stablage im Nutgrund beachten und priifen.

» Zur Platzierung der Verriegelungsschraube immer das dafiir vorgesehene Verriegelungsschraubeneinsetzinstru-
ment verwenden.

» Zum Anziehen und Lésen der Verriegelungsschraube immer den dafiir vorgesehenem Schraubendreher in Verbin-
dung mit dem dafiir vorgesehenen Gegenhalteinstrument verwenden.

» Verriegelungsschrauben immer mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomenthandgriff anziehen.

Verletzungsgefahr durch unsachgemaBe Montage der Verriegelungsschraube!
» Verriegelungsschraube korrekt aufsetzen.
» Auf die korrekte Lage der Stabe am Grund der Nut achten.
WARNUNG » Verriegelungsschraube mit Drehmomenthandgriff anziehen, bis dieser horbar
auslost.

Beschddigung des Implantats durch zu starkes Anziehen bzw. unzureichende Fixie-

rung durch zu geringes Anzieh

» Vor jedem Gebrauch Rekalibrierungs-/Wartungstermin auf der Instandhal-

WARNUNG t k ichnung des Drel dgriffs priifen.

» Sicherstellen, dass das Arbeitsende des Schafts fiir den Drehmomenthandgriff
10 Nm beim Anziehen bzw. Losen der Verriegelungsschrauben vollstandig in
der Innenform der Verriegelungsschrauben sitzt.

» Das Drehmoment langsam und nicht ruckartig
thandgriff horbar auslost.

» Zum Losen der Schraubverbindung starre Schraubendreher verwenden.

der Verriegel hraube!

, bis der Dret

Aufspreizen des Implantatkopfes durch Anziehen der Verriegelungsschraube ohne

Gegenhalteinstrument!

» Beim Anziehen der Verri
WARNUNG verwenden.

hraube immer das Gegenhalteinstrument

» Falls sich bei der Revision der gréBeren Polyaxialschrauben (7,5 mm oder gréBer) der Schraubenkopf Iést, ver-
bliebene Schraubenkomponente mit dem Schraubendreher fiir die Verriegelungsschraube entfernen.



Ennovate Spinal System Stabverbinder/Querverbinder einsetzen

Die Implantation der Ennovate Spinal System Stabverbinder/Querverbinder erfordert folgende Anwendungs-

schritte:

» Den Stabverbinder/Querverbinder mithilfe der dafiir vorgesehenen Haltezange fiir Querverbinder bzw. Einsetzin-
strument fiir Stabverbinder an der vom Operateur geplanten Stelle am Implantat platzieren.

Unbrauchbarer Stabverbinder/Querverbinder durch Entfernen oder Fehlen der

Verriegelungsschrauben!

» Verriegelungsschrauben keinesfalls aus dem Stabverbinder/Querverbinder her-

VORSICHT ausdrehen.

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

» Stabverbinder/Querverbinder nur ver
ben vorhanden sind.

>

9 9

wenn alle Verri hrau-

» Vor dem Festziehen der Verriegelungsschrauben sicherstellen, dass der Stabverbinder/Querverbinder korrekt plat-
ziert ist.

Unzureichende Fixierung durch falsche Stabplatzierung!

» Stabverbinder/Querverbinder immer so platzieren, dass der Stab vollstindig in
den Stabverbinder/Querverbinder eingefiihrt ist.

WARNUNG » Stibe immer so platzieren, dass sich das Sechskantende und die Stabspitze

auBerhalb des Klemmbereichs des Stabverbinders/Querverbinders befinden.

>

» Zum Anziehen und Losen der Verriegelungsschraube immer den dafiir vorgesehenen Schaft fiir Drehmoment-
schliissel 5 Nm in Verbindung mit dem dafiir vorgesehenen Gegenhalteinstrument verwenden.

Verletzungsgefahr durch Fehlplatzierung des Stabverbinders!
» Reihenfolge zum Anziehen der Verriegelungsschraube beachten.
» Korrekte Positionierung priifen.

>

WARNUNG

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

Beschiddigung des Implantats durch zu starkes Anziehen bzw. unzureichende Fixie-

rung durch zu geringes Anziehen der Verrieg hraube!

» Vor jedem Gebrauch Rekalibrierungs-/Wartungstermin auf der Instandhal-

WARNUNG tungskennzeichnung des Drehmomenthandgriffs priifen.

» Sicherstellen, dass das Arbeitsende des Schafts fiir den Drehmomenthandgriff
5 Nm beim Anziehen bzw. Losen der Verriegelungsschraube vollsténdig in der
| m der Verriegelungsschraube sitzt.

» Das Drehmoment langsam und nicht ruckartig den, bis der Dret
thandgriff horbar auslost.

» Verriegelungsschrauben mit dem Drehmomenthandgriff 5 Nm festziehen.

» Stabverbinder/Querverbinder korrekt platzieren.

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

» Sicherstellen, dass kein Weichteilgewebe im Stabverbinder/Querverbinder ein-
geklemmt ist.

» Zum Losen der Schraubverbindung starre Schraubendreher verwenden.

>

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

Ennovate Spinal System fenestrierte Schrauben mit Knochenzement fixieren

Zur Erhdhung der Verankerungsstabilitit kann die fenestrierte Ennovate Schraube mit Knochenzement fixiert wer-
den. Bei der Zementierung ist Folgendes zu beachten:

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

Beschadigung des Implantates durch Einleitung zu groBer Querkrafte mittels
Injektionskaniile!
» Injektionskaniile nicht tibermaBig quer belasten.

WARNUNG » Injektionskaniile nicht verbiegen.

Hinweis

Nach dem Zementieren der fenestrierten Ennovate Schraube ist es nicht mehr méglich, die Implantatposition zu ver-
dndern, den Repositionshebel einzusetzen oder Korrekturen vorzunehmen!

Hinweis
Nach dem Zementieren der fenestrierten Ennovate Schraube kann die Explantation der Schraube insbesondere in Fél-
len mit Osteopenie erschwert sein!

» Ennovate Injektionskaniile vor der Zementapplikation vollstdndig und ohne spiirbaren Kraftaufwand in den
Schraubenkopf einsetzen und festschrauben.

» Konsistenz und Viskositat des verwendeten Knochenzements vor dem Ansetzen des Applikators an die Injekti-
onskaniile priifen. Herstellerhinweise zum Knochenzement beachten!

» Fenestrierte Ennovate Schraube nur mit einem fiir die Schraubenaugmentation geeigneten Zement zementieren.

Verletzungsgefahr durch Zementleckagen!

» Implantate nur mit bildgebenden Verfahren préaparieren und positionieren.

» Sicherstellen, dass die Schlitze der fenestrierten Ennovate Schraube vollstin-

WARNUNG dig im Knochen liegen.

» Sicherstellen, dass die Pedikelkortikalis nicht perforiert ist.

» Gegenkortikalis nicht penetrieren und sicherstellen, dass die Gegenkortikalis
nicht beschadigt ist.

» Fenestrierte Ennovate Schraube nicht im frakturierten oder teilresezierten
Wirbelkdrper einsetzen bzw. zementieren. Praoperative Diinnschicht-CT-Kon-
trolle durchfiihren.

» Ennovate Injektionskaniile ohne spiirbaren Kraftaufwand in den Schrauben-
kopf einsetzen und festschrauben. Sicherstellen, dass die Achsen der Pedikel-
schraube und der Injektionskaniile fluchten.

» Zementapplikation nur unter bildgebenden Durchleuchtungsverfahren von
hoher Qualitat durchfiihren. Die maximale Zementmenge pro Pedikelschraube
betragt 2 ml.

Verletzungsgefahr durch Materialunvertréglichkeit!
» Nur Applikationssysteme verwenden, die fiir den Gebrauch von Knochenze-
ment zugelassen sind.

WARNUNG

Verunreini des Verrieg indes/unzureichende Fixierung beim Entfer-
nen des Applikationssystems durch falsche Viskositat des Zements!
» Korrekte Viskositat des Zements sicherstellen.

WARNUNG

Wundverunreinigung bei nicht ausreichend ausgehartetem Zement! Gefahr der

Verklebung des Gewindes der Verriegelungsschraube und daraus resultierender

Systeminstabilitat!

WARNUNG » Aushirtezeit einhalten.

» Referenzmasse zur Priifung der Konsistenz mit dem zu applizierenden Zement
anriihren.

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

» Zum Entfernen der Injektionskaniile Zement vollstédndig ausharten lassen.
Weitere Informationen iiber Aesculap-Implantatsysteme kdnnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Sicherheits- und Warnhinweise

Anwender

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

als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Benutzung dieses Pro-

dukts, vorauszusetzen.

Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen verursacht durch:

B Falsche Indikationsstellung oder Implantatauswahl

W Falsche Kombination von Implantatkomponenten, insbesondere auch Kombination mit Komponenten anderer
Hersteller

W Falsche Operationstechnik

m Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung grundlegender medizinischer Kau-
telen

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative Situation

hinsichtlich der Anwendung der entsprechenden Implantate besteht:

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

® Der Operateur muss beim Formen des Stabes das Entstehen von Kerben oder Kratzern und ein Hin- und Herbiegen
des Produkts vermeiden. Durch Verbiegen der Schrauben wird die Lebensdauer der Schrauben erheblich verkiirzt
und mdglicherweise ein friihzeitiges Versagen verursacht.

B Der behandelnde Arzt entscheidet lber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

W Inder postoperativen Phase ist neben moderatem Bewegungs- und Muskeltraining besonders auf die individuelle
Information des Patienten zu achten.

Produkt

Die folgenden Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Nebenwirkungen miissen vom Chirurgen verstanden und dem

Patienten erklart werden:

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

B Implantatkomponenten aus Edelstahl nicht mit Implantatkomponenten aus Titan verbinden, da hierdurch der
Korrosionsprozess beim Edelstahl beschleunigt wird und es in der Folge zum Versagen des Implantats durch
Materialermiidung kommen kann.

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

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

W Trotz vollstéandiger kndcherner Versteifung kann es zu Verbiegung, Bruch oder Lockerung der Implantatkompo-
nenten kommen.

B Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten, des verwendeten Instumentariums
und die geltende OP-Anleitung miissen beachtet werden.

Bruchgefahr der Implantatkomp durch K
nenten anderer Hersteller!

» Nur Aesculap-Implantatkomponenten aus dem Ennovate System verwenden.

ion mit Implantatkompo-

VORSICHT
Gefahr von Schraubenbriichen durch Verwendung von Pedikelschrauben bei einer
Spondylolisthesis!
» Stabilisierung mit einer interkorporellen Fusion (ALIF, PLIF oder TLIF) unter-
WARNUNG stiitzen.

Gefahr von erschwerter Revision!
» Bei Verwendung von Knochenzement nur die dafiir vorgesehenen fenestrierten
Schrauben verwenden.
WARNUNG » Bei Verwendung fenestrierter Pedikelschrauben mit Schraubendurchmesser
groBer 8,5 mm besteht eine erhohte Gefahr erschwerter Revision.

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

W Fiir einen erfolgreichen Einsatz wird eine entsprechende produktspezifische Einweisung des Anwenders vor Erst-
anwendung vorausgesetzt.

B Bei Fragen zur Indikationsstellung oder zum Produkt konnen jederzeit weitere Informationen bei
B. Braun/Aesculap oder bei der zustédndigen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

MRI-Sicherheit

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitit in MR-Umgebungen

untersucht. Es wurde nicht auf Erwarmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei

MR-Untersuchungen getestet. Das MR-Scannen eines Patienten mit diesem
WARNUNG Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Hinweise zur Haltbarkeit und Wiederverwendbarkeit

Sterilitat

Sterile Implantatkomponenten

m Die Implantatkomponenten mit der Artikelnummerendung TS (z. B. SY510TS) sind einzeln in gekennzeichneten
Schutzverpackungen verpackt.

W Die Implantatkomponenten mit der Artikelnummerendung TS sind strahlensterilisiert.

» Implantatkomponenten mit der Artikelnummerendung TS in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar
vor der Implantation aus der Original- und Schutzverpackung nenmen.

» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung prifen.



» Implantatkomponenten bei liberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Beschadigung der Implantate mit der Artikelnummerendung TS durch Aufberei-
tung und Resterilisation!
» Implantate mit der Artikelnummerendung TS nicht aufbereiten und nicht res-

WARNUNG terilisieren.

Unsterile Implantatkomponenten

W Die Implantatkomponenten mit der Artikelnummerendung T (z. B. SY510T) werden unsteril geliefert.

Die Implantatkomponenten mit der Artikelnummerendung T sind einzeln verpackt.

Unsteril gelieferte Implantate werden rein geliefert.

Fiir alle Komponenten die in I1SO 8828 empfohlenen Sterilisationsverfahren fiir Krankenhauser beachten.
Implantatkomponenten mit der Artikelnummerendung T in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar
vor der Aufbereitung aus der Original- und Schutzverpackung nehmen.

Zur Aufbereitung, Sterilisation und Sterilbereitstellung eine geeignete Lagerung verwenden.

Zur Reinigung/Desinfektion reinigungsgerechten Siebkorb verwenden, siehe TAO15247.

Systemlagerung fiir Sterilisation und Sterilbereitstellung verwenden.

Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten in den Implantatsystemlagerungen nicht miteinander oder mit
Instrumenten in Kontakt kommen.

» Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten keinesfalls beschidigt werden.

Vor der ersten Sterilisation und vor der Resterilisation miissen die Implantatkomponenten mit folgendem validierten
Aufbereitungsprozess gereinigt werden:

vvyEnm

>
>
>
>

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
https://extranet.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

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

» Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.

» Implantatsy lagerungen kt oder ver: halten.

» Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkdrben entsorgen.
» Unversct te Impl diirfen nicht g mit verschmutzten Inst-

haed.

WARNUNG

rumenten gereinigt werden.

» Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfiigbar sind, Implantatkomponen-
ten einzeln und getrennt aufbereiten. Dabei sicherstellen, dass die Implantat-
komponenten nicht beschidigt werden.

» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden.

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch direkte oder indirekte Kontamination!
» Implantate nach direkter oder indirekter Kontamination mit Blut nicht wieder
aufbereiten.

WARNUNG

Manuelle Reinigung/Desinfektion

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[’C/°Fl  [min] [%]  Qualitét

| Ultraschallreinigung RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

Phase |

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

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

Phase Il
» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

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

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

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

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

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser- Chemie
[’c/°F]  [min] [%]  Qualitét

| Ultraschallreinigung RT 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
(kalt) und QAV-frei, pH ~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

Phase |

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

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
W Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

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

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

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.

Produkteigenschaften

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:
M ISOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gemaB ISO 5832-3

M ISODUR® Cobalt-Chrom-Schmiedelegierung CoCrMo gemaB ISO 5832-12

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

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

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

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr.
Wenn sie nicht vermieden wird, konnen Tod oder schwerste Verletzungen die Folge

sein.
WARNUNG
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr.
Wenn sie nicht vermieden wird, konnen leichte oder geringfiigige Verletzungen
bzw. Beschadigungen des Produkts die Folge sein.
VORSICHT
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Aesculap®
Implants Ennovate Spinal System

Remarque générale
Ce document précise les conditions générales d'application du produit décrit ici. En ce qui concerne le mode opéra-

toire, l'utilisateur est renvoyé au manuel chirurgical correspondant. En cas d'utilisation de composants supplémen-
taires, il convient en outre de consulter le mode d'emploi approprié.

Utilisation prévue
Les implants Ennovate Spinal System s'utilisent pour la stabilisation dorsale monosegmentaire et multisegmentaire
de la colonne vertébrale lombaire, thoracique et sacrée.

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

Indications

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

Pseudarthroses ou guérison retardée

Dislocation

Instabilités dégénératives

Syndrome de post-discectomie

Spondylolisthésis

Cyphoses

Lordoses

Scolioses

Sténoses

Instabilités posttraumatiques

Tumeurs

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

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

B Détérioration grave de la structure osseuse de la colonne vertébrale susceptible de faire obstacle a une implan-
tation stable des composants d'implants, telle qu'ostéopénie, ostéoporose prononcée, maladie de Paget, tumeurs
osseuses, etc.

W Maladies métaboliques ou dégénératives du métabolisme osseux telles qu'un ancrage stable du systeme
d'implants ne puisse pas étre garanti

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

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

B Manque de coopération de la part du patient ou capacité restreinte a suivre les consignes médicales, en particu-
lier dans la phase postopératoire, y compris les restrictions quant a I'amplitude de mouvement, en particulier en
ce qui concerne la pratique du sport et de |'activité professionnelle

m Cas non mentionnés dans les indications

Contre-indications relatives

L'utilisation du systeme d'implants peut dans les circonstances suivantes étre associée a un risque clinique accru et

nécessite une évaluation individuelle précise par le chirurgien:

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

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

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

Effets secondaires et interactions
Les risques généraux d'une intervention chirurgicale sont supposés connus et ne sont donc pas décrits dans la pré-
sente notice d'utilisation.

Les risques éventuels relatifs a I'application du systéme d'implants, y compris les conséquences cliniques susceptibles
d'en résulter, sont notamment et de maniére non limitative:

W Défaillance de I'implant en cas de contrainte excessive

- Fléchissement

- Relachement

- Rupture

Manque de stabilisation rendant nécessaire une réintervention de révision ou de retrait du systeme d'implants
Fusion nulle ou retardée

Infection

Fracture du corps vertébral

Lésion de structures adjacentes, en particulier:

- de racines de nerfs

- de la moelle épiniere

- de vaisseaux

- d'organes

W Modifications de la courbure physiologique de la colonne vertébrale

Affections neurologiques, y compris des dysfonctionnements du systéme gastro-intestinal, urologique et/ou
reproducteur

Douleurs ou malaises

Bursite

Diminution de la densité osseuse par évitement des contraintes

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

Performance réduite

Maintien des symptomes traités par |'implantation

Parésies

Réintervention pour retrait du systeme d'implants

Hypersensibilité au métal ou allergie aux corps étrangers

Déchirure de la dure-mére

Meéningite

Utilisation

Documentation

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

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

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

Information du patient

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

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

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

B Le patient doit étre informé des aspects et conséquences présentés au paragraphe Effets secondaires et interac-
tions ainsi que des comportements associés et doit recevoir les explications nécessaires.

W Le patient doit se soumettre a un contréle médical postérieur régulier.

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

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

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

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

B Le patient doit étre informé qu'il convient de solliciter le moins possible les implants apres I'opération afin d'évi-
ter I'apparition de problémes cliniques liés a la défaillance de I'implant.

Implantation

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

Les renseignements nécessaires a I'implantation du systéme d'implants figurent dans le manuel chirurgical corres-

pondant. Il convient en particulier d'observer les points suivants:

B Tous les composants d'implants nécessaires sont disponibles.

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

Risque de Iésion de la moelle épiniére et des racines des nerfs en cas d'application

impropre!

Hémorragie grave voire mortelle en cas de Iésion vasculaire!

AVERTISSEMENT » Ne positionner et n'insérer les instruments et la vis pédiculaire que sous
contrdle radiologique ou a I'aide d'un systéme de navigation.

» S'assurer que la corticale frontale et latérale n'est pas transpercées lors du vis-
sage.

» Veiller a ce que les gros vaisseaux ne soient pas érodés, perforés pendant
I'implantation ni endommagés apres I'implantation par suite d'une rupture ou
de la migration de I'implant.

» Veiller a ce que les vaisseaux ne soient pas érodés sous I'effet des pulsations
en raison du positionnement d'implants a proximité.

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

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

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

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

v

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

> Les tiges a extrémité hexagonales ou a pointe doivent toujours étre placées de

maniére a ce que cet hexagone et cette pointe de trouve a I'extérieur de la téte

de I'implant.

Ajuster le cintrage des barres aux conditions anatomiques.

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

» Respecter et controler I'orientation a angle droit de la téte de la vis par rapport
a la tige.

» Respecter et contréler le bon positionnement de la barre au fond de la rainure.

AVERTISSEMENT

vy

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

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

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

Risque de blessure en cas de montage incorrect de la vis de verrouillage!
» Placer correctement la vis de verrouillage.
» Vérifier la position correcte des barres dans le fond de la rainure.
AVERTISSEMENT » Serrer la vis de verrouillage avec la poignée dynamométrique jusqu‘a ce que
celle-ci de déclenche de maniére audible.

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

si on ne la visse pas suffisamment et que la fixation est insuffisante !

» Avant chaque utilisation, vérifier la date de maintenance/réétalonnage sur le
marquage de mai e de la poignée dy

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

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

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

étrique.

AVERTISSEMENT

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

AVERTISSEMENT

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



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

L'implantation des connecteurs de barres/connecteurs transversaux Ennovate Spinal System s'effectue selon

les étapes suivantes:

» Alaide de la pince-support pour connecteur transversal ou de I'instrument d'insertion du connecteur de tige sur
I'implant, placer le connecteur de tige / transversal au niveau de la zone choisie par le chirurgien.

Le retrait ou I'absence des vis de verrouillage rendra le connecteur de

barres/connecteur transversal inutilisable!

» Ne dévisser en aucun cas les vis de verrouillage du connecteur de
barres/connecteur transversal.

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

» N'utiliser les connecteurs de barres/connecteurs transversaux que lorsque
toutes les vis de verrouillage sont présentes.

>

ATTENTION

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

Fixation insuffisante en cas de mauvais placement de la tige!

» Toujours placer le connecteur de barres/connecteur transversal de maniére a
ce que la barre soit entiérement introduite dans le connecteur de
barres/connecteur transversal.

» Toujours placer les barres de maniére a ce que I'extrémité hexagonale ou
I'embout de la barre se trouve en dehors de la zone de blocage du connecteur
de barres/connecteur transversal.

>

AVERTISSEMENT

» Pour serrer et desserrer la vis de verrouillage, toujours utiliser la tige pour clé dynamométrique de 5 Nm prévue
a cet effet en liaison avec le contre-support prévu a cet effet.

Risque de blessure en cas de mauvais placement du connecteur de barres!
» Respecter la séquence de serrage de la vis de verrouillage.
» Vérifier le positionnement correct.

>

AVERTISSEMENT

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

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

si on ne la visse pas suffisamment et que la fixation est insuffisante !

» Avant chaque utilisation, vérifier la date de maintenance/réétalonnage sur le
marquage de mail e de la poignée dy étrique.

» S'assurer que I'extrémité utile de la tige de la poignée de serrage a 5 Nm est
placée de maniére compléte a I'intérieur de la vis de blocage lors du serrage ou
du desserrage de la vis de blocage.

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

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

» Placer correctement le connecteur de barres/connecteur transversal.

» S'assurer que les barres sont entiérement introduites dans le connecteur de
barres/connecteur transversal.

» Vérifier qu'aucun tissu mou n'est pincé dans le connecteur de barres/connec-
teur transversal.

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

>

AVERTISSEMENT

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

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

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

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

AVERTISSEMENT » Ne pas déformer la canule d'injection.

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

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

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

» Contrdler la consistance et la viscosité du ciment osseux utilisé avant de poser I'applicateur sur la canule d'injec-
tion. Respecter les indications du fabricant du ciment osseux!

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

Risque de Iésion par fuites de ciment!

» Ne préparer et ne positionner les implants qu'avec des procédés d'imagerie.

» S'assurer que les fentes de la vis fenestrée Ennovate se trouvent entiérement

AVERTISSEMENT dans I'os.

» Vérifier que le cortex pédiculaire n'est pas perforé.

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

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

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

» Ne procéder a |'application de ciment qu'avec des procédés d'imagerie radios-
copique de haute qualité. La quantité maximale de ciment pour une vis pédi-
culaire est de 2 ml.

Risque de blessure par incompatibilité avec le matériau!
» N'utiliser que des systémes d'application autorisés pour la mise en ceuvre de
ciment osseux.

AVERTISSEMENT

En cas de mauvaise viscosité du ciment, risque de pénétration d'impuretés dans le
filet de verrouillage/de fixation insuffisante au moment du retrait du systéeme
d'application!

AVERTISSEMENT » Vérifier la viscosité correcte du ciment.

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

durci! Risque d'encollage des filets de la vis de verrouillage et par conséquent

d'instabilité du systeme!

AVERTISSEMENT » Tenir compte du temps de durcissement.

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

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

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

Consignes de sécurité et avertissements

Utilisateur

Afin d'assurer |'efficacité maximale de ce produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et maitri-

ser de maniere théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'utilisation de ce

produit.

Aesculap n'est pas responsable des complications provoquées par:

B Une mauvaise indication ou une mauvaise sélection des implants

W Une mauvaise combinaison de composants d'implants, en particulier également la combinaison avec des com-
posants d'autres implants

B Une mauvaise technique opératoire

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

Il incombe a I'utilisateur de se renseigner auprés du fabricant en cas de situation préopératoire confuse en ce qui

concerne I'application des implants concernés:

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

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

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

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

Produit

Les mises en garde, précautions et effets secondaires qui suivent doivent étre compris par le chirurgien et expliqués

au patient:

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

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

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

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

W En dépit du durcissement osseux complet, une flexion, une fracture ou un relachement des composants
d'implants peuvent se produire.

B |l est impératif d'observer les notices d'utilisation des composants d'implants Aesculap individuels, de I'instru-
mentation utilisée et des instructions opératoires applicables.

Risque de rupture des p ts d'impl. en cas de avec des com-

posants d'implants d'autres fabricants!

» Utiliser uniq t des comp ts d'impl. Aesculap du systéme Ennovate
ATTENTION System.

Risque de rupture de vis en cas d'utilisation de vis pédiculaires en présence d'une

spondylolisthésis!

» Soutien a la stabilisation avec une fusion intercorporelle (ALIF, PLIF ou TLIF).
AVERTISSEMENT

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

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

W Une mise en place réussie suppose une formation appropriée de |'utilisateur spécifique au produit avant la pre-
miére utilisation.

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

Sécurité IRM

La sécurité et la compatibilité de I'implant dans un environnement de résonance
magnétique n'ont pas été étudiées. L'échauffement, les mouvements ou les arté-
facts d'imagerie lors d'examens par résonance magnétique n'ont pas été testés. La

AVERTISSEMENT réalisation d IRM sur un patient porteur de cet implant peut entrainer des Iésions
chez ce patient.

Remarques en matiére de conservation et de réutilisation
Stérilité

Composants d'implants stériles

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

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

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

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



» Ne pas utiliser les composants d'implants aprés expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage
est détérioré.
Endommagement des implants dont le numéro d'article se termine par TS en cas
de retraitement et de restérilisation!
» Ne pas retraiter ni restériliser les implants dont le numéro d'article se termine
AVERTISSEMENT par TS.

Composants d'implants non stériles

B Les éléments d'implants dont la référence article se termine par T (par ex. SY510T) sont livrés & I'état non stérile.

B Les composants d'implants dont le numéro d'article se termine par T sont emballés individuellement.

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

» Respecter les procédures de stérilisation en vigueur dans les hpitaux conformément a la norme ISO 8828 pour
I'ensemble des composants.

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

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

» Pour procéder au nettoyage / & la désinfection, utiliser un panier prévu a cet effet, voir TA015247.

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

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

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

Avant la premiére stérilisation et avant une nouvelle stérilisation, les composants d'implants doivent étre nettoyés

selon le procédé de traitement validé suivant:

Remarque
En matiere de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les dispositions d'hygiéne propres a I'établissement.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu‘apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

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

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'extranet d'Aesculap d I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation a la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

Procédé de traitement stérile validé

Impossibilité de restériliser en cas de contamination en cours d'opération avec du

sang, des sécrétions et des liquides!

» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.

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

» Evacuer séparément les rangements pour systémes d'implant et les paniers
perforés pour instruments.

» Les implants non souillés ne doivent pas &tre nettoyés avec des instruments
souillés.

» SiI'on ne dispose pas de rangements pour systémes d'implant, traiter les com-
posants d'implant individuellement et séparément. Veiller ce faisant a ce que
les composants d'implant ne subissent pas de détérioration.

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

La possibilité de restérilisation est compromise en cas de contamination directe ou
indirecte!

» Ne pas retraiter les implants aprés une contamination directe ou indirecte avec
AVERTISSEMENT Culsanus

Nettoyage/désinfection manuels

Nettoyage manuel aux ultrasons et désinfection par immersion

Phase  Etape T t R e p—
[°’c/°’Fl  [min]  [%] de I'eau

| Nettoyage aux ultra- TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde,
sons (froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
n Désinfection TA 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau du robinet
EDém: Eau entiérement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

Phase |

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

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

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

Phase lll
» Plonger entiérement le produit dans la solution de désinfection.

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

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

Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque
L'appareil de nettoyage et de désinfection doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex. agrément
FDA ou marquage CE conformément a la norme DIN EN 1SO 15883).

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

Nettoyage manuel préalable aux ultrasons

Phase  Etape T t cone. [auatite | [chimie
[°C/°F1  [min]  [%] de I'eau

| Nettoyage aux ultra- TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
sons (froid) nol ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

Phase |

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

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

Phase Il

» Rincer le produit intégralement (toutes surfaces accessibles) sous I'eau courante.

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de I'eau
1 Ringage préalable <25/77 3 EP -
[l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 0% tensio-actifs anioniques
M Solution active a 0,5 %
- pH~11*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
\Y Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\ Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de net-
toyage et de désinfection
EP: Eau du robinet
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

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

Vérification, entretien et contréle

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal.

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

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de sté-
rilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

Stérilisation
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 5 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Caractéristiques du produit

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

B Alliage de forge au titane Ti6Al4V ISOTAN® selon ISO 5832-3

M ISODUR® Alliage forgé cobalt-chrome CoCrMo conforme a la norme 1SO 5832-12

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

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



Mises en garde
Les mises en garde figurant dans ce document et qui attirent I'attention sur les dangers pour le patient, |'utilisateur

ou le produit sont marquées de la maniére suivante:

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

voire mortel.
AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent.
Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence des blessures
légeéres ou modérées ou des dégats sur le produit.
ATTENTION
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Aesculap®
Ennovate Spinal System Implantes

. v
Indicacion general

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

Finalidad

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

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

Indicaciones

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

Pseudoartrosis o restablecimiento lento

Dislocacion

Inestabilidades degenerativas

Sindrome postdisquectomia

Espondilolistesis

Cifosis

Lordosis

Escoliosis

Estenosis

Inestabilidades postraumaticas

Tumores

Osteoporosis (con utilizacion simultanea de cemento 6seo y tornillos fenestrados)

Contraindicaciones absolutas

No utilizar en los siguientes casos:

B Dafos graves de la estructura 6sea de la columna vertebral que puedan impedir una implantacion estable de los
componentes del implante, p. ej. osteopenia, osteoporosis aguda, Morbus Paget, tumores 6seos, etc.

W Enfermedades metabdlicas o degenerativas del metabolismo 6seo por las que no pueda garantizarse un anclaje
firme del sistema de implantes.

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

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

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

W En otros casos no especificados en las indicaciones

Contraindicaciones relativas

La utilizacion del sistema de implantes puede estar asociada a un mayor riesgo clinico en las circunstancias siguien-

tes, por lo que se requiere una evaluacion individual detallada por parte del cirujano:

m Condiciones médicas o quirirgicas que puedan tener un efecto negativo sobre el éxito del implante, incluidas
alteraciones de la cicatrizacion.

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

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

Efectos secundarios e interacciones

Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica se dan por conocidos y, por tanto, no se describen en estas ins-
trucciones de uso.

Los posibles riesgos, incluidas las consecuencias clinicas resultantes, de la utilizacion del sistema de implantes, inclu-
yen, aunque no se limitan a:

W Fallo del implante por sobrecarga

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

Aplicacion

Documentacion

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

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante (incluidos los nimero de articulo, lote y si procede,
serie)

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Informacion para el paciente

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

siguientes puntos:

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

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

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

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

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

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

B Debe informarse al paciente de que el sobrepeso puede provocar una sobrecarga del implante que hace mas pro-
bable el fracaso del mismo.

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

B Debe pedirse al paciente que someta los implantes al minimo esfuerzo posible durante la fase postoperatoria para
evitar la aparicion de problemas clinicos que podrian provocar el fracaso del implante.

Implantacion

Utilice tornillos poliaxiales/monoaxiales y varillas Ennovate Spinal System

Para mas informacion acerca de la implantacion del sistema de implantes, consulte el manual quirdrgico correspon-

diente. Preste especial atencion a lo siguiente:

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

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

Dafios a la médula espinal y las raices nerviosas por una aplicacion incorrecta.

Hemorragia grave o incluso mortal si se produce una lesion de los vasos sangui-

neos.

ADVERTENCIA » Posicione el instrumental y apriete el tornillo pedicular solo bajo control radio-

grafico o con ayuda de un sistema de navegacion.

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

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

» Asegurese de que los vasos no resultan erosionados al posicionar con mas exac-
titud de los implantes.

» Colocar los tornillos en el hueso ejerciendo tnicamente una fuerza axial. Evitar que se produzcan cargas laterales
durante el enroscado.

» No deformar ningtin implante metalico, a excepcion de las varillas del Ennovate Spinal Systems.

» No curvar en exceso o en sentido inverso las varillas.

» Utilizar unicamente instrumental Ennovate Spinal System para curvar las varillas.

Fijacion insuficiente por colocacion incorrecta de la barra.

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

Adapte la curvatura de la barra a las circunstancias anatomicas.

No efectie ninguna curvatura de la barra en la zona de la cabeza del tornillo.
No efectie ninguna curvatura de la barra en la zona de la cabeza del tornillo.
Compruebe y verifique la posicion de la barra en la base de la ranura.

ADVERTENCIA

YyYyYvYYyY

» Para colocar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el instrumento de insercion de tornillos de bloqueo previsto
para tal fin.

» Para apretar y aflojar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el destornillador y la contrapieza previstos para tal
fin.

» Apretar los tornillos de bloqueo siempre con el mango dinamométrico previsto para tal fin.

Peligro de lesiones si el tornillo de bloqueo no esta correctamente montado.
» Colocar correctamente el tornillo de bloqueo.
» Comprobar que las varillas estan correctamente asentadas en la base de la
ADVERTENCIA ranura.
» Apretar el el tornillo de bloqueo con el mango dinamométrico hasta que este
salte con un clic audible.

Dafios en el implante por un apriete excesivo o una fijacion insuficiente debido a
un apriete insuficiente del tornillo de bloqueo.
» Antes de cada uso, comprobar la fecha de recalibracion/mantenimiento indi-

ADVERTENCIA cada en la marca de mant del mango di étrico.

» Asegurarse de que el extremo de trabajo del vastago del mango di étrico
de 10 Nm encaje perfectamente en la cavidad interior del tornillo de bloqueo
al apretar o aflojar completamente los tornillos.

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

» Para aflojar la union roscada, utilice un destornillador rigido.

La cabeza del implante se abrira al apretar el tornillo de bloqueo si no se utiliza la

contra-torque.

» Utilizar siempre la contrapieza a la hora de apretar el tornillo de bloqueo.

ADVERTENCIA

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



Utilice un conector transversal de barras Ennovate Spinal System

Para la implantacion del conector transversal de barras Ennovate Spinal System deberan seguirse obligatoria-
mente los siguientes pasos:
» Colocar el conector transversal con ayuda de la pinza de sujecion para conectores transversales o con el instru-
mento de insercion para conectores transversales en el punto del implante predefinido por el cirujano.
queo o si éste falla.

A » No desenroscar bajo ningin concepto los tornillos de bloqueo del conector

ATENCION transversal de barras.
» No confundir bajo ningtin concepto los tornillos de bloqueo con otros compo-
nentes del conector transversal de barras.
» Utilizar el del conector transversal de barras solo si estan disponibles todos los
tornillos de bloqueo.

El conector transversal de barras quedara inservible si se extrae el tornillo de blo-

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

A

ADVERTENCIA

Fijacion insuficiente por colocacion incorrecta de la barra.

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

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

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

A

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si no se coloca bien el conector de barras.
» Respete el orden de apriete del tornillo de bloqueo.
» Compruebe que la colocacion es la correcta.

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

Dafios en el implante por un apriete excesivo o una fijacion insuficiente debido a
un apriete insuficiente del tornillo de bloqueo.

» Antes de cada uso, comprobar la fecha de recalibracion/mantenimiento indi-
cada en la marca de mantenimiento del mango dinamométrico.

» Asegurarse de que el extremo del mango dinamométrico de 5 Nm encaje per-
fectamente en la cavidad interior del tornillo de bloqueo al apretar o aflojar
completamente los tornillos.

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

» Apretar los tornillos de bloqueo con el mango dinamométrico de 5 Nm.

» Colocar correctamente el conector transversal de barras.

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

» Asegurarse de que ningun tejido blando quede atrapado en el conector trans-
versal de barras.

» Para aflojar la union roscada, utilice un destornillador rigido.

ADVERTENCIA

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

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

Nota

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

Daiios en el implante si se producen fuerzas transversales excesivas al utilizar la
canula de inyeccion.
» No someter la canula de inyeccion a fuerzas transversales.

ADVERTENCIA » No curvar la canula de inyeccion.

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

Nota

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

» Antes de aplicar el cemento, colocary enroscar la canula de inyeccion Ennovate por completo y sin ejercer fuerza
en la cabeza del tornillo 6seo.

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

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

Peligro de lesiones por fugas de cemento.
» Preparar y posicionar los implantes inicamente con la ayuda de procedimien-
tos de diagnostico por imagen.

ADVERTENCIA » Asegurarse de que las ranuras del tornillo fenestrado Ennovate se han intro-

ducido por completo en el hueso.
» Asegurarse de que la cortical pedicular no esta perforada.

No penetrar en la cortical opuesta y asegurarse de que no esta dafiada.

» No colocar ni cementar el tornillo fenestrado Ennovate en el cuerpo vertebral
fracturado ni parcialmente resecado. Realizar un control preoperatorio TC de
capa fina.

» Colocar y enroscar la canula de inyeccion Ennovate en la cabeza del tornillo
sin ejercer fuerza. Asegurarse de que los ejes del tornillo pedicular y de la
canula de inyeccion queden alineados.

» La aplicacion de cemento sélo se puede realizar si se dispone de procedimientos
radiograficos de creacion de imagenes de alta calidad. La cantidad maxima de
cemento por tornillo pedicular es de 2 ml.

v

Peligro de lesiones por incompatibilidad de materiales.
» Utilizar exclusivamente sistemas de aplicacion aptos para cemento dseo.

ADVERTENCIA

Peligro de que se ensucie la rosca de bloqueo y de que la fijacion no sea la sufi-
ciente al retirar el sistema de aplicacion, si el cemento no tiene la viscosidad ade-
cuada.

ADVERTENCIA » Asegurarse de que el cemento tiene la viscosidad adecuada.

Peligro de contaminacion de la herida si el cemento no se deja fraguar lo sufi-

ciente. Peligro de que la rosca del tornillo de bloqueo quede obturada y el sistema

no sea estable.

ADVERTENCIA » Respetar el tiempo de fraguado.

» Amasar la medida de referencia para la comprobacion de la consistencia al
mismo tiempo que el cemento a aplicar.

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

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

Advertencias e indicaciones de seguridad

Usuario

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

tedrico como practico de todas las técnicas quirtrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.

Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a:

B Indicaciones incorrectas o seleccion inadecuada del implante

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

W Técnica quirirgica inadecuada

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

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

implantes correspondientes no esta clara:

B Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

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

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

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

Producto

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

secundarios:

W No utilizar implantes dafiados o usados.

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

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

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

B Aunque el endurecimiento 6seo sea total, puede producirse una deformacion, fractura o aflojamiento de los com-
ponentes del implante.

W Seguir las instrucciones de uso de los distintos componentes del implante Aesculap y del instrumental utilizado,
asi como el manual quirurgico correspondiente.

Peligro de rotura de los componentes del implante si se combinan con componen-
tes de implante de otros fabricantes.
» Utilizar solo componentes del implante Aesculap de Ennovate System.

ATENCION
Peligro de rotura de los tornillos si se utilizan tornillos pediculares en casos de
espondilolistesis.
» Reforzar estabilizacion mediante fusion intercorporal (ALIF, PLIF o TLIF).
ADVERTENCIA
Peligro de dificultar la revision.
» Sise emplea cemento oseo, utilizar solo los tornillos fenestrados previstos para
este fin.
ADVERTENCIA » Si se emplean tornillos pediculares fenestrados de un diametro mayora

8,5 mm, se corre un mayor riesgo de dificultar la revision.

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

B Para un buen uso del producto, se presupone la realizacién de una formacion especifica sobre el producto por
parte del usuario antes de la primera utilizacion.

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

Seguridad en IRM

No se ha comprobado que el implante sea seguro ni compatible con entornos de
resonancia magnética. No se han puesto a prueba los posibles recalentamientos,
desplazamientos ni artefactos durante los examenes por resonancia magnética. La
realizacion de un examen por resonancia magnética de un paciente con este

ADVERTENCIA . N A
implante puede provocar lesiones al paciente.

Indicaciones sobre vida util y reutilizabilidad

Esterilidad

Componentes estériles del implante

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

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

» Conservar los componentes del implante con numeros de articulo terminados en TS en su envase original y no
sacarlos del envase protector original hasta instantes antes del implante.

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



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

Peligro de dafar los implantes con nimeros de articulo terminados en TS por
someterlos a los procesos de acondicionamiento y reesterilizacion.
» No acondicionar ni reesterilizar los implantes con nimeros de articulo termi-

ADVERTENCIA nados en TS.

Componentes no estériles del implante

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

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

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

» En todos los componentes se deberan tener en cuenta los procedimientos de esterilizacion recomendados para

hospitales en I1SO 8828.

Conservar los componentes del implante con nimeros de articulo terminados en T en su envase original y no

sacarlos del envase protector original hasta instantes antes del acondicionamiento.

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

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

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

Asegurarse de que los componentes del implante no se tocan unos con otros ni estan en contacto con instru-

mentos en el interior de los soportes del sistema de implante.

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

Los componentes del implante deben limpiarse con el siguiente proceso homologado para el tratamiento de instru-

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

v

>
>
>
>

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/preparador.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre como tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también la extranet de Aesculap en la siguiente direccidn https://extranet.bbraun.com

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

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtirgico

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

ADVERTENCIA » Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.

» Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de
instrumentos.

» No limpiar implantes sucios junto con los que no lo estan.

» Si no se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componen-
tes del implante de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se daiian los
componentes del implante.

» No reutilizar los implantes ensuciados durante la operacion.

La contaminacion directa o indirecta podria perjudicar la esterilizabilidad del pro-
ducto.

» No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o indirecta-

ADVERTENCIA mente contaminados con sangre.

Limpieza/Desinfeccion manuales

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase  Paso T t Conc.  Calidad  Sust. quimicas
[°C/°F1  [min] [%]  del agua

| Limpieza por ultrasoni-  TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
dos fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
1] Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
1] Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - A-CD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
A-CD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con
calidad de agua potable, como minimo)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

Fase |

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

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

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

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

Fase V

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

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccién deberd estar acreditada (p. €j. autorizada por la FDA y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota
El aparato de limpieza y desinfeccidn utilizado se tiene que someter reqularmente a mantenimiento y revision.

Prelavado manual con ultrasonidos

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°c/°F1  [min]  [%] del agua

| Limpieza por ultrasoni-  TA 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
dos (frio) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

Fase |

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

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

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

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

Fase Paso T t Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] [min] del agua

| Prelavado <25/77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 A-CD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 A-CD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
A-CD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y no tenga defectos.

» Retirar inmediatamente el producto si estd dafiado o no funciona.

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

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

Esterilizacion
» Meétodo de esterilizacién autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segtn DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
» Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga méaxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Propiedades del producto

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

M ISOTAN®; aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun ISO 5832-3

B Aleacion forjable de cobalto y cromo ISODUR® CoCrMo segin 1SO 5832-12

Los implantes de titanio van recubiertos con una capa de dxido de color. Es posible que se produzcan ligeras altera-
ciones del color, pero ello no afectard en modo alguno a la calidad del implante.

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



Advertencias

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

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

ADVERTENCIA

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

ATENCION
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Aesculap®
Impianti Ennovate Spinal System

Nota generale

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

Destinazione d'uso

Gli impianti Ennovate Spinal System vengono utilizzati per effettuare stabilizzazioni monosegmentali emultiseg-
mentali per via dorsale del rachide lombare, toracico e sacrale.

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

Indicazioni

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

W Fratture

B Pseudoartrosi o ritardata guarigione
W Dislocazioni

W Instabilita degenerative

W Sindromi post-discectomia
® Spondilolistesi

m Cifosi

® Lordosi

M Scoliosi

W Stenosi

B |Instabilita post-traumatiche
® Tumori

n

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

Controindicazioni assolute

Non usare se sono presenti:

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

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

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

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

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

W Casi non citati nel capitolo "Indicazioni”

Controindicazioni relative

L'utilizzo dell'impianto nelle seguenti condizioni puo essere associato ad un maggiore rischio clinico e richiede una

valutazione precisa individuale da parte del chirurgo:

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

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

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

Effetti collaterali ed interazioni
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico, in quanto
si presuppone siano conosciuti.

Possibili rischi, incluse implicazioni cliniche eventualmente risultanti, associati all'utilizzo dell'impianto includono,
ma non si limitano:
B Rottura dell'impianto dovuta a sovraccarico

- Deformazione

- Allentamento

- Rottura

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

Impiego

Documentazione

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti dell'impianto (inclusi articoli, numeri di lotto ed eventualmente di
serie)

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Informazioni per il paziente

I paziente deve essere stato informato sullintervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a

quanto segue:

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

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

B |l paziente deve essere informato e ricevere i dovuti chiarimenti su aspetti e conseguenze, nonché sulle opportune
regole di comportamento indicate nel paragrafo Effetti collaterali ed interazioni.

W |l paziente deve sottoporsi a regolari controlli medici di successive.

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

W |l paziente deve essere informato sul fatto che il fumo aumenta il rischio di pseudoartrosi e di una diffusa dege-
nerazione dei dischi intervertebrali. La degenerazione progressiva causata dal fumo dei segmenti adiacenti
potrebbe portare ad un successivo fallimento clinico.

B |l paziente deve essere informato sul fatto che il sovrappeso potrebbe sovraccaricare I'impianto a tal punto da
aumentare la probabilita di insuccesso dell'intervento.

M |l paziente deve essere informato del fatto che una pesante attivita fisica (es. sollevare pesi, eseguire elevati sforzi
muscolari ed una marcata rotazione del corpo, piegarsi e chinarsi ripetutamente oppure correre) deve essere evi-
tata fino alla completa guarigione ossea.

B Al paziente deve essere chiesto di sovraccaricare meno possibile gli impianti in fase postoperatoria per evitare
eventuali problemi clinici associati al fallimento dell'impianto.

Impianto

Inserimento di viti poliassiali/monoassiali e barre dell'Ennovate Spinal System
Le informazioni necessarie per I'inserimento dell'impianto sono contenute nel relativo manuale dell'intervento. E'

necessario rispettare in particolare quanto segue:

B Tutti i componenti richiesti per I'impianto sono disponibili.
W Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali strumenti Aesculap sono completi ed idonei a funzionare.

Utilizzi errati possono determinare rischi di lesioni a carico del midollo spinale e
delle radici dei nervi!
Grave o letale sanguinamento a causa di lesioni vascolari!
AVVERTENZA » Orientare ed avvitare lo strumento e la vite transpeduncolare solamente sotto
controllo radiologico o con Il'ausilio di un sistema di navigazione.

» Assicurarsi che la corticale anteriore e laterale non venga perforata in seguito
all'avvitamento.

» Assicurarsi che i grandi vasi non vengano erosi o perforati durante I'intervento
oppure danneggiati in sequito alla rottura o alla migrazione degli impianti
dopo l'intervento.

» Assicurarsi che i vasi non vengano erosi per pulsazione in seguito al posiziona-
mento adiacente degli impianti.

» Durante I'introduzione nell'osso sollecitare le viti soltanto assialmente. Durante I'avvitamento evitare I'introdu-
zione di forze laterali.

» Non deformare nessuno degli impianti metallici, eccetto le barre del Ennovate Spinal Systems.
» Non ripiegare o piegare eccessivamente le barre.
» Per piegare le barre utilizzare soltanto gli strumenti per piegare dello strumentario Ennovate Spinal System.

Fissaggio insufficiente da errato posizionamento della barra!
» Posizionare sempre le barre con esagono o punta in modo che I'esagono e la
punta si trovino fuori dalla testa dell'impianto.
AVVERTENZA » Adattare la piegatura barra alle condizioni anatomiche.
Non eseguire alcuna piegatura barra nella zona della testa della vite.
» Rispettare e verificare I'allineamento ortogonale della testa della vite rispetto
alla barra.

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

v

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

» Perstringere ed allentare la vite di serraggio utilizzare sempre |'apposito cacciavite, unitamente all'apposito stru-
mento per controsupporto.

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

Pericolo di lesioni da montaggio non corretto della vite di bloccaggio!
» Applicare correttamente la vite di bloccaggio.
» Accertarsi che le barre siano correttamente posizionate sul fondo della scana-
AVVERTENZA latura.
» Serrare la vite di bloccaggio con I'apposita chiave dinamometrica, fino allo
sgancio con rumore percettibile.

Danneggiamento dell'impianto a causa dell'eccessivo serraggio o fissaggio insuf-

ficiente dovuto al serraggio incompleto della vite di bloccaggio!

» Prima di ogni utilizzo verificare la scadenza di ricalibrazione/manutenzione sul

AVVERTENZA simbolo di manutenzione ordinaria dell'impugnatura di regolazi t

torcente.

» Assicurarsi che I'estremita di lavoro dello stelo per chiave dinamometrica
10 Nm in fase di serraggio e allentamento delle viti di bloccaggio sia alloggiata
completamente nel profilo interno delle stesse.

» Utilizzare la chiave dinamometrica lentamente ed evitando scatti, finché
I'impugnatura di regolazione si sgancia con un rumore percettibile.

» Per allentare il collegamento a vite utilizzare cacciaviti rigidi.

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

AVVERTENZA porto.

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



Inserimento connettori per barra/connettori trasversali Ennovate Spinal System

L'impianto dei connettori per barra/connettori trasversali Ennovate Spinal System prevede le seguenti fasi
operatorie:
» Posizionare sull'impianto, nel punto stabilito dal chirurgo, il connettore per barre/connettore trasversale utiliz-
zando la speciale pinza per connettori trasversali o lo strumento inseritore per connettori per barre.
zione o della mancanza delle viti di bloccaggio!

A » Non svitare le viti di bloccaggio dal connettore per barra/connettore trasver-

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

Connettore per barra/connettore trasversale non utilizzabile a causa della rimo-

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

A

AVVERTENZA

Fissaggio insufficiente da errato posizionamento della barra!

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

» Posizionare sempre le barre in modo che I'estremita dell'esagono e la punta
dello stelo si trovino fuori dall'area di bloccaggio del connettore per barra/con-
nettore trasversale.

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

A

AVVERTENZA

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

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

A

AVVERTENZA

Danneggiamento dell'impianto a causa dell'eccessivo serraggio o fissaggio insuf-

ficiente dovuto al serraggio incompleto della vite di bloccaggio!

» Prima di ogni utilizzo verificare la scadenza di ricalibrazione/manutenzione sul
simbolo di manutenzione ordinaria dell'impugnatura della chiave dinamome-
trica.

» Assicurarsi che I'estremita di lavoro dello stelo per chiave dinamometrica 5 Nm
in fase di serraggio e allentamento della vite di bloccaggio sia alloggiata com-
pletamente nel profilo interno della stessa.

» Utilizzare il momento torcente lentamente ed evitando scatti, finché I'impu-
gnatura di regolazione momento torcente si sgancia con un rumore percetti-
bile.

» Serrare le viti di bloccaggio con I'impugnatura di regolazione momento tor-
cente 5 Nm.

» Posizionare correttamente il connettore per barra/connettore trasversale.

» Accertarsi che le barre siano inserite completamente nel connettore per
barre/connettore trasversale.

» Controllare che all'interno del connettore per barra/connettore trasversale non
sia presente tessuto di parti molli.

» Per allentare il collegamento a vite utilizzare cacciaviti rigidi.

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

Fissaggio delle viti fenestrate Ennovate Spinal System con cemento osseo

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

Nota

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

Danneggiamento dell'impianto applicando eccessiva forza trasversale tramite la
cannula di iniezione!

» Non caricare eccessi ela la di iniezione trasversalmente.
» Non deformare la cannula di iniezione.

AVVERTENZA

Nota

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

Nota

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

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

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

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

Pericolo di lesioni dovute a perdite di cemento!

» Preparare e posizionare gli impianti soltanto con I'ausilio di procedimenti di
diagnostica per immagini.

AVVERTENZA » Accertarsi che I'intaglio della vite fenestrata Ennovate sia completamente
posizionato nell'osso.

» Assicurarsi che la corticale peduncolare non venga perforata.

» Non penetrare la controcorticale ed accertarsi che non sia danneggiata.

» Non impiantare o cementare la vite fenestrata Ennovate in un corpo vertebrale
fratturato o parzialmente resezionato. Prima dell'intervento eseguire un con-
trollo mediante TC a strati sottili.

» Inserire e avvitare la cannula di iniezione Ennovate nella testa della vite senza
dispendi di forza apprezzabili. Accertarsi che la vite transpenduncolare e la
cannula di iniezione siano allineati.

» Eseguire I'applicazione di cemento soltanto con procedimenti di diagnostica
per immagini radioscopici di alta qualita. La quantita di cemento massima per
ogni vite transpeduncolare ¢ di 2 ml.

Pericolo di lesioni da incompatibilita tra i materiali!
» Utilizzare soltanto sistemi di applicazione ammessi per I'impiego del cemento
055€0.

AVVERTENZA

Presenza di impurita sulla filettatura di bloccaggio/insufficiente fissaggio alla
rimozione del sistema di applicazione da errata viscosita del cemento!
» Assicurarsi che la viscosita del cemento sia corretta.

AVVERTENZA
Contaminazioni della ferita da cemento non sufficientemente indurito! Pericolo di
aderenze della filettatura della vite di bloccaggio con conseguenti instabilita del
sistema!

AVVERTENZA » Rispettare il tempo di indurimento.

» Per verificare la consistenza mescolare la massa di riferimento con il cemento
da applicare.

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

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

Indicazioni di sicurezza ed avvertenze

Note per I'utilizzatore

Presupposto per impiegare con successo questo prodotto ¢ un'adeguata formazione clinica e padronanza pratica e

teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per I'uso del prodotto stesso.

Aesculap non si assume nessuna responsabilita per complicazioni causate da:

B Errata identificazione delle indicazioni oppure errata scelta dell'impianto

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

W Tecnica chirurgica scorretta

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

L'utilizzatore & tenuto a raccogliere informazioni dal produttore nel caso in cui sia presente una situazione preope-

ratoria non chiara relativamente all'utilizzo dei relativi impianti:

B Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

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

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

Prodotto

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

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

® Non associare componenti di impianto in acciaio inox con componenti di impianto in titanio, per evitare un'acce-
lerazione del processo di corrosione dell'acciaio inox con conseguente fallimento dell'impianto a causa dell'affa-
ticamento del materiale.

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

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

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

W Devono essere rispettate le istruzioni d'uso dei singoli componenti dell'impianto Aesculap, dello strumentario uti-
lizzato e il manuale dell'intervento in vigore.

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

ATTENZIONE

Pericolo di rotture delle viti se le viti transpeduncolari sono utilizzate in presenza

di spondilolistesi!

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

Pericolo di revisione complicata!

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

» Se si utilizzano viti transpeduncolari fenestrate di diametro superiore a
AVVERTENZA 8,5 mm aumenta il pericolo di revisione complicata.

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

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

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

Sicurezza MRI

L'impianto non é stato sottoposto a verifiche di sicurezza e compatibilita in
ambienti di risonanza magnetica. Non & stato testato relativamente a surriscalda-
mento, movimenti o artefatti visibili in caso di indagini mediante risonanza
magnetica. Sottoporre a risonanza magnetica un paziente con tale impianto puo

AVVERTENZA et o
provocare lesioni al paziente stesso.

Informazioni sulla durata e il riutilizzo

Sterilita

Componenti sterili dell'impianto

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

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

» Conservare i componenti dell'impianto con suffisso TS nella confezione originale ed estrarli dall'imballo protet-
tivo originale solo immediatamente prima dell'impianto.

» 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.

Danneggiamento degli impianti con suffisso TS a causa di preparazione sterile e
risterilizzazione!
» Evitare di sottoporre a preparazione sterile e risterilizzazione gli impianti con

AVVERTENZA suffisso TS.

Componenti dell'impianto non sterili

| componenti dell'impianto con il suffisso TT (ad es. SY510T) non sono sterili al momento della consegna.
| componenti dell'impianto con suffisso T sono imballati singolarmente.

Gli impianti consegnati non sterili vengono semplicemente consegnati.

Per tutti i componenti osservare il processo di sterilizzazione per strutture ospedaliere raccomandato nella norma
1SO 8828.

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

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

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

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

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

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

Prima della prima sterilizzazione e prima della risterilizzazione i componenti degli impianti devono essere puliti con
il seguente procedimento di sterilizzazione validato:

vEeEnm

Nota

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

Nota

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

Nota

E necessario tener presente che una preparazione sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assi-
curata soltanto previa validazione del processo di preparazione sterile. La responsabilita di cio ricade sul gestore/pre-
paratore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche a Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere esequito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Procedimento di preparazione sterile validato

Compromissioni della risterilizzabilita causate da contaminazioni intraoperatorie
con sangue, secreti e fluidi!
» Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.

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

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

» Gli impianti non sporchi non devono essere puliti assieme agli strumenti spor-
chi.

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

» Non riutilizzare gli impianti sporcatisi durante I'intervento.

Compromissione della risterilizzabilita da contaminazioni dirette o indirette!
» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile gli impianti direttamente o
indirettamente contaminati con sangue.

AVVERTENZA

Pulizia/disinfezione manuali

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase  Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°C/*F]  [min] [%]  dell'acqua

| Pulizia ad ultrasuoni TA 5 2 AP privo di aldeidi-fenoli e com-
(fredda) posti di ammonio quaternari,
pH ~9*
Il Risciacquo intermedio  TA 1 - AP -
(fredda)
n Disinfezione TA 15 2 AP Privo di aldeidi-fenoli e com-
(fredda) posti di ammonio quaternari,
pH ~9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente demineralizzata (demineralizzata, di microbiologicamente di qualita pota-
bile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

Fase |

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

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

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

Fase lll
» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

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

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota

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

Nota
Il dispositivo di pulizia o disinfezione impiegato deve essere regolarmente controllato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale ad ultrasuoni

Fase  Punto T t Conc.  Qualita  Chimica
[’c/°F]  [min] [%]  dellacq
ua
| Pulizia ad ultrasuoni TA 5 2 AP Privo di aldeidi-fenoli e com-
(fredda) posti di ammonio quaternari,
pH~9*
] risciacquo TA 1 - AP -
(fredda)
AP: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed

Fase |

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

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

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

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

Fase  Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F] [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <2577 3 AP -
] Pulizia 55/131 10 A-CD H Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
1 Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma dell'apparecchio di
lavaggio/disinfezione
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito, perfettamente funzionante e non danneg-
giato.

» Se il prodotto & danneggiato o non funzionante, scartarlo immediatamente.

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

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per ste-
rilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Caratteristiche del prodotto

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

W Lega in titanio per fucinatura ISOTAN®: Ti6AI4V a norma 1SO 5832-3

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

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

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



Avvertenze
Le avvertenze contenute nel presente documento, che segnalano i pericoli per il paziente efo I'utilizzatore efo il pro-

dotto, sono contrassegnate come segue:

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

molto gravi.
AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente.
Se non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni leggere o minime efo danni al
prodotto.
ATTENZIONE
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Aesculap®
Implantes Ennovate Spinal System

Indicacoes gerais

Este documento apresenta os pré-requisitos gerais para a utilizacdo do produto mencionado. Em relagdo ao proce-
dimento, é efectuada a referéncia ao respectivo manual cirurgico. Em caso de utilizagdo de componentes adicionais,
devem ser consultados os manuais de instrugdes correspondentes.

Finalidade

Os implantes Ennovate Spinal System destinam-se a estabilizagdo mono e multi-segmental da coluna lombar, tora-
cica e sacral.

Para a implantagéo destes implantes, bem como para a distragdo, compressao e reposicao da coluna lombar, toracica
e sacral, utilizar exclusivamente um conjunto de instrumentos especiais.

Indicacoes

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

Pseudoartroses ou recuperacéo tardia

Deslocacao

Instabilidades degenerativas

Sindrome pos-discectomia

Espondilolisteses

Cifoses

Lordoses

Escolioses

Estenoses

Instabilidades pds-traumaticas

Tumores

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

Contra-indicagdes absolutas

Nao utilizar no caso de:

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

W Doencas metabdlicas ou degenerativas do metabolismo 6sseo, que possam impedir uma fixacao estavel do sis-
tema de implante.

W Suspeita de alergias ou sensibilidade aos materiais do implante

W Infecgdes agudas ou cronicas na coluna vertebral, locais ou sistémicos

W Falta de colaboragdo por parte do doente ou capacidade limitada para cumprir as indicacdes médicas, especial-
mente na fase pds-operatéria, incluindo as restricdes relativas ao raio de movimentos, em particular na pratica
de desporto e atividade profissional exercida

W Situacées ndo mencionadas nas indicacoes

Contra-indicacdes relativas

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

e consequentemente requerer uma avaliagdo individual precisa por parte do cirurgido:

B Condigdes médicas ou cirirgicas que possam impedir o éxito da implantacao, incluindo complicagdes no trata-
mento de feridas

m Condicdes que possam provocar uma tenséo excessiva sobre a coluna vertebral e os implantes, tais como por ex.
gravidez, adiposidade, disturbios ou doengas neuromusculares

B Doente com estado de satde global debilitado, por ex. toxicodependéncia ou alcoolismo

Efeitos secundarios e interacgdes
Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirdrgica sdo assumidos como conhecidos, ndo estando por isso des-
critos nestas instrucées de utilizagdo.
Os riscos potenciais, incluindo as consequéncias clinicas resultantes, relativamente a utilizagdo do sistema de
implante sao, entre outros:
W Deficiéncia do implante por esforco excessivo
- Flexao
- Relaxamento
- Quebra
W Estabilizagdo insuficiente, a qual torna necessaria uma nova operagdo para revisdo ou remogéo do sistema de
implante
Falta de fusao ou fuséo tardia
Infeccao
Fractura de vértebras
Lesdes de estruturas adjacentes, em especial:
- Raizes nervosas
- Medula espinal
- Vasos sanguineos
- Orgaos
W Alteracgdes da curvatura fisioldgica da coluna vertebral

B Problemas neuroldgicos, incluindo funcionamento deficiente do aparelho gastrointestinal, uroldgico efou repro-
dutor

® Dores ou indisposi¢ao

m Bursite

W Diminuicdo da densidade 6ssea em consequéncia da evitagdo de esforcos

W Atrofia/fratura do o0sso situado acima/abaixo da zona tratada na coluna vertebral

B Aptidao reduzida para trabalho

W Persisténcia dos sintomas a tratar pela implantagéo

W Paresia

B Nova operagdo para a remogao do sistema de implante

W Hipersensibilidade ao metal ou alergia a corpos estranhos

M Fissuras na dura-méter

B Meningite

Utilizacdo

Documentacdo

0O cirurgido elabora o plano e a documentagédo da cirurgia no que diz respeito a:

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante (incluindo nimeros de artigo, de lote €, se necessario,
de série)

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagdo

Informagées do doente

0 doente foi informado sobre a intervencdo e foi documentado o seu consentimento relativamente as sequintes

informacoes:

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

W Os perigos decorrentes da ndo observagao das regras de comportamento devem ser explicadas ao doente.

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

® O doente terd que se submeter periodicamente a um controlo médico depois da operagao.

W Aesculap nao se responsabiliza por danos resultantes de um incumprimento das prescri¢des médicas por parte
do doente.

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

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

® 0 doente deve ser informado que deve ser evitada actividade fisica intensa sob a forma de levantamento de
pesos, esforco muscular intenso, rotagao acentuada do corpo, flexdo repetida, inclinagdo ou corrida até se veri-
ficar a completa consolidacao 6ssea.

m 0 doente deve ser avisado para sujeitar o implante o menos possivel a tensao no pds-operatdrio, para evitar a
ocorréncia de problemas clinicos relacionados com a falha do implante.

Implante

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

As informacdes necessarias para a implantacao do sistema de implante encontram-se no respectivo manual cirir-

gico. O seguinte deve ser observado:

B Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis.

m Osinstrumentos de implantagdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacéo especiais da Aesculap,
estdo completos e em boas condigdes para serem utilizados.

Perigo de ferimento da medula espinal e das raizes nervosas no caso de aplicagdo

errada!

Hemorragia grave ou fatal devido a lesdo vascular!

ATENCAO » Alinhar e introduzir os instrumentos e o parafuso pedicular apenas sob con-
trolo a raios X ou por meio de um sistema de navegagao.

» Assegurar que a cortical frontal e lateral ndo € perfurada ao inserir os parafu-
50s.

» Assegurar que os vasos grandes nao sdo degradados, perfurados durante a
implantacéo ou danificados devido a ruptura ou migracéo do implante apés a
implantacéo.

» Assegurar que os vasos nio sio degradados a nivel pulsatil devido ao posicio-
namento proximo do implante.

» Ao inserir os parafusos no 0sso, exercer apenas esforco axial nos mesmos. Evitar aplicar forgas laterais durante
a introducao.

» Nao deformar outros implantes de metal exceto as barras do Ennovate Spinal System.

Nao curvar excessivamente as barras nem curva-las de retorno.

» Para curvar as barras, utilizar exclusivamente os instrumentos proprios para curvar, pertencentes ao conjunto de
instrumentos Ennovate Spinal System.

v

Fixagdo insuficiente no caso de posicionamento errado da barra!

» Posicionar as barras com sextavado ou ponta sempre de forma que o sextavado
e a ponta fiquem fora da cabega do implante.

ATENQAO » Adaptar a curvatura da barra as circunstancias anatémicas.

» Nao efectuar a flexdo da barra na zona da cabeca do parafuso.

» Assegurar e verificar que a cabeca do parafuso esta alinhada perpendicular-
mente com a barra.

» Certificar-se de que a barra se encontra na base da ranhura, verificando.

» Para posicionar o parafuso de travamento, utilizar sempre o instrumento previsto para a introducéo do parafuso
de travamento.

» Quando do aperto ou abertura do parafuso de travamento, usar sempre a chave de parafusos prevista para o
efeito, em combinagdo com o instrumento de contra-apoio previsto.

» Apertar os parafusos de travamento sempre com a pega dinamométrica prevista para o efeito.

Risco de ferimento em caso de montagem impropria do parafuso de travamento!
» Colocar o parafuso de travamento correctamente.
» Ter atencéo a posigdo correcta das barras no fundo da ranhura.
ATENCAO » Apertar o parafuso de tr to com a pega di étrica, até esta ser
accionada de forma audivel.

Danos no implante devido a um aperto excessivo ou fixacao insuficiente devido a

um aperto demasiado fraco do parafuso de travamento!

» Antes de cada utilizagao, verificar a data de recalibragdo/manutencéo na data

ATENCAO de 4o indicada na pega di étrica.

» Assegurar que a extremidade de trabalho da haste para a pega dinamométrica
de 10 Nm esta completamente inserida na forma interior dos parafusos de tra-
vamento ao apertar ou soltar os mesmos.

» Aplicar o binario lentamente e sem movimentos bruscos, até a pega dinamo-
métrica ser accionada de forma audivel.

» Para soltar a unido roscada, utilizar uma chave de fenda rigida.

Perigo de alargamento da cabeca do implante, se o parafuso de travamento for
fixado sem o instrumento de contra-apoio!
» Usar sempre um instrumento de contra-apoio para fixar o parafuso de trava-

ATENCAOQ IR,

» Se a cabega do parafuso se soltar durante a revisdo dos parafusos poliaxiais maiores (7,5 mm ou maiores), remo-
ver o componente remanescente com uma chave de parafusos para o parafuso de travamento.



Introduzir o conector de barras/conector transversal Ennovate Spinal System

0 implante do conector de barras/conector transversal Ennovate Spinal System requer os seguintes procedi-

mentos:

» Posicionar o conector de barras/conector transversal com o auxilio da pinga de fixagdo prevista para conector
transversal ou do instrumento introdutor para conector de barras no implante no local previsto pelo cirurgido.

Conector de barras/conector transversal inutilizado devido & remogéo ou a proble-

mas nos parafusos de travamento!

» Nao desapertar de modo algum os parafusos de travamento do conector de
CUIDADO barras/conector transversal.

» Nunca confundir os parafusos de travamento com outros componentes do
conector de barras/conector transversal.

» Utilizar o conector de barras/conector transversal apenas se estiverem presen-
tes todos os parafusos de travamento.

» Antes de apertar os parafusos de travamento, certificar-se de que o conector de barras/conector transversal esta
posicionado correctamente.

Fixagdo insuficiente no caso de posicionamento errado da barra!

» Posicionar sempre o conector de barras/conector transversal de forma 4 barra
ficar totalmente inserida no mesmo.

ATENCAQ » Posicionar sempre as barras de forma a que o sextavado e a ponta da barra se

encontrem fora da area dos grampos do conector de barras/conector transver-

sal.

» Aquando do aperto ou abertura do parafuso de travamento, usar sempre o eixo para chave dinamométrica de 5
Nm previsto para o efeito, em combinagdo com o instrumento contra-ponto apropriado.

A

ATENGAO

Risco de ferimentos em caso de posicionamento incorrecto do conector de barras!
» Ter em atencdo a sequéncia para o aperto do parafuso de travamento.
» Verificar o posicionamento correcto.

» Apertar os parafusos de travamento sempre com a pega dinamométrica de 5 Nm prevista para o efeito.
» Com o conector de barras aberto, apertar primeiro o parafuso de travamento com a marcagéo 1 e a seguir o para-
fuso de travamento com a marcacéo 2, com a pega dinamométrica de 5 Nm prevista para o efeito.
um aperto demasiado fraco do parafuso de travamento!
» Antes de cada utilizago, verificar a data de recalibragio/manutenciio na data
ATENCAO de manutencéo indicada na pega dinamométrica.
» Assegurar que a extremidade de trabalho da haste da pega dinamométrica de
5 Nm esta completamente inserida na forma interior do parafusos de trava-
mento ao apertar ou soltar os mesmos.
» Aplicar o binario lentamente e sem movimentos bruscos, até a pega dinamo-
métrica ser accionada de forma audivel.
» Apertar os parafusos de travamento com a pega dinamométrica de 5 Nm.
» Posicionar o conector de barras/conector transversal correctamente.
» Assegurar que as barras estao totalmente inseridas no conector de bar-
ras/conector transversal.
» Assegurar que nenhum tecido mole fica entalado no conector de barras/conec-
tor transversal.
» Para soltar a unido roscada, utilizar uma chave de fenda rigida.

Danos no implante devido a um aperto excessivo ou fixagdo insuficiente devido a

» Carregar apenas de forma axial os parafusos de travamento ao apertar ou soltar. Evitar aplicar forgas laterais
durante o aperto ou afrouxo dos parafusos de travamento.

Fixar os parafusos fenestrados Ennovate Spinal System com cimento dsseo
Para aumentar a estabilidade de fixacéo, € possivel fixar o parafuso fenestrado Ennovate com cimento ¢sseo. Durante
a cimentacao, deve ser tomado em atencdo o seguinte:

Nota

A cimentagdo ocorre apds o alinhamento de todos os parafusos e depois de se adaptar as barras de unido, mas antes
de se travar o parafuso fenestrado Ennovate!

Danificagdo do implante devido a aplicagdo de demasiada forca no sentido trans-

versal por meio da canula de injecgao!

» Nao esforgar a canula de injecgdo excessivamente no sentido transversal.
ATENCAQ » Nao curvar a canula de injecgao.

Nota
Depois de cimentado o parafuso fenestrado Ennovate, deixa de ser possivel alterar a posi¢do do implante; nem é pos-
sivel inserir a alavanca de reposicdo ou realizar correcgdes.

Nota

Depois de cimentado o parafuso fenestrado Ennovate, a explantagdo do parafuso pode ser dificultada, sobretudo no
caso da presenca de osteopenia!

» Antes de aplicar o cimento, inserir a canula de injeccdo Ennovate completamente na cabeca do parafuso sem
aplicar qualquer forca e apertar bem.

» Verificar a consisténcia e viscosidade do cimento 6sseo utilizado antes de colocar o aplicador na cénula de injec-
¢éo. Respeitar as instruces do fabricante do cimento dsseo!

» Cimentar o parafuso fenestrado Ennovate apenas com um cimento apropriado para a aumentacéo de parafusos.

Perigo de ferimento devido a fugas do cimento!

» Preparar e posicionar os implantes apenas com a ajuda de técnicas de imagio-
logia adequadas.

ATENCAO » Assegurar que as fendas do parafuso fenestrado Ennovate estio inseridas com-
pletamente no osso.

» Assegurar que a cortical pedicular nio foi perfurada.

» Nao penetrar o contracortical e certificar-se que este nao foi lesado.

» Nao implantar nem cimentar o parafuso fenestrado Ennovate em vértebras
fracturadas ou em parte ressecadas. Antes da operacao, realizar um controlo
por TAC.

» Introduzir a canula de injecdo Ennovate na cabeca do parafuso sem aplicar
qualquer forga e apertar bem. Assegurar que os eixos do parafuso pedicular
ficam alinhados com a céanula de injecgéo.

» Realizar a aplicagio de cimento apenas utilizando métodos imagiologicos ade-
quados e de alta resolugdo. A quantidade maxima de cimento por parafuso
pedicular é de 2 ml.

Risco de ferimento em caso de intolerancia aos materiais utilizados!
» Utilizar apenas sistemas de aplicagio admitidos para a utilizacdo de cimento
0sseo.

ATENCAO

Contaminago da rosca de travamento e/ou fixagdo insuficiente durante a remo-
cdo do sistema de aplicagdo em caso de viscosidade errada do cimento!
» Assegurar a viscosidade correcta do cimento.

ATENCAO

Contaminacéo da ferida em caso de o cimento ndo endurecer de forma suficiente!

Risco de colagem da rosca do parafuso de travamento e instabilidade do sistema

dai resultante!

ATENQAO » Cumprir o tempo de endurecimento.

» Preparar a massa de referéncia para verificacdo da consisténcia do cimento a
aplicar.

» Nao esforcar o sistema de implante enquanto o cimento nao tiver alcancado a
consisténcia final.

» Para remover a canula de injecgédo, deixar endurecer o cimento completamente.
Para mais informacées sobre os sistemas de artroplastia da Aesculap contacte em qualquer altura a
B. Braun/Aesculap ou a filial local da B. Braun/Aesculap.

Informacdes e adverténcias de seguranga

Utilizador

Para a utilizagdo bem-sucedida deste produto, deve estar assegurada uma formacéo clinica adequada, bem como o

dominio tedrico e pratico de todas as técnicas cirirgicas necessarias, incluindo a utilizagao deste produto.

A Aesculap néo se responsabiliza por complicacées devidas a:

B Uma indicacéo ou escolha de implante inadequada

® Uma combinagéo errada entre os componentes do implante, especialmente uma combinagdo com componentes
de outros fabricantes

W Técnica cirdrgica inadequada

m Ultrapassagem dos limites do método de tratamento ou incumprimento das precaucées médicas basicas

0 utilizador € obrigado a solicitar informagdes ao fabricante, desde que exista uma situagdo pré-operatéria incerta

sobre a aplicacdo dos implantes correspondentes:

B Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

M O cirurgido deve evitar a formagao de entalhes ou arranhdes e a flexdo do produto durante a manipulagéo da
barra. Com a deformacéao dos parafusos, a durabilidade dos mesmos ¢ reduzida consideravelmente, podendo pro-
vocar uma falha precoce.

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

B Na fase pds-operatoria, para além dos exercicios moderados de recuperacao da forca muscular e da mobilidade,
ha que prestar especial atengdo a informacao individual do doente.

Produto

As seguintes adverténcias, medidas de precaucdo e efeitos secundarios tém de ser perfeitamente inteligiveis para o

cirurgido e esclarecidos ao doente:

W Implantes danificados ou que ja tenham sido utilizados ndo podem ser reutilizados.

B Nao combinar os componentes do implante em aco inoxidavel com componentes do implante de titanio, uma
vez que tal acelera o processo de corrosdo do aco inoxidavel, podendo causar a falha do implante devido a fadiga
do material.

m O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes
Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de associacdes contrarias as originalmente pre-
vistas.

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

W Apesar do endurecimento dsseo completo, podem ocorrer, deformagao, ruptura ou relaxamento dos componen-
tes do implante.

B Asinstrugdes de utilizagao dos respectivos componentes do implante Aesculap, do conjunto de instrumentos uti-
lizado e 0 manual cirdrgico aplicavel tém de ser observados.

Perigo de fractura dos componentes de implante em caso de se combinar os com-
ponentes com componentes de outros fabricantes!
» Usar apenas componentes do implante Aesculap do Ennovate System.

CUIDADO
Perigo de fracturas nos parafusos em caso de utilizacio de parafusos pediculares
em doentes com espondilolistese!
» Apoiar a estabilizagdo mediante uma fusio intercorporal (ALIF, PLIF ou TLIF).
ATENCAO
Perigo de reviso dificultada!
» Ao utilizar cimento 6sseo, usar apenas os parafusos fenestrados previstos para
o efeito.
ATENCAO » Em caso de utilizagdo de parafusos pediculares fenestrados com um diametro

superior a 8,5 mm, existe um perigo aumentado de revisao dificultada.

B As lesées das estruturas do implante que suportam o peso podem originar o afrouxamento de componentes, des-
locagdo e migracao, bem como outras complicagdes graves.

W Para uma utilizagdo bem-sucedida, ¢ necessaria uma formagéo adequada do utilizador, especifica para o produto,
antes da primeira aplicagéo.

B No caso de duvidas relativamente a indicacao médica ou ao préprio produto, € possivel, a qualquer momento,
solicitar mais informagdes junto da B. Braun/Aesculap ou da filial B. Braun/Aesculap responsavel.

Seguranga IRM

0 implante néo foi testado quanto a segurancga e compatibilidade em ambientes

de ressonancia magnética. Nao foi testado quanto a aquecimento, movimentagao

ou artefactos em exames de ressonancia magnética. O exame de ressonancia mag-
ATEN(;AO nética de um doente com este implante pode provocar ferimentos no doente.

Informacdes sobre a validade e reutilizagao

Esterilidade

Componentes do implante esterilizados

W Os componentes do implante com o niimero de artigo a terminar em TS (por ex. SY510TS) sdo embalados indi-
vidualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

W Os componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em TS foram esterilizados por radiacao.

» Guardar os componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em TS na embalagem original, e retira-
los da embalagem original ou da embalagem protetora apenas pouco antes da sua implantagéo.

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



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

Em caso de reprocessamento e reesterilizagao pode ocorrer a danificagao do
implante com o nimero de artigo a terminar em TS!
» Nao reprocessar nem reesterilizar os implantes com o numero de artigo a ter-

ATENGAO minar em TS.

Componentes do implante nao esterilizados

m Os componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em T (por ex. SY510T) sdo fornecidos em con-
digdes ndo estéreis.

® Os componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em T sdo embalados individualmente.

® Os implantes fornecidos em condicées ndo estéreis sdo fornecidos em estado limpo.

» Para todos os componentes, observar os processos de esterilizagdo 1SO 8828 recomendados para hospitais.

» Guardar os componentes do implante com o nimero de artigo a terminar em T na embalagem original e tira-los
da embalagem original ou da embalagem protectora apenas pouco antes do seu reprocessamento.

» Para reprocessar, esterilizar e disponibilizar os implantes estereis, utilizar um alojamento proprio.

» Para a limpeza/desinfecéo, utilizar um cesto de rede adequado para o efeito, ver TAO15247.

» Utilizar o alojamento multissistema para a esterilizacao e disponibilizagdo em estado esterilizado.

» Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes ndo entram em contacto uns
com os outros ou com instrumentos.

» Assegurar que os componentes do implante ndo sao de modo algum danificados.

Antes da primeira esterilizacdo e antes de uma reesterilizacdo, os componentes de implante devem ser limpos com

os seguintes métodos de reprocessamento validados:

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-

prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes, respeitar

a legislagdo em vigor no pais, respeitante ao reprocessamento de Dispositivos Médicos.

Nota

Ter em atengdo que so se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médico apds a validagdo
prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento assume
toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota

Para obter informagdes actualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade do material, consultar também a
extranet Aesculap em https://extranet.bbraun.com
0 método homologado de esterilizagdo foi efectuado no sistema de contentor de esterilizagdo Aesculap.

Método de reprocessamento validado

Uma nova esterilizagio pode tornar-se impossivel no caso de contaminagdo com

Fase IV
» Lave todas as superficies acessiveis do produto completamente em agua corrente.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados (por exemplo, toalhetes, ar comprimido).
No caso de componentes do implante com o niimero de artigo a terminar em T, os quais sao reesterilizados, observar
0 seguinte:

Limpeza/desinfe¢io automatica com limpeza prévia manual
Nota

0 aparelho de desinfegio e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela DGHM
ou FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN [SO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagéo regulares.

Limpeza manual prévia associada a ultrassons

Fase Passo T t Conc. Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F1  [min] [%] da 4gua

| Limpeza por ultrassons  TA 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
(frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: /-\gua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed

Fase |

» Limpar o produto durante 5 min num banho de ultrassons (frequéncia de 35 kHz). Durante este procedimento,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

» Nao utilizar escovas nem produtos de limpeza abrasivos que possam danificar a superficie.

Fase Il
» Lave o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em dgua corrente.

Limpeza alcalina automatica e desinfe¢do térmica
Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfecao de cdmara tnica sem ultrassons

Fase Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[*C/°F]  [min] dadgua

sangue, secrecdes e liquidos durante a intervengéo! | Pré-lavagem <25/77 3 A-P -
» Para segurar os implantes, usar luvas novas. i
ATENCAO » Manter os recipi de ar to do sistema de implantes tapados ou I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
fechados. - pH~13
» Eliminar os recipientes de ar do sist de impl separados - <59 de tensioativos anionicos
d(ts c.estos de rede para |n-strumento.s. ) ) ® Solucio de uso 0,5 %
» Nao limpar os implantes ndo contaminados juntamente com instrumentos con- ~ H-11*
taminados. P
» Nao havendo recipientes, reprocessar os comg tes do imp T e m Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD _
separadamente. Assegurar, a0 mesmo tempo, que os comy tes do imp
néo séo danificados. v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia.
\ Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de
T . , . limpeza e de desinfecao
Uma nova esterilizagdo pode tornar-se impossivel no caso de contaminagao
directa ou indirecta! i .
N . . . . " L A-P: Agua potavel
» Nao reprocessar os implantes que tiverem sido contaminados directa ou indi- i L . . P .
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

ATENCAO rectamente com sangue.

Limpeza/desinfecdo manual

Limpeza manual com ultrassons e desinfecdo por imersio

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas
[*C/°F]  [min] [%]  daégua

| Limpeza por ultrassons  TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
n Desinfecgao TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade
de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed

Fase |

» Limpar o produto durante 5 min num banho de ultrassons (frequéncia de 35 kHz). Durante este procedimento,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.
» Nao utilizar escovas nem produtos de limpeza abrasivos que possam danificar a superficie.

Fase Il
» Lave todas as superficies acessiveis do produto completamente em agua corrente.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll
» Mergulhar totalmente o produto na solugao desinfectante.

qualidade de agua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apo6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencao e verificacdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfecgdo, quanto a: limpeza, bom funcionamento e danos.
Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que néo funcionem.

Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado.

Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagao (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto durante o armazenamento.

>
>
>
>

Esterilizar

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de nao contaminagao de 5 min
» No caso de esterilizagdo simultanea de vérios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Caracteristicas do produto

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

M Liga de titanio forjado Ti6AI4V ISOTAN® sequndo ISO 5832-3

W ISODUR® Liga forjada de cobalto-cromo CoCrMo ISODUR® F segundo a ISO 5832-12

Os implantes de titanio sdo revestidos com uma pelicula de oxido colorido. Podem ocorrer ligeiras descoloragdes,
mas estas ndo tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

ISOTAN® e ISODUR® séo marcas registadas da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.



Adverténcias
As adverténcias neste documento que chamam a atencdo para os perigos para o doente e/ou utilizador efou produto
estdo assinaladas como se segue:

Indica um perigo possivelmente iminente.
Se o mesmo nio for evitado, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

ATENCAO
Indica um perigo possivelmente iminente.
Se o mesmo n3o for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros ou danos no pro-
duto.

CUIDADO
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Aesculap®
Ennovate Spinal System Implantaten

Algemene aanwijzing

Dit document wijst op algemene voorwaarden voor het gebruik van het bovengenoemde product. Wat betreft de
werkingsprocedure wordt verwezen naar de betreffende OP-manual. Bij het gebruiken van extra componenten moet
bijkomend de betreffende gebruiksaanwijzing worden geraadpleegd.

Gebruiksdoel

De Ennovate Spinal System implantaten worden gebruikt voor de dorsale mono- en multisegmentale stabilisatie van
de lumbale, thoracale en sacrale wervelkolom.

Voor de implantatie van deze implantaten evenals voor de distractie, compressie en herpositionering van de lumbale,
thoracale en sacrale wervelkolom moet uitsluitend speciaal instrumentarium gebruikt worden.

Indicaties

Te gebruiken voor ernstige wervelkolomaandoeningen, die niet met andere conservatieve therapieén kunnen worden
behandeld:

W Fracturen

Pseudoartrose of vertraagde genezing

Dislocatie

Degeneratieve instabiliteit

Postdiscectomiesyndroom

Spondylolisthesis

Kyfose

Lordose

Scoliose

Stenose

Posttraumatische instabiliteiten

Tumoren

Osteoporose (bij gelijktijdig gebruik van botcement en gefenestreerde schroeven)

Absolute contra-indicaties
Niet gebruiken bij:
W Ernstige beschadiging van de botstructuur aan de wervelkolom, die een stabiele implantatie van de implantaat-

componenten in de weg zou kunnen staan, zoals bijv. osteopenie, ernstige osteoporose, morbus paget, bottumo-
ren etc.

B Metabolische of degeneratieve aandoeningen van de botstofwisseling, die ertoe kunnen leiden dat een stevige
verankering van het implantaatsysteem niet gegarandeerd is

W Vermoedelijke allergieén of gevoeligheid voor lichaamsvreemde stoffen op de materialen van het implantaat

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

B Gebrekkige medewerking van de patiént of beperkte capaciteit om aan de doktersinstructies in het bijzonder in
de postoperatieve fase gevolg te geven, inclusief de restricties met het oog op bewegingsomvang vooral met
betrekking tot het uitoefenen van sport en beroepsacitviteit

B Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Relatieve contra-indicaties

Het gebruik van het implantaatsysteem kan onder volgende omstandigheden met een verhoogd klinisch risico ver-

bonden zijn en vereist een nauwkeurige, individuele beoordeling door de chirurgen:

W Medische of chirurgische randvoorwaarden, die kunnen leiden tot negatieve effecten op het succes van de
implantatie, inclusief verstoring van de wondheling

B Randvoorwaarden, die tot een overmatige belasting van de wervelkolom, alsook de implantaten kunnen leiden,
zoals bijv. zwangerschap, adipositas, neuromusculaire storingen of ziekte

W Slechte algemene toestand van de patiént, bijv. drugsverslaving of alcoholisme

Neven- en wisselwerkingen
algemene risico's van een chirurgische ingreep worden verondersteld bekend te zijn en zijn daarom in deze gebruik-
sershandleiding niet beschreven.
Mogelijke risico's, inclusief daaruit ontstane klinische gevolgen, met betrekking tot het gebruik van het implantaat-
systeem, zijn echter niet beperkt tot:
W Falen van het implantaat door overbelasting
- Buiging
- Loskomen
- Breuk
B Gebrekkige stabilisatie, die een nieuwe operatie ter controle of verwijdering van het implantaatsysteem noodza-
kelijk maakt
Geen of vertraagde fusie
Infectie
Fractuur van het wervellichaam
Letsels aan aangrenzende structuren, in het bijzonder:
- Zenuwwortels
- Ruggenmerg
- Bloedvaten
- Organen
Veranderingen van de fysiologische kromming van de wervelkolom
Neurologische klachten, inclusief foutieve werking van het gastro-instestinaal, urologisch en/of voortplantings-
systeem
Pijn of ongemak
Bursitis
Afname van de botdichtheid door vermijden van belasting
Botafbraak/-breuk boven/onder de behandelde zone van de wervelkolom
Beperkt prestatievermogen
Aanhouden van de door de implantatie te behandelen symptomen
Parese
Nieuwe operatie voor het verwijderen van het implantaatsysteem
Metaalgevoeligheid of allergie op lichaamsvreemde stoffen
Scheuren in de dura
Meningitis

Toepassing

Documentatie

De operateur stelt een operatieschema en -documentatie op:

B Selectie en dimensionering van de implantaatcomponenten (inclusief artikel, lot- en evt. serienummers)
B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Informatie ten behoeve van de patiént

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informa-

tie:

B De patiént moet op hoogte worden gebracht van mogelijke neven- en wisselwerkingen van het product met het
organisme en de overeenkomstige procedureregels.

W De risico's bij niet-naleving van de gedragsregels moeten aan de patiént worden uitgelegd.

B De patiént moet over de in paragraaf Neven- en wisselwerkingen weergegeven aspecten en consequenties, als-
ook over de daarmee gepaard gaande werkwijzen op de hoogte worden gebracht en ingelicht.

m De patiént moet regelmatig op nacontrole komen bij zijn arts.

W Aesculap is niet aansprakelijk voor schade als gevolg van het niet-naleven van de medische voorschriften door
de patiént.

B De patiént moet erop worden gewezen dat door te roken evt. een verhoogd percentage op pseudoarthrose, alsook
een diffuse degeneratie van de tussenwervelschijven zou kunnen optreden. Door roken veroorzaakte, voortge-
schreden degeneratie van aangrenzende segmenten zouden later kunnen leiden tot een klinisch falen.

B De patiént moet erop worden gewezen dat overgewicht ertoe kan leiden dat het implantaat dermate hoog belast
wordt dat een falen waarschijnlijk wordt.

W De patiént moet erop worden gewezen dat zware lichamelijke activiteit in de vorm van zwaar tillen, hevige spier-
belasting, bruusk draaien van het lichaam, herhaald buigen, bukken of lopen moeten worden vermeden tot het
bot volledig is geheeld.

B De patiént moet erop worden gewezen, postoperatief de implantaten zo weinig mogelijk te belasten om het
optreden van klinische problemen samen met het falen van het implantaat te vermijden.

Implantatie

Ennovate Spinal System polyaxiale/monoaxiale schroeven en staven gebruiken

Vereiste informatie voor de implantatie van het implantaatsysteem vindt u in de betreffende OP-manual. Hierbij

moet in het bijzonder in acht worden genomen:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar.

W Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteeminstrumenten zijn compleet en klaar
voor gebruik.

Beschadiging van ruggenmerg en zenuwwortels door verkeerde toepassing!

Ernstige of dodelijke bloeding door letsel aan de vaten!

» Richt en schroef de instrumenten resp. pedikelschroef alleen onder rontgen-
controle of met behulp van een navigatiesysteem.

» Ervoor zorgen, dat het voorste en zijdelingse compacte (harde) bot bij het
inschroeven niet doorbroken wordt.

» Verzeker dat de grote vaten niet worden geé d, tijdens de imp ie
worden doorbroken of op basis van een breuk of migratie van de implantaten
na de implantatie worden beschadigd.

» Verzeker dat de vaten niet op basis van nadere positionering van de implanta-
ten pulsatiel worden ge€rodeerd.

WAARSCHUWING

1 |

» Belast de schroeven tijdens het inbrengen in het bot alleen axiaal. Vermijd zijdelingse krachten tijdens het
inschroeven.

» Geen metalen implantaten behalve de staven van het Ennovate Spinal Systems vervormen.
De staafjes mogen niet worden teruggebogen of overmatig worden verbogen.

» Voor het buigen van de staven alleen buiginstrumenten uit het Ennovate Spinal System instrumentarium gebrui-
ken.

v

Onvoldoende fixatie door verkeerde plaatsing van het staafje!

» Staven met zeskant of punt altijd zo plaatsen, dat de zeskant en de punt zich
buiten de implantatiekop bevinden.

WAARSCHUWING > Staafbuiging aang aan ische gegevens.

» Geen staafbuiging uitvoeren in het bereik van de schroefkop.

» Controleer en let op de rechthoekige uitrichting van de schroefkop ten
opzichte van de staaf.

» Controleer en let op de groefbodem.

» Gebruik voor de plaatsing van de vergrendelingsschroef altijd het speciale vergrendelingsschroef-inbrenginstru-
ment.

» Gebruik voor het aandraaien en losdraaien van de vergrendelingsschroef altijd de daarvoor bestemde schroeven-
draaier in combinatie met het speciale counter instrument.

» Draai de vergrendelingsschroeven altijd aan met de speciale momenthandgreep.

eundi

Gevaar voor ver ding door onoord
schroef!
» Breng de vergrendelingsschroef correct aan.
WAARSCHUWING » Let op de correcte positie van de staafjes op de bodem van de gleuf.
» Vergrendelingsschroef met draaiknop aandraaien, tot deze hoorbaar klikt.

montage van de vergrendelings-

Beschadiging van het impl t door te vast aandraaien c.q. ontoereikende

bevestiging door te gering aandraaien van de borgschroef!

» Voor elk gebruik moet de herkalibreringstermijnfonderhoudstermijn op het

WAARSCHUWING onderhoudslabel van de draaiknop worden gecontroleerd.

» Verzekeren dat het einde van de schacht van de momenthandgreep 10 Nm tij-
dens het aandraaien resp. | ken van de vergrendeli
de bi 'm van de vergr i hroeven zit.

» Pas het draaimoment langzaam en niet hortend toe, totdat de draaimoment-
handgreep hoorbaar losklikt.

» Gebruik bij het losmaken van de schroefverbinding de starre schroevendraaier.

v Nedia i
hroeven gin

Openspreiding van de implantaatkop door aandraaien van de vergrendelings-
schroef zonder counter instrument!

» Gebruik bij het aandraaien van de vergrendelingsschroef altijd het counter
WAARSCHUWING RIS

» Indien de schroefkop bij een revisie van de grotere polyaxiale schroeven (7,5 mm of groter) loskomt, verwijdert
u de achtergebleven schroefdelen met de schroevendraaier voor de vergrendelingsschroef.



Ennovate Spinal System staafverbinder/dwarsverbinder gebruiken

De implantatie van de Ennovate Spinal System staafverbinder/dwarsverbinder dient in de volgende toepas-
singsstappen te gebeuren:
» De staafverbinder/dwarsverbinder met behulp van de daarvoor bestemde houdertang voor dwarsverbinder c.q.
inzetinstrument voor staafverbinder op de door de operateur geplande plek op het implantaat plaatsen.
Onbruikbare staafverbinder/dwarsverbinder door verwijderen of ontbreken van de

vergrendelingsschroeven!
» Draai de vergrendelingsschroeven niet uit de staafverbinder/dwarsverbinder.

VOORZICHTIG » Vergrendelingsschroeven niet met andere staafverbinder/dwarsverbinder-
componenten verwisselen.
» Staafverbinder/dwarsverbinder enkel gebruiken als alles vergrendelingsschroe-
ven aanwezig zijn.

» Voor het vastdraaien van de vergrendelingsschroeven moet u zich ervan vergewissen, dat de staafverbin-

der/dwarsverbinder correct geplaatst is.
» Plaats de staafverbinder/dwarsverbinder altijd zo dat het staafje geheel in de
staafverbinder/dwarsverbinder is ingevoerd.
WAARSCHUWING » Staafjes altijd zo plaatsen dat het einde van de zeskant respectievelijk de punt
van de staaf zich buiten het klemdeel van de staafverbinder/dwarsverbinder
bevindt.

Onvoldoende fixatie door verkeerde plaatsing van het staafje!

» Gebruik voor het aandraaien en losschroeven van de vergrendelingsschroef altijd de daarvoor bestemde schacht
voor de momentsleutel 5 Nm in combinatie met het daarvoor bestemde counter instrument.

A

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door verkeerde plaatsing van de staafverbinder!
» Volgorde voor het aandraaien van de vergrendelingsschroef in acht nemen.
» Correcte positionering controleren.

» Draai de vergrendelingsschroeven altijd aan met de daarvoor bestemde momentsleutel SNm.
» Bij open staafverbinders eerst de vergrendelingsschroef met markering 1 en vervolgens de vergrendelingsschroef
met markering 2 met de daarvoor bestemde draaiknop 5 Nm aandraaien.

A

WAARSCHUWING

Beschadiging van het implantaat door te vast aandraaien c.q. ontoereikende

bevestiging door te gering aandraaien van de borgschroef!

» Voor elk gebruik moet de herkalibreringstermijnfonderhoudstermijn op het
onderhoudslabel van de momenthandgreep worden gecontroleerd.
Zorg ervoor dat het werkeinde van de schacht voor de dr handg
5 Nm bij het aandraaien c.q. losdraaien van de borgschroef volledig in de
inwendige vorm van de borgschroef zit.

» Pas het draaimoment langzaam en niet hortend toe, totdat de draaimoment-
handgreep hoorbaar losklikt.

» Vergrendelingsschroeven met de draaiknop 5 Nm aandraaien.

» Plaats de staafverbinder/dwarsverbinder in de correcte positie.

» Zorg ervoor dat de staafjes volledig in de staafverbinder/dwarsverbinder zijn
ingevoerd.

» Zorg ervoor dat geen weefsel van de weke delen in de staafverbinder/dwars-
verbinder bekneld is.

» Bij het losmaken van de schroefverbinding de starre schroevendraaier gebrui-
ken.

eep

» Belast de vergrendelingsschroeven bij het aandraaien of losschroeven alleen axiaal. Vermijd zijdelingse krachten
tijdens het aandraaien of losschroeven van de vergrendelingsschroeven.

Gefenestreerde Ennovate Spinal System schroeven met botcement fixeren
Ter verhoging van de stabiliteit van de verankering kan de gefenestreerde Ennovate schroef met botcement worden
gefixeerd. Bij het cementeren dient u op het volgende te letten:

Opmerking
Het cementeren gebeurt pas nadat alle schroeven correct zijn uitgericht en de verbindingsstaafjes zijn aangepast,
echter voor de vergrendeling van de gefenestreerde Ennovate schroef!

Beschadiging van het implantaat door inbrengen met overmatige dwarskrachten
door middel van injectiecanule!
» Oefen geen overmatige kracht in dwarsrichting uit op de injectiecanule.

WAARSCHUWING » Buig de injectiecanule niet.

Opmerking
Nadat de gefenestreerde Ennovate schroef is gecementeerd, is het niet meer mogelijk de implantaatpositie te wijzigen,
de repositiehefboom aan te brengen of correcties uit te voeren!

Opmerking
Na het cementeren van de gefenestreerde Ennovate schroef kan de explantatie van de schroef in het bijzonder in
gevallen met osteopenie moeilijk zijn!

» Ennovate injectiecanule voor de cementapplicatie volledig en zonder merkbare krachten in de schroefkop plaat-
sen en vastdraaien.

» Controleer de consistentie en viscositeit van de gebruikte botcement, alvorens de applicator aan de injectieca-
nule te bevestigen. Volg de instructies van de botcement-fabrikant!

» Cementeer de gefenestreerde Ennovate schroef alleen met cement die geschikt is voor de schroefaugmentatie.

Gevaar voor verwonding door cementlekkage!
» Prepareer en positioneer de implantaten altijd met behulp van beeldvormings-
technieken.
WAARSCHUWING » Verzeker dat de gleuven van de gefenestreerde Ennovate schroef volledig in
het bot liggen.
» Let erop dat de pediculuscorticalis niet wordt geperforeerd.
» Penetreer de tegencorticalis niet en controleer of de tegencorticalis niet is

beschadigd.
» Gefenestreerde Ennovate schroef niet in de gefractureerde of deels gerese-
ceerde wervelkolom plaatsen resp. c en. Preoperatieve dunlaag-ct-

controle uitvoeren.

» Draai de Ennovate injectiecanule zonder merkbaar kracht te zetten in de
schroefkop en schroef deze vast. Zorg ervoor dat de assen van de pediculus-
schroef en de injectiecanule in een lijn liggen.

» Cement applicatie mag uitsluitend worden uitgevoerd onder visuele controle
met een beeldvormingstechniek van hoge kwaliteit. De maximale cementhoe-
veelheid per pedikelschroef bedraagt 2 ml.

Gevaar voor verwonding door gebruik van incompatibele materialen!
» Gebruik alleen applicatiesystemen die toegelaten zijn voor het gebruik van
botcement.

WAARSCHUWING

Verontreiniging van de vergrendelingsschroefdraad/slechte fixatie bij de verwijde-
ring van het applicatiesysteem door verkeerde cementviscositeit!
» Zorg ervoor dat de cement de juiste viscositeit heeft.

WAARSCHUWING

Id

uitgeharde cement! Gevaar voor verkle-
ving van de schroefdraad van de vergrendelingsschroef, die tot systeeminstabili-
teit leidt!
WAARSCHUWING » Uithardingstijd respecteren.
» Maak samen met de aan te brengen cement een controlemassa aan, zodat u de
consistentie kunt nagaan.
» Zorg ervoor dat er geen enkele belasting op het implantaatsysteem wordt uit-
geoefend, voordat de cement zijn volle hardheid heeft bereikt.

Wondverontreiniging door

» \Verwijder de injectiecanule als de cement helemaal is uitgehard.
Voor meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kunt u contact opnemen met B. Braun/Aesculap of met de
bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

Gebruiker

Voor het juiste gebruik van dit product is een desbetreffende medische opleiding alsook de theoretische en praktische
beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip de juiste handhaving van dit product, vooropgesteld.
Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties veroorzaakt door:

B Verkeerde indicatiepositie of implantaatkeuze

B Verkeerde combinatie van implantaatcomponenten, in het bijzonder ook combinatie met componenten van
andere fabrikanten

W Verkeerde operatietechniek

B overschrijding van de grenzen van de behandelmethode of het niet-nakomen van de medische basisvoorwaarden

De gebruiker is verplicht om informatie aan de fabrikant te vragen, voor zoverre er een niet-duidelijke preoperatieve

situatie met oog op het gebruik van de betreffende implantaten bestaat:

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

B De operateur moet bij het vormen van de staaf het ontstaan van kerven of krassen en het heen en weer buigen
van het product vermijden. Door het buigen van de schroeven wordt de levensduur van de schroeven aanzienlijk
verkort en indien mogelijk een vroegtijdig falen veroorzaakt.

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

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

Product

De onderstaande waarschuwingen, voorzichtsmaatregelen en nevenwerkingen moeten door de chirurg worden

begrepen en aan de patiént worden toegelicht:

W Implantaten die beschadigd zijn of reeds eenmaal eerder zijn gebruikt, mogen niet worden gebruikt.

B Implantaatcomponenten van roestvast staal niet met implantaatcomponenten uit titaan verbinden, aangezien
hierdoor het corrosieproces bij roestvast staal versneld wordt en het vervolgens tot falen van het implantaat door
materiaalslijtage kan komen.

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

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

® Ondanks volledige botverstijving kan het komen tot verbuiging, breuk of loskomen van de implantaatcomponen-
ten.

B De gebruiksaanwijzingen van de afzonderlijke Aesculap-implantaatcomponenten, van het gebruikte instrumen-
tarium en de geldige OP-handleiding moeten in acht worden genomen.

4 bi

Gevaar voor breken van de implantaatc door tie met implan-

taatcomp ten van andere fabrik !
» Enkel Aesculap-implantaatc ten uit Ennovate System gebruiken.
VOORZICHTIG
Bij gebruik van pediculusschroeven bij een spondylolisthesis kunnen de schroeven
breken!
» Stabilisatie met een intercorporale fusie (ALIF, PLIF of TLIF) ondersteunen.
WAARSCHUWING

Gevaar op bemoeilijkte controle!
» Bij gebruik van botcement enkel de daarvoor bestemde gefenestreerde schroe-
ven gebruiken.
WAARSCHUWING » Bij het gebruik van gefenestreerde pedikelschroeven met schroefdiameter gro-
ter dan 8,5 mm bestaat er een verhoogd gevaar op een moeilijkere controle.

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

W Voor een succesvol gebruik wordt een overeenkomstige productspecifieke introductie van de gebruiker voor het
eerste gebruik verondersteld.

B Bij vragen omtrent de indicatie of het product kan te allen tijde meer informatie worden opgevraagd bij
B. Braun/Aesculap of bij de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

MRI-veiligheid

Het implantaat werd niet op zekerheid en compatibiliteit in MR-omgevingen
onderzocht. Er werd niet getest op opwarming, bewegingen of beeldartefacten bij
MR-onderzoeken. Het MR-scannen van een patiént met dit implantaat kan leiden

WAARSCHUWING tot letsels bij de patiént.

Aanwijzingen voor de houdbaarheid en herbruikbaarheid

Steriliteit

Steriele implantaatcomponenten

M De implantaatcomponenten met het artikelnummereinde TS (bijv. SY510TS) zijn enkel in gekenmerkte bescher-
mende verpakkingen verpakt.

B De implantaatcomponenten met het artikelnummereinde TS zijn door middel van straling gesteriliseerd.

» Implantaatcomponenten met het artikelnummereinde TS in de originele verpakking opslaan en pas direct voor
de implantatie uit de originele en beschermende verpakkingen nemen.

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



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

p

Beschadiging van de i met het arti
en hersterilisatie!
» Implantaten met het artikelnummereinde TS niet zuiveren en niet hersterilise-

WAARSCHUWING 1310

einde TS door zuivering

Niet-steriele implantaatcomponenten

B De implantaatcomponenten met het artikelnummereinde T (bijv. SY510T) worden niet steriel geleverd.

De implantaatcomponenten met het artikelnummereinde T zijn afzonderlijk verpakt.

Niet steriel geleverde implantaten worden gereinigd geleverd.

Voor alle componenten de in 1SO 8828 aanbevolen sterilisatieprocedures voor ziekenhuizen in acht nemen.

Bewaar de implantaatcomponenten met artikelnummereinde T in de originele verpakking en haal ze onmiddellijk

voor de reiniging uit hun originele en beschermende verpakking.

» Voor de reiniging, sterilisatie en het klaarzetten een geschikte opslag gebruiken.

» \Voor de reiniging/desinfectie een voor reiniging geschikte zeefkorf gebruiken, zie TAO15247.

» Systeemopslag voor sterilisatie en steriele terbeschikkingstelling gebruiken.

» Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in de implantaatsysteemhouders niet met elkaar of met instrumen-
ten in contact komen.

vvyEenm

» Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in geen geval beschadigd worden.
Voor de eerste sterilisatie en voor de hersterilisatie moeten de implantaatcomponenten worden gereinigd volgens
het volgende gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedé:

Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nage-
volgd.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validering van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de gebruiker/het
reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet
onder https//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Onmogelijkheid van hersteriliseren door intraoperatieve verontreiniging met

bloed, secreties en vloeistoffen!

» Gebruik nieuwe handschoenen om de implantaten aan te reiken.

WAARSCHUWING » Houd de implantaatsysteemhouders afgedekt of gesloten.

» Verwijder de implantaatsysteemhouders heiden van de instrumenten-
zeefkorven.

» Niet-verontreinigde implantaten mogen niet samen met verontreinigde instru-
menten worden gereinigd.

» Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten afzonderlijk, wanneer er
geen implantaatsysteemhouders beschikbaar zijn. Zorg ervoor dat de implan-
taatcomponenten niet beschadigd worden.

» Hergebruik nooit intraoperatief verontreinigde implantaten.

Onmogelijkheid van hersteriliseren door directe of indirecte contaminatie!
» Reinig en steriliseer nooit implantaten die direct of indirect met bloed in con-
tact zijn gekomen.

WAARSCHUWING

Manuele reiniging/desinfectie

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Fase  Stap T t Conc. Water-  Chemie
[c/F1  [min]  [%l] kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT 5 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
1 Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - VE-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
VE-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

Fase |

» Product 5 min lang in het ultrasoon reinigingsbad (frequentie 35 kHz) reinigen. Zorg ervoor dat alle toegankelijke
oppervlakken bevochtigd worden en dat akoestische schaduwen worden vermeden.
» Voor de reiniging geen borstel en geen oppervlakbeschadigende reinigingsmiddelen gebruiken.

Fase Il
» Alle toegankelijke oppervlakken van het product onder stromend water af-/doorspoelen.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll
» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

Fase IV
» Alle toegankelijke oppervlakken van het product onder stromend water af-/doorspoelen.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Droog het product in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijv. doeken, perslucht).

Bij implantaatcomponenten met het artikelnummereinde T, die gehersteriliseerd worden, het volgende in acht
nemen:

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

De betrouwbare werking van het reinigings- en desinfectieapparaat moet zijn aangetoond (bijv.FDA-goedkeuring of
CE-markering conform de DIN EN ISO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonbehandeling

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°c/°F1  [min] [%] kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

Fase |

» Product voor 5 min in het ultrasoon reinigingsbad (frequentie 35 kHz) schoonmaken. Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat akoestische schaduwen worden vermeden.

» Voor de reiniging geen borstel en geen oppervlakbeschadigende reinigingsmiddelen gebruiken.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle toegankelijke oppervlakken) af/door onder stromend water.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen < 3 D-W -
25/77
I Reiniging 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
W Gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11"
L] Tussenspoelen > 1 DM-W -
10/50
v Thermische desinfectie 90/194 5 VE-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: drinkwater
VE-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

Controle, onderhoud en inspectie

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid, goede werking en beschadiging.
Beschadigd of niet functionerend product onmiddellijk apart houden.

Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf.

Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

>
>
>
>

Steriliseren

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Producteigenschappen

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

W ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform ISO 5832-3

M ISODUR® kobalt-chroom-smeedlegering CoCrMo conform 1SO 5832-12

Titaniumimplantaten zijn met een kleurige oxidelaag overtrokken. Er kunnen kleine kleurveranderingen optreden, die
echter geen invloed hebben op de kwaliteit van het implantaat.

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



Waarschuwingsaanwijzingen
Waarschuwingen in dit document, die op gevaren voor patiént en/of gebruiker en/of product attent maken, zijn als
volgt aangeduid:

Betekent een mogelijk dreigend gevaar.
Als het niet vermeden wordt, kunnen dood of ernstige letsels het gevolg zijn.

WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar.
Als het niet vermeden wordt, kunnen licht of geringe letsels resp. beschadigingen
van het product het gevolg zijn.
VOORZICHTIG
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Aesculap®
Ennovate Spinal System Implantat

Generel henvisning
Dette dokument henviser til generelle forudsetninger vedrgrende anvendelsen af det navnte produkt. Der henvises

til den tilhgrende OP-manual vedrgrende procesforlgbet. Ved anvendelse af ekstra komponenter skal ogsa brugsan-
visningerne til disse konsulteres.

Bestemmelsesformal
Ennovate Spinal System-implantaterne anvendes til dorsal mono- og multisegmental stabilisering af den lumbale,
thorokale og sakrale hvirvelsgjle.

Til implantation af disse elementer samt distraktion, kompression og reposition af den lumbale og thorokale og
sakrale hvirvelsgjle ma der kun anvendes et specielt instrumentarium.

Indikationer

Anvendes ved alvorlige hvirvelsgjlelidelser, som ikke kan behandles vha. konservative terapier:
Frakturer

Pseudoartroser eller forsinket heling

Dislokation

Degenerative instabiliteter

Postdiskektomisyndrom

Spondylolisthese

Kyfose

Lordose

Skoliose

Stenose

Posttraumatisk instabilitet

Tumorer

Osteoporose (ved samtidig anvendelse af knoglecement og fenestrerede skruer)

Absolutte kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved:

W Alvorlig beskadigelse af knoglestrukturen pa hvirvelsgjlen, der kan sta hindrende i vejen for en stabil implantation
af implantaterne, f.eks. osteopeni, alvorlig osteoporose, Morbus Paget, knogletumorer etc.

B Metabolske eller degenerative sygdomme i knoglestofskiftet, der kan medfore, at en stabil forankring af implan-
tatsystemet ikke er garanteret

W Mistanke om allergier eller overfolsomhed over for fremmedlegemer pa implantatmaterialerne

W Akutte eller kroniske infektioner i hvirvelsgjlen af lokal eller systemisk art

W Manglende samarbejdsvillighed fra patientens side eller begraenset forstaelse for overholdelse af leegens anvis-
ninger, iseer i den postoperative fase, inkl. begreensninger hvad angar beveegelse, iseer udgvelse af sport og
erhvervsaktivitet

W Tilfeelde, der ikke er anfart under indikationer

Relative kontraindikationer

Anvendelsen af implantatsystemet kan veere forbundet med en gget klinisk risiko under fglgende omstaendigheder

og skal vurderes ngjagtigt og individuelt af kirurgerne:

B Medicinske eller kirurgiske randbetingelser, der kan have negativ effekt pa implantationens udfald; dette omfat-
ter ogsa sarhelingsforstyrrelser

B Randbetingelser, der kan medfgre en for kraftig belastning af hvirvelsgjlen samt implantaterne, f.eks. graviditet,
adipositas, neuromuskoleere forstyrrelser eller sygdom

W Patienter med darlig almen tilstand, f.eks. pga. narkomani eller alkoholisme

Bi- og vekselvirkninger

Generelle risici i forbindelse med et kirurgisk indgreb forudseettes som kendte og beskrives derfor ikke i denne brugs-
anvisning.
Mulige risici inkl. deraf resulterende kliniske falger i forbindelse med anvendelsen af implantatsystemet omfatter,
men er ikke begreenset til:
M Svigt af implantat som falge af overbelastning
- Bojning
- Lgsning
- Brud
B Manglende stabilisering, der ngdvendigger en nye operation med henblik pa revision eller fjernelse af implantat-
systemet

B Ingen eller forsinket fusion
W Infektion
W Brud pa hvirvellegeme
W Skader pa tilstadende strukturer, iseer:
- Nerverpdder
- Rygmarv
- Kar
- Organer
W Andringer af den fysiologiske hvirvelsgjlekrumning
m Neurologiske lidelser inkl. fejlfunktioner i det gastrointestinale, urologiske og/eller forplantningssystemet
W Smerter eller ubehag
W Bursitis
B Aftagende knogledensitet pga. undgaelse af belastning
® Knoglesvind/-brud over/under det behandlede hvirvelsgjleomrade
W Indskreenket praestationsevne
B Fortseettelse af de symptomer, implantationen skulle behandle
W Pareser
® Ny operation med henblik pa fjernelse af implantatsystemet
B Metaloverfglsomhed eller allergi over for fremmedlegemer
M Revneridura
W Meningitis

Anvendelse

Dokumentation

Operatgren opstiller operationsplan og -dokumentation med henblik pa:

M Valg og dimensionering af implantatkomponenterne (inkl. artikel-, parti- og evt. serienumre)
B Positionering af implantatkomponenterne i knoglerne

W Bestemmelse af intraoperative orienteringspunkter

Patientinformation

Patienten er oplyst om indgrebet, og vedkommendes samtykke til folgende informationer er blevet dokumenteret:

B Patienten skal informeres om mulige bi- og vekselvirkninger mellem produktet og organismen samt tilsvarende
forholdsregler.

m Alle risici i forbindelse med manglende overholdelse af forholdsreglerne skal ggres tydelige for patienten.

W Patienten skal informeres og oplyses om aspekterne og konsekvenserne, der er vist i afsnittet om bi- og veksel-
virkninger, samt om den hermed forbundne adfeerd.

B Patienten skal underkaste sig en regelmeessig efterkontrol hos en leege.

W Aesculap hafter ikke for skader som fglge af patientens manglende overholdelse af legens angivelser.

M Patienten skal gores opmeerksom pa, at rygning kan ege risikoen for, at der opstar pseudoartrose samt en diffus
degeneration af bandskiverne. Fremadskridende degeneration af omkringliggende segmenter, som er forarsaget
af rygning, kan medfgre senere klinisk svigt.

W Patienten skal geres opmarksom pa, at overvaegt kan medfere, at implantatet belastes sa meget, at det kan
svigte.

M Patienten skal gores opmaerksom pa, at kropslig aktivitet i form af tunge loft, kraftig muskelbelastning, kraftig
kropsdrejning, gentagen bgjning, bukning eller lob ber undgas, til knoglerne er helet fuldsteendigt.

W Patienten skal gives besked om at belaste implantatet sa lidt som muligt efter operationen, for at undga at der
opstar kliniske problemer, der forer til svigt af implantatet.

Implantering

Iseetning af Ennovate Spinal System polyaksial-/monoaksialskruer og stave

De nedvendige oplysninger vedrgrende implantering af implantatsystemet fremgar af den tilhgrende OP-manual.

Veer iseer opmaerksom pa folgende:

m Alle ngdvendige implantatkomponenter skal sta til radighed.

B Implantationsinstrumenter inklusive specielle instrumenter til Aesculap-implantatsystemer skal veere fuldsteen-
dige og funktionsdygtige.

Skade pa rygmarv og nervergdder ved forkert anvendelse!

Alvorlig eller dgdelig blgdning ved beskadigelse af kar!

» Instrumenter eller pedikelskrue ma kun justeres og skrues i under rgntgenkon-

ADVARSEL trol eller ved hjelp af et navigationssystem.

» Det skal sikres, at der ikke slas hul pa forreste og sidekortikal ved iskruning.

» Det skal sikres, at de store blodkar ikke eroderer, slas hul pa under implanta-
tionen eller beskadiges efter implantationen pga. et brud eller migration af
implantaterne.

» Det skal sikres, at blodkarrene ikke eroderer pga. placering i n@rheden af
implantaterne.

» Skruer ma kun belastes aksialt ved anbringelse i knoglerne. Pafgring af sideveerts kreefter under iskruning skal
undgas.

» Metalliske implantater ma ikke deformeres med undtagelse af Ennovate Spinal Systems-stavene.

» Stave ma ikke bgjes tilbage eller bgjes kraftigt.

» Brug kun bgjeinstrumenter fra Ennovate Spinal System instrumentariet til bgjning af stavene.

Utilstraekkelig fastgerelse pga. forkert placering af stave!

» Stave med sekskant eller spids skal altid placeres, s& sekskanten og spidsen
befinder sig uden for implantathovedet.

ADVARSEL » Bgjning af stave tilpasses til anatomiske forhold.

» Stave ma ikke bgjes i omradet ved skruehovedet.

» Veer opmaerksom pa, og kontrollér retvinklet centrering af skruehovedet i for-
hold til staven.

» Var opmarksom pa, og kontroller stavplacering i bunden af noten.

» Brug altid det dertil beregnede laseskrueisaetningsinstrument til placering af laseskruen.

» Brug altid den dertil beregnede skruetraekker i forbindelse med det dertil beregnede modholderinstrument til
spaending og lesnen af laseskruen.

» Speend altid laseskruer med det dertil beregnede momenthandtag.

Risiko for tilskadek t pga.

» Set laseskruen korrekt pa.

» Vaer opmarksom pa korrekt placering af stavene i bunden af noten.
ADVARSEL » Spand laseskruen med momenthéndtaget, til dette udlgses hgrbart.

ig montering af laseskruen!

Beskadigelse af implantatet pga. for kraftig tilspanding eller utilstraekkelig fast-
gorelse pga. for let tilspanding af laseskruen!
» Kontroller far hver brug rekalibrerings-/servicetidspunktet pa handta-

ADVARSEL gets vedligeholdelsesmarkning.
» Kontroller, at arbejdsenden pa skaftet til momenthandtag 10 Nm sidder helt

inde i laseskruernes indvendige profil ved spanding eller lgsnen af laseskrue-
rne.

» Anvend momentet langsomt og ikke i ryk, til momenthandtaget udlgses hgr-
bart.

» Brug en stiv skruetraekker til lgsnen af skrueforbindelsen.

Implantathovedet spredes dbent ved spaending af laseskruen uden modholderin-
strument!

» Brug altid modholderinstrumentet ved spanding af laseskruen.
ADVARSEL

» Hvis skruehovedet Igsner sig ved revision af de stgrre polyaksialskruer (7,5 mm eller storre), fjernes tilbagevee-
rende skruekomponenter med skruetraekkeren til Iaseskruen.



Indsaetning af Ennovate Spinal System stavforbindelsesdel/tveerforbindelsesdel

Implanteringen af Ennovate Spinal System stavforbindelsesdelen/tvaerforbindelsesdelen kreever fglgende

fremgangsmade:

» Stavforbindelsesdelen/tveerforbindelsesdelen placeres vha. den dertil beregnede holdetang til tveerforbindelses-
del eller iseetningsinstrument til stavforbindelsesdel pa det af operateren planlagte sted pa implantatet.

Uanvendelig stavforbindelsesdel/tvarforbindelsesdel pga. fjernede eller mang-
lende laseskruer!
» Laseskruer ma under ingen omstandigheder skrues ud af stavforbindelsesde-

>

FORSIGTIG len/tveerforbindelsesdelen.
» Laseskruer ma under ingen omstaendigheder ombyttes med andre stavforbin-
delsesdel~/tvarforbindelsesdelkom (T
» Brug kun stavforbindelsesdele/tvarforbindelsesdele, nar alle laseskruer fore-
findes.

» For ldseskruerne spaendes, skal det sikres, at stavforbindelsesdelen/tvaerforbindesesdelen er placeret korrekt.

Utilstreekkelig fastggrelse pga. forkert placering af stave!
» Placer altid stavforbindelsesdel

Itvaerforhindel.
tvaerforbindel

s staven er fort helt

>

ind i stavforbindelsesdelen/tvaerforbindelsesdel
ADVARSEL » Placer altid stave, sa sekskantenden og stavens spids befinder sig uden for
>tav‘|ul"' del del ‘lVdﬂll’Ull indel el ki ;dt.

» Brug altid det dertil beregnede skaft til momentnggle 5 Nm i forbindelse med det dertil beregnede modholder-
instrument til spanding og lgsnen af ldseskruen.

Risiko for tilskadekomst som falge af forkert placering af stavforbindelsesdelen!

» Ver opmaerksom pa raekkefglgen for spaending af laseskruen.

» Kontroller korrekt placering.

>

ADVARSEL

» Spend altid laseskruer med det dertil beregnede momenthandtag 5 Nm.
» Ved abne stavforbindelsesdele spaendes forst laseskruen med markering 1 og derefter laseskruen med markering
2 med det dertil beregnede momenthandtag 5 Nm.

Beskadigelse af implantatet pga. for kraftig tilspaending eller utilstraekkelig fast-

gorelse pga. for let tilspanding af laseskruen!

» Kontroller far hver brug rekalibrerings-/servicetidspunktet pd momenthandta-

ADVARSEL gets vedligeholdelsesmaerkning.

» Kontrollér, at arbejdsenden pa skaftet til momenthandtag 5 Nm sidder helt
inde i laseskruernes indvendige profil ved spaending eller lgsnen af laseskrue-

>

rne.

» Anvend momentet langsomt og ikke i ryk, til momenthandtaget udlgses hgr-
bart.

» Spaend laseskruerne med momenthandtag 5 Nm.

» Placer stavforbindelsesdelen/tvaerforbindelsesdelen korrekt.

» Kontroller, at stavene er fort helt ind i stavforbindelsesdelen/tvarforbindel-

sesdelene.

» Kontroller at der ikke er klemt blgddelsvaev fast i stavforbindelsesdelen/tvaer-
forbindelsesdelen.

» Brug en stiv skruetraekker til lasnen af skrueforbindelsen.

» Laseskruerne ma kun belastes aksialt ved spaending eller lesnen. Undga at pafere sideveerts kreefter under speaen-
ding eller lgsnen af laseskruerne.

Fastggrelse af fenestrerede Ennovate Spinal System-skruer med knoglecement
Den fenestrerede Ennovate-skrue kan fastggres med knoglecement for at gge forankringsstabiliteten. Veer opmaerk-
som pa falgende ved cementeringen:

Henvisning
Cementeringen sker forst efter justering af alle skruer og efter tilpasning af forbindelsesstavene, men for Idsning af
den fenestrerede Ennovate-skrue!

Beskadigelse af implantatet ved pafaring af for store tvaergaende krafter vha.
injektionskanyle!
» Udsaet ikke injektionskanylen for kraftig tvaerbelastning.

ADVARSEL » Injektionskanylen ma ikke bgjes.

Henvisning
Efter cementering af den fenestrerede Ennovate-skrue er det ikke lcengere muligt at cendre implantatets position, ind-
seette omplaceringsarmen eller foretage korrektioner!

Henvisning
Efter cementering af den fenestrerede Ennovate-skrue kan det veere vanskeligt at eksplantere skruen, iscer i tilfcelde
med osteopeni!

» For paforing af cement skal Ennovate-injektionskanylen seettes helt og uden mzerkbar kraftanvendelse i skrue-
hovedet og skrues fast.

» Den anvendte knoglecements konsistens og viskositet kontrolleres, for applikatoren settes pa injektionskanylen.
Folg anvisningerne fra producenten af knoglecementen!

» Den fenestrerede Ennovate-skrue ma kun cementeres med en cement, der er egnet til skrueaugmentationen.

Risiko for tilskadekomst pga. cementlaekager!

» Implantater ma kun preepareres og placeres med billeddannende processer.

» Det skal sikres, at den fenestrerede Ennovate-skrues slids ligger helt i knoglen.

ADVARSEL » Det skal sikres, at pedikel-corticalis ikke er perforeret.

» Mod-corticalis ma ikke penetreres, og det skal sikres, at mod-corticalis ikke er
beskadiget.

» Den fenestrerede Ennovate-skrue ma ikke sattes eller cementeres i den frak-
turerede eller delvist fjernede hvirvelkrop. Praeoperativ CT-kontrol af tyndt lag
skal udfares.

» Sat Ennovate-injektionskanylen i skr det uden meerkbar kraftanven-
delse, og skru den fast. Det skal sikres, at pedikelskruens og injektionskanylens
akser flugter.

» Cementpafgring ma kun udfares under bil g ysni
ser af hgj kvalitet. Den maksimale cementmaengde pr. pedikelskrue er 2 ml.

oces-

Risiko for tilskadekomst pga. materialeuforenelighed!

» Brug kun applikati t . der er godkendt til brug af knoglecement.
ADVARSEL
Forurening af lasegevindet/utilstraekkelig fastggrelse ved fjernelse af applikati-
onssystemet pga. forkert cementviskositet!
» Kontroller, at cementens viskositet er korrekt.
ADVARSEL

Sarforurening ved ikke tilstraekkeligt haerdet cement! Risiko for sammenklabning
af laseskruens gevind og deraf fglgende systeminstabilitet!
» Overhold hzrdetiden.
ADVARSEL » Opror en referencemasse til kontrol af den cement, der skal pafares.
» Kontroller, at der ikke udgves belastning pa implantatsystemet, for cementens
endelige styrke er naet.

» Lad cementen heaerde helt for at fjerne injektionskanylen.
Yderligere informationer om Aesculap-implantatsystemer kan til enhver tid indhentes hos B. Braun/Aesculap eller
hos den kompetente B. Braun/Aesculap-filial.

Sikkerheds- og advarselshenvisninger

Bruger

En forudseetning for at opna de bedste resultater ved brug af dette produkt er en passende klinisk uddannelse samt

teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer, der er forarsaget af:

W Forkert indikationsstilling eller implantatvalg

B Forkert kombination af implantatkomponenter, iseer kombination med komponenter fra andre producenter

W Forkert operationsteknik

W Overskridelse af behandlingsmetodens greenser eller tilsideseaettelse af grundleeggende, medicinske sikkerhedsbe-
stemmelser

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ situation

hvad angar anvendelsen af de pageeldende implantater:

W Implantater, som allerede er blevet anvendt, ma ikke anvendes igen.

W Ved formning af staven skal operatoren undga, at der opstar hak og ridser pa produktet, og at det bgjes frem og
tilbage. Hvis skruerne bgjes, reduceres levetid betydeligt, og det kan muligvis medfgre, at de svigter tidligt.

M Den behandlende lege afger, om de indsatte implantatkomponenter skal fjernes.

B | den postoperative fase er det ud over moderat beveegelses- og muskeltreening specielt vigtigt at veere opmaerk-
som pa den individuelle orientering af den enkelte patient.

Produkt

Folgende advarsler, sikkerhedsforanstaltninger og bivirkninger skal forstas af kirurgen og forklares for patienten:

B Implantater, der er beskadigede eller allerede har veeret anvendt én gang, ma ikke anvendes.

W Implantatkomponenter af rustfrit stal ma ikke forbindes med implantatkomponenter af titan, da dette accelererer
korrosionsprocessen for rustfrit stal med svigt af implantatet pga. materialetraethed til folge.

W Test og godkendelse af implantatkomponenter er sket i kombination med Aesculap-komponenter. Operatgren er
ansvarlig for afvigende kombinationer.

W Forsinket heling kan resultere i brud af implantater som falge af metaludmattelse.

W Trods fuldsteendig knogleafstivning kan der opsta bgjning, brud eller lgsnen af implantatkomponenterne.

B Brugsanvisningerne for de enkelte Aesculap-implantatkomponenter, det anvendte instrumentarium og den geel-
dende OP-vejledning skal falges.

Fare for brud pa implantatkomponenter som falge af kombination med implan-
tatkomponenter fra andre producenter!

» Brug kun Aesculap-imy a I ter fra E te System.
FORSIGTIG
Risiko for skruebrud ved anvendelse af pedikelskruer ved en spondylolisthesis!
» Understot stabilisering med en interkorporel fusion (ALIF, PLIF eller TLIF).
ADVARSEL
Risiko for vanskelig revision!
» Brug kun de dertil beregnede, fenestrerede skruer ved anvendelse af knogle-
cement.
ADVARSEL » Ved anvendelse af fenestrerede pedikelskruer med en skruediameter pa mere

end 8,5 mm, er der gget risiko for vanskelig revision.

W Skader pa de veegtbaerende strukturer af implantater kan medfore Igsnen af komponenter, dislokation og migra-
tion samt andre alvorlige komplikationer.

W Forudsaetningen for velgennemfert anvendelse er en produktspecifik instruktion af brugeren for farste anven-
delse.

M Ved spergsmal vedrgrende indikationsstilling eller til produktet kan der til enhver tid indhentes yderligere oplys-
ninger hos B. Braun/Aesculap eller den ansvarlige B. Braun/Aesculap-filial.

MRI-sikkerhed
Implantatet er ikke blevet undersggt for sikkerhed og kompatibilitet i MR-omgi-
velser. Det er ikke blevet testet for opvarmning, bevaegelser eller billedartefakter
ved MR-undersggelser. MR-scanning af en patient med dette implantat kan for-
ADVARSEL arsage skader hos patienten.

Henvisninger vedrgrende holdbarhed, og genanvendelighed

Sterilitet

Sterile implantatkomponenter

B Implantatkomponenterne med artikelnummerendelsen TS (f.eks. SY510TS) er pakket enkeltvis i meerket beskyt-
tende emballage.

B Implantatkomponenterne med artikelnummerendelsen TS er stralesteriliseret.

» Opbevar implantatkomponenterne med artikelnummerendelsen TS i originalemballagen, og tag dem farst ud af
original- og beskyttelsesemballagen umiddelbart fgr implanteringen.

» Man skal kontrollere forfaldsdatoen og at emballagen er intakt.

» Implantatkomponenterne ma ikke anvendes, hvis forfaldsdatoen er overskredet eller hvis emballagen er beskadi-
get.

Beskadigelse af implantaterne med artikel
resterilisering!
» Implantater med artikelnummerendelsen TS ma ikke renses og ikke resterilise-

ADVARSEL res.

endelsen TS pga. r ing og

Usterile implantatkomponenter

B Implantatkomponenterne med artikelnummerendelsen T (f.eks. SY510T) leveres i usteril tilstand.
Implantatkomponenterne med artikelnummerendelsen T er pakket enkeltvis.

Usterilt leverede implantater leveres rene.

Overhold de i ISO 8828 anbefalede sterilisationsprocedurer for sygehuse for alle komponenter.

Opbevar implantatkomponenterne med artikelnummerendelsen T i originalemballagen, og tag dem farst ud af
original- og beskyttelsesemballagen umiddelbart for klarggring.

» Brug et passende sted til rensning, sterilisation og forberedelse af sterilisering.

vvEnm



» Til rengering/desinfektion anvendes en renggringsvenlig tradkurv, se TAO15247.

» Brug systemopbevaring til sterilisering og steril klargering.

» Der skal sgrges for, at implantatkomponenter i opbevaringsudstyr til implantatsystemer ikke kommer i kontakt
med hinanden eller med instrumenter.

» Der skal under alle omstaendigheder sgrges for, at implantatkomponenter ikke kan beskadiges.

For den forste sterilisering og for resterilisering skal implantatkomponenterne renggres med folgende validerede
rensningsproces:

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestemmelser
i forbindelse med rensning skal folges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid geel-
dende nationale bestemmelser overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at succesfuld rensning af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af rensningsprocessen. Brugeren/den rensningsansvarlige beerer ansvaret for dette.
Den anbefalede kemi er anvendt ved valideringen.

Henvisning

Se ogsé Aesculap-ekstranet under https://extranet.bbraun.com for aktuelle oplysninger vedrorende rensning og mate-
rialeforenelighed
Den validerede dampsteriliseringsmetode er udfort i Aesculap-sterilcontainersystemet.

Valideret rensemetode

Fare for beskadigelse af vaevet som falge af opvarmning af Cranioplate-kompo-

nenter i forbindelse med MRT-undersggelser!
» Til udlevering af implantater skal der bruges nye handsker.
ADVARSEL » Implantatsystemlagerungen skal holdes afdaekket eller i lukket stand.

» Opbevari dstyr til implantatsyst: bortskaffes separat fra instrument-
tradkurve.

» lkke-forurenede implantater ma ikke renggres sammen med forurenede
instrumenter.

» Huvis der ikke er implantatsy lagerungen til radighed, skal impl kom-
ponenter renses hver for sig og adskilt. Herved skal der sgrges for, at implan-
tatkomp ter ikke kan beskadig

» Intraoperativt forurenede implantater ma ikke genbruges.

Fare for, at resterilisering ikke er mulig pga. direkte eller indirekte kontamination!
» Implantater ma ikke renses igen efter direkte eller indirekte kontamination
med blod.

ADVARSEL

Manuel renggring/desinfektion

Manuel renggring med ultralyd og dyppedesinfektion

Fase  Trin T t Kone.  Vand- Kemi
[°C/°Fl  [min] [%]  kvalitet

| Ultralydsrenggring ST 5 2 D-v Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternere ammo-
niumforbindelser, pH = 9*
] Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
n Desinfektion ST 15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternaere ammo-
niumforbindelser, pH = 9*
1\ Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
v Terring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-W: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed

Fase |

» Produktet skal renggres i mindst 5 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal man veere
opmaerksom p3, at alle tilgeengelige overflader er befugtet, og at lydskygger undgas.
» Til rengering ma der ikke anvendes berster og rengeringsmidler, der beskadiger overflader.

Fase Il
» Alle produktets tilgeengelige overflader skylles af/igennem med rindende vand.
» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll
» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplesningen.

Fase IV
» Alle produktets tilgaengelige overflader skylles affigennem med rindende vand.
» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V
» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft).
Veer opmaerksom pa felgende ved implantatkomponenter med artikelnummerendelsen T, som resteriliseres:

Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning

Rengerings- og desinfektionsenheden skal principielt have en afprovet ydeevne (f.eks. FDA-godkendelse hhv. CE-
meerkning i overensstemmelse med DIN EN /SO 15883).

Henvisning

Den anvendte rengerings- og desinfektionsenhed skal regelmeessigt kontrolleres og vedligeholdes.

Manuel renggring med ultralyd

Fase Trin T t Kone.  Vand- Kemi
[°c/°Fl  [min]  [%] kvalitet
| Ultralydsrengering ST 5 2 D-v Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaterneere ammo-
niumforbindelser, pH = 9%
] Skylning ST 1 - D-v -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed

Fase |

» Produktet skal rengeres i mindst 5 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Herved skal man veere
opmaerksom p3, at alle tilgeengelige overflader er befugtet, og at lydskygger undgas.
» Til rengering ma der ikke anvendes berster og renggringsmidler, der beskadiger overflader.

Fase Il
» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Enhedstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase Trin T t Vand- Kemi
[*C/°F]  [min] kvalitet
1 Forskylning <2577 3 D-vV -
I Renggring 55/131 10 HA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- < 50% anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Torring - - - Ifglge programmet for renggrings- og
desinfektionsenhed
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Efter maskinel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

Kontrol, vedligeholdelse og afprgvning

Produktet nedkgles til stuetemperatur.

Efter hver rengering og desinfektion kontrolleres produktet for: renhed, funktion og beskadigelser.
Et beskadiget eller ikke funktionelt produkt skal straks frasorteres.

Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller leegges pa en egnet tradkurv.

Pak trédkurvene, s& det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).
Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

YyYyVYYVYYVYY

Sterilisering
» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjalp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator: Det skal sikres, at den hgjst tilladelige belast-
ning af dampsterilisatoren i henhold til fabrikantens oplysninger ikke overskrides.

Produktegenskaber

De anvendte materialer til implantaterne er oplyst pa emballagerne:
W ISOTAN® titan-smedelegering Ti6AI4V i henhold til ISO 5832-3

M ISODUR® kobalt-krom-smedelegering CoCrMo ifglge I1SO 5832-12

Titanimplantater er overtrukket med et farvet oxidlag. Let misfarvning kan forekomme, som dog ikke pavirker implan-
taternes kvalitet.

ISOTAN® og ISODUR® er registrerede varemeerker fra Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Advarselshenvisninger
Advarselshenvisninger i dette dokument, der ger opmzerksom p4 farer for patient og/eller bruger og/eller produkt, er
markeret som fglger:

Betegner en potentiel fare.
Den kan medfgre dad eller alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

ADVARSEL
Betegner en potentiel fare.
Den kan medfgre let eller mindre tilskadek eller beskadigelse af produktet,
hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG
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Aesculap®
Ennovate Spinal System implantat

Allm3nna anvisningar

Detta dokument innehaller allmanna forutsattningar fér anvandning av de nimnda produkterna. Vi hanvisar till res-
pektive operationshandledning for anvandningsprocedur. Vid anvdndning av ytterligare komponenter ska du dven
kolla i aktuell bruksanvisning.

Avsedd anvindning
Ennovate Spinal System-implantaten anvénds for dorsal mono- och multisegmentell stabilisering av en eller flera
kotor i ldnd- och brostryggen samt sakralkotor.

Endast en sérskild instrumentuppsattning ska anvandas for insdttning av dessa implantat samt for distraktion, kom-
primering och repositionering av lumbal-, thorakal och sakral ryggrad.

Indikationer

Anvinds vid svara kotbesvér som inte kan behandlas pa ett mer konservativt satt:
Frakturer

Pseudoartroser eller fordrgjd lakning

Luxation

Degenerativ instabilitet

Postdiskektomisyndrom

Spondylolistes

Kyfos

Lordoser

Skolios

Stenos

Posttraumatisk instabilitet

Tumérer

Osteoporos (ndr bensegment och fenestrerade skruvar anvinds samtidigt)

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

® Allvarliga skador pa benstrukturen som kan hindra en stabil implantering av implantatkomponenterna som t.ex.
osteopeni, svar osteoporos, Pagets sjukdom, bentumorer o.s.v.

W Metaboliska eller degenerativa sjukdomar i benmetabolismen som kan dventyra en stabil forankring av implan-
tatsystemet

B Formodade allergier eller kdnslighet for frimmande foremal pa implantatmaterialen

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

W Bristande samarbete fran patientens sida eller inskrdnkt formaga att folja rekommendationer fran ldkaren, sar-
skilt i den postoperativa fasen, inklusive restriktioner avseende rérelseomfattning, sarskilt vad géller utévande av
sport och yrkesaktivitet

M Fall som inte finns namnda under Indikationer

Relativa kontraindikationer

Under foljande omstandigheter kan anvéndningen av implantatsystemet vara férbunden med en ékad klinisk risk och

behdver bedomas noggrant och individuellt av kirurgen:

B Medicinska eller kirurgiska randvillkor som kan leda till negativa effekter pa hur val implanteringen lyckas, inklu-
sive storningar av sarlakning

W Randvillkor som leder till Gverdriven belastning av ryggraden samt implantaten, som t.ex. graviditet, adipositas,
neuromuskuléra storningar eller sjukdom

m Daligt allmantillstand hos patienten, t.ex. narkotikaberoende eller alkoholism

Biverkningar och interaktioner

Allménna risker med ett kirurgiskt ingrepp anses vara vélkénda och beskrivs dérfor inte i denna bruksanvisning.
Maéjliga risker, inklusive deras kliniska féljder, vad géller anvdndningen av implantatsystemet omfattar men &r inte
begransade till:

B Implantatet forddrvas genom 6verbelastning

- Krokning
- Lossnande
- Spricka
W Felaktig stabilisering som kraver férnyad operation for att dndra eller ta bort implantatsystemet
B Ingen eller forsenad fusion
W Infektion
m Kotkroppsfraktur
B Forlust av angransande strukturer, sarskilt:
- Nervrotter
- Ryggmérg
- Karl
- Organ
W Forandringar av ryggradens fysiologiska kurvatur
B Neurologiska besvir, inklusive felfunktioner i det gastrointestinala, urologiska och/eller fortplantningssystemet
W Smirtor eller illamaende
W Bursit
B Minskad bentathet till fljd av att belastning undviks
B Krympning/fraktur i ben dver/under det nirliggande omradet i ryggraden
W Forsamrade prestanda
B Symptomen som implantatet ska avhjilpa kvarstar
W Pares
W Fornyad operation for att ta bort implantatsystemet
B Metalldverkénslighet eller allergi mot frimmande foremal
W Sprickor i dura
W Meningit

Anvandning

Dokumentation

Operatdren skapar en operationsplanering och -dokumentation med hénsyn till:

W Urval och dimensionering av implantatkomponenter (inklusive artikel-, parti- och serienummer)
B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Patientinformation

Patienten ska informeras om ingreppet och ska forklara sig inforstadd med innehallet i féljande information:

W Patienten maste informeras om majliga bi- och véxelverkningar fran produkten i kroppen och motsvarande for-
hallningsregler.

W Riskerna med att inte félja forhallningsreglerna maste klargoras for patienten.

W Patienten maste informeras om och vara inférstadd med de aspekter och konsekvenser som presenteras i avsnit-
tet bi- och véxelverkningar samt de ingaende forhallningsreglerna.

W Patienten maste genomga regelbundna ldkarkontroller.

W Aesculap ansvarar inte for skador som uppstar om patienten inte lakarens forhallningsregler.

W Patienten maste anvisas om den 6kade risken for pseudoartros samt diffus degenerering av mellankotsutrymmet
som kan ske pa grund av rokning. Fortskridande degenerering av néraliggande segment som orsakas av rokning
kan leda till senare kliniska komplikationer.

W Patienten maste anvisas om att dvervikt kan leda till att implantaten dverbelastas sa att komplikationer kan upp-
sta.

W Patienten maste anvisas om att tung kroppslig aktivitet i form av tunga Iyft, kraftig muskelbelastning, kraftig
vridning av kroppen, upprepade bdjningar, hopp eller sprint ska undvikas tills benet har lakts helt.

W Patienten maste anvisas om att implantaten ska belastas sa lite som mojligt for att sa langt det gar undvika att
kliniska problem uppstar i samband med komplikationer med implantatet.

Implantering

Anvind Ennovate Spinal System polyaxial-/monoaxialskruvar och stavar

Héamta den information du behdver fér implanteringen av implantatsystemet i motsvarande operationshandledning.

Ta sérskild hansyn till:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter finns tillgangliga.

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

Ryggmarg och nervknutor kan skadas till foljd av felaktig anvandning!

Svar eller dddlig blodférlust pa grund av kérlskador!

» Anvind alltid rontgen eller andra navigeringshjalpmedel nar du riktar och

VARNING skruvar in instrument eller pedikelskruvar.

» Se till att fram- och sidokortikal vid inskruvning inte genomborras.

» Se till att de stora kirlen inte eroderar, genomborras under implanteringen
eller skadas pa grund av ett brott eller migration av implantatet efter implan-
teringen.

» Se till att kérlen inte eroderas pulserande pa grund av fér nira placering av
implantatet.

» Belasta endast skruvarna axialt vid inférandet i benet. Undvik att fora in sidokrafter under inskruvningen.
» Deformera inga metalliska implantat férutom stag pa Ennovate Spinal Systems .

» BGj inte tillbaka stavarna och bdj dem inte 6verdrivet.

» Anvind endast bgjinstrument for bojning av stag ur Ennovate Spinal System instrumentuppsattning.

Otillricklig fixering om staget ar felaktigt placerat!

» Placera alltid stag med sexkant eller spets s att sexkanten och spetsen ligger
utanfor implantathuvudet.

Anpassa stavbdjningen till de anatomiska forutsattningarna.

Gor ingen stavbojning nira skruvhuvudet.

Se till och kontrollera att skruvhuvudet ar ratvinkligt justerat mot staven.
Beakta och kontrollera stavpositionen i sparets botten.

VARNING >
>
>
>

» Anvind alltid det avsedda insattningsinstrumentet for lasskruvar nar du placerar lasskruven.

» Anvind enbart den avsedda skruvmejseln tillsammans med det avsedda mothallsinstrumentet nér du drar at eller
lossar lasskruven.

» Anvind alltid den avsedda momenthandtaget nér du drar at lasskruvar.

Risk for personskador om lasskruven monteras pa fel sitt!

» Sitt pa lasskruven korrekt.

» Kontrollera att stagen &r korrekt placerade i sparets botten.
VARNING » Skruva i lasskruvar med momenthandtag tills de horbart hakar ur.

Skada pé implantaten pé grund av for kraftig atdragning resp. otillrécklig fixering

pé grund av for lite atdragning av lasskruven!

» Kontrollera datumet for omkalibrering/underhall pa reparationsmarkningen
VARNING for momenthandtaget fore varje anvéandningstillfalle.

» Kontrollera att arbetsénden pa skaftet till momenthandtaget 10 Nm &r helt
inford i innerformen pa lasskruvarna nir lasskruvarna lossas eller dras at.

» Momenthandtaget ska anvindas langsamt, inte ryckigt, tills det hors att hand-
taget slar ifran.

» Anvind fast skruvmejsel for att l6sgora skruvforbindningarna.

Implantathuvudet delas om lasskruven dras 4t utan att mothallsinstrumentet
anvénds!

» Anvind alltid mothalisinstrumentet nir du drar &t lasskruven.
VARNING

» Ta bort aterstaende skruvkomponenter med skruvmejseln for lasskruvarna om skruvhuvudets stdrre polyaxial-
skruvar (7,5 mm eller stérre) lossnar vid revisionen.

Anvind Ennovate Spinal System-férbindelsestag/tvirforbindare

Implantationen av Ennovate Spinal System-férbindelsestaget/-tvirforbindaren kréver foljande atgarder:
» Placera forbindelsestaget/tvarforbindaren pé det av operatdren planerade stillet pd implantatet med hjélp av
den avsedda hallartdngen for tvarforbindare eller insattningsinstrument for férbindelsestag.

Oanvindbart forbindelsestag/tvarforbindare genom borttagning eller saknade las-
skruvar!

» Skruva aldrig ut lasskruvarna ur forbindelsestaget/tvirforbindaren.

» Byt aldrig ut lasskruvarna mot andra komponenter av forbindelsestag/tvarfor-
bindare.

» Forbindelsestag/tvirforbindare ska endast anvéndas nér alla lasskruvar finns.

OBSERVERA



» Bekrifta att forbindelsestaget/tvarforbindaren &r korrekt placerat innan lasskruvarna dras at.

Otillracklig fixering om staget ar felaktigt placerat!
» Placera forbindelsestaget/tvirforbindaren sa att staget ar helt inford i forbin-
delsestaget/tvérforbindaren .
VARNING » Placera alltid stagen sa att sexkantsinden eller stavspetsen ligger utanfor for-
bindelsestagets/tvarforbindarens klamrickvidd.

» Anvind enbart det avsedda skaftet for momentnyckeln 5 Nm tillsammans med det avsedda mothallsinstrumentet
nér du drar at eller lossar lasskruven.

Risk for personskador om forbindelsestaget placeras felaktigt!
» Ta hinsyn till ordningsfoljden nir lasskruvarna dras at.
» Kontrollera att de ar korrekt placerade.

VARNING

» Anvind alltid den avsedda momenthandtaget 5 Nm nér du drar at lasskruvar.
» Vid oppna forbindelsestag ska férst lasskruven med markering 1 och dérefter lasskruv med markering 2 dras at
med det avsedda momenthandtaget 5 Nm.

Skada pa implantaten pé grund av for kraftig atdragning resp. otillrécklig fixering
pé grund av for lite atdragning av lasskruven!
» Kontrollera datumet for omkalibrering/underhall pa reparationsmarkningen
VARNING for momenthandtaget fore varje anvéandningstillfalle.
» Kontrollera att arbetsinden pa skaftet till viidmomenthandtaget 5 Nm &r helt
inford i innerformen pa lasskruvarna nir lasskruvarna lossas eller dras at.
» Momenthandtaget ska anvindas langsamt, inte ryckigt, tills det hors att hand-
taget slar ifran.
Dra fast lasskruvarna med momenthandtaget 5 Nm.
Placera forbindelsestaget/tvarforbind. korrekt.
Bekrifta att stavarna &r helt inforda i forbindelsestaget/tvarforbindaren.
Kontrollera att ingen mjukdelsvivnad ir fastklZmd i forbindelsestaget/tvérfor-
bindaren.
» Anvind fast skruvmejsel for att l6sgora skruvforbindningarna.

vyvyyvyyvy

» Belasta lasskruvarna enbart axiellt nar de dras at eller lossas. Lasskruvarna kan skadas om de utsétts for sido-
krafter nar de dras at eller lossas.

Ennovate Spinal System fixera fenestrerade skruvar med bensegment

For att oka forankringsstabiliteten kan de fenestrerade Ennovate-skruvarna fixeras med bencement. Observera fol-
jande vid cementeringen:

Tips

Cementeringen gdrs forst efter att alla skruvar justerats in och efter att forbindelsestavarna anpassat, dock innan lds-
ningen av den fenestrerade Ennovate-skruven!

Skada pa implantatet pa grund av att stora tvirkrafter leds in med injektionska-

nyler!
» Overbelasta inte injektionskanylen.
VARNING » BOj inte sonder injektionskanylen.

Tips

Efter cementering av fenestrerade Ennovate-skruvar dr det inte lingre mdjligt att dndra implantatets placering,
anvédnda repositioneringshdvstdangen eller genomféra korrigeringar!

Tips

Efter cementering av de fenestrerade Ennovate-skruvarna kan explantation av skruvarna vara férbunden med avse-
virda svdrigheter, framfor i samband med osteopeni!

» Satt dit och skruva in Ennovate-injektionskanylen helt och hallet och utan mérkbar kraftanvindning i skruvhu-
vudet.

» Kontrollera konsistensen och viskositeten hos det anvinda bencementet innan applikatorn satts fast pa injek-
tionskanylen. Beakta tillverkarens anvisningar fér bencementet!

» Cementera endast fenestrerade Ennovate-skruvar med ett fér skruvaugmentation lampligt cement.

Risk for personskada vid cementlackage!
» Preparera och positionera bara implantatet med bildvisningsenhet.
» Kontrollera att sparen i den fenestrerade Ennovate-skruven ligger helt och
VARNING hallet i benet.
» Kontrollera att pedikelkortikalis inte ar perforerad.
» Penetrera inte motkortikalis och sakerstall att motkortikalis inte dr skadad.
» Sitt inte in eller cementera fenestrerade Ennovate-skruvar i kotkroppar med
frakturer eller delvis aterbildade kotkroppar. Genomfor preoperativ tunn-
skiktsundersokning med CT.
» Ennovate Satt dit och skruva in injektionskanyl utan markbar kraft i skruvhu-
vudet. Kontrollera att pedikelskruven och injektionskanylens axlar ligger i
plan.
» Applicera bara cement vid bildvi el ly forfarande av hog kvali-
tet. Den maximala cementméngden per pedikelskruv ar 2 ml.

Risk for personskada pa grund av materialoverkénslighet!

» Anvind endast applikati ystem, som ar godkanda for anvandning av ben-
segment.
VARNING
Férorening av lasgangningen/otillrécklig fixering vid borttagning av applikations-
systemet pa grund av fel viskositet hos cementen!
» Kontrollera cementens viskositet.
VARNING

Férorening av séret vid ej tillridckligt hiirdad cement! Risk for att lasskruvens
gangning skall klibba ihop och att systemet darigenom blir instabilt!
» laktta hirdningstiden.
VARNING » Ror ihop referensmassan for jamforelse av konsistensen med den cement som
skall appliceras.
» Kontrollera att inga belastningar utdvas pa implantatsystemet innan cementen
har natt sin slutliga stabilitet.

» Lat cementen hirda helt och hallet innan injektionskanylen tas bort.
Mer information om Aesculap-implantatsystem Iimnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/Aesculap-
filial.

Sakerhetsanvisningar och varningar

Anvéndare

For att denna produkt ska kunna anvandas med framgang forutsatts lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk kunskap om alla nddvéndiga operationstekniker, inklusive anvéndning av denna produkt.

Aesculap ar inte ansvarig for komplikationer som orsakats av:

W Felaktig indikation eller felaktigt val av implantat

W Felaktig kombination av implantatkomponenter, sarskilt d&ven kombination med komponenter fran andra tillver-
kare

B Felaktig operationsteknik

m Overskridande av grinser for behandlingsmetoden eller underlatenhet att beakta grundliggande medicinsk
praxis

Anvindaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-

ende anvdndande av implantat:

W Implantat som redan har anvénts en gang far inte anvandas igen.

W Operatéren maste undvika att skrapa eller rispa produkten eller att den bgjs in eller ut nér staven formas. Skru-
varnas livslangd férkortas betydligt om de bdjs och kan leda till komplikationer i fortid.

W Behandlande ldkare avgor om de insatta implantatkomponenterna ska avlagsnas.

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

Produkt

Féljande varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar maste kirurgen vara inférstddd med och maste forklaras

for patienterna:

B Implantat som ar skadade eller redan har anviants far inte anvéndas.

W Implantatkomponenter i rostfritt stal ska inte kopplas ihop med implantatkomponenter i titan. Om detta gors sa
accelereras korrosionsprocessen for det rostfria stalet vilket kan leda till komplikationer med implantatet pa
grund av materialuttrottning.

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

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

W Trots fullkomligt benstag kan det uppsta béjning, brott eller uppluckring av implantatkomponenterna.

B Beakta bruksanvisningarna for enskilda Aesculap-implantatkomponenter, de anvdnda instrumenten och den
aktuella operationsanvisningen.

Risk for att implantatkomponenterna brister pa grund av kombination med
implantatkomponenter fran andra tillverkare!
» Anvind endast Aesculap-implantatkomponenter fran Ennovate System.

OBSERVERA

Om pedikelskruvar anvénds vid spondylolistes kan skruvarna ga av!
» Stotta stabiliseringen med en interkorporal fusion (ALIF, PLIF eller TLIF).

VARNING

Risk for forsvarad revision!
» Vid anviandning av bencement ska endast de darfor avsedda fenestrerade skru-
varna anvindas.

VARNING » Om fenestrerade pedikelskruvar med en skruvdiameter storre n 8,5 mm
anvinds finns en okad risk for forsvarad revision.

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

W For att anvandningen ska lyckas férutsatts att anvandaren far produktspecifika anvisningar fore forsta anvind-
ningen.

W Vid fragor om indikationer eller om produkten |&mnas information av B.Braun/Aesculap eller ansvarig
B. Braun/Aesculap-filial.

MRI-sidkerhet

Implantatet undersoktes inte i MR-omgivning av sikerhetsskal och kompatibiltet.
Det testades inte med virme, rorelse eller bildartefakter vid MR undersdkningen.
MR skanning av en patient med dessa implantat kan medféra skador pa patienten.

VARNING

Anvisningar for hallbarhet och ateranvindbarhet

Sterilitet

Sterila implantatkomponenter

B Implantatkomponenterna vars artikelnummer slutar med TS (t.ex. SY510TS) &r férpackade enskilt i uppmérkta
skyddsférpacknignar.

W Implantatkomponenter vars artikelnummer slutar med TS ar steriliserade med stralning.

» Forvara implantatkomponenterna vars artikelnummer slutar med TS i originalférpackningen och ta inte ut dem
ur original- och skyddsférpackningen forran omedelbart fére implanteringen.

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

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

Implantaten vars artikelnummer slutar med TS kan skadas vid beredning och ste-

rilisering!
» Implantat vars artikelnummer slutar med TS ska varken beredas eller sterilise-
VARNING ras.

Osterila implantatkomponenter
B Implantatkomponenterna vars artikelnummer slutar med T (t.ex. SY510T) levereras osterila.

W Implantatkomponenter vars artikelnummer slutar med T &r férpackade i enkelférpackningar.

W Osterilt leveverade implantat levereras rena.

» Beakta den rekommenderade steriliseringsmetoden ISO 8828 for sjukhus for alla komponenter.

» Forvara implantatkomponenterna vars artikelnummer slutar med T i originalférpackningen och ta inte ut dem ur
original- och skyddsférpackningen forrdn omedelbart fore beredningen.

» Anvind lamplig forvaring for beredning, sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

» Anvind en tradkorg som &r ldmplig for rengéring/desinficering, TAO15247.

» Anvind systemfdrvaringsstall for sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

» Se till att implantatkomponenterna i férvaringsstallen for implantatsystem inte kommer i kontakt med varandra

eller med instrument.
» Se till att implantatkomponenterna inte under nagra omstandigheter skadas.
Fore den forsta steriliseringen och fore resterilisering maste implantatkomponenterna rengdras med foljande vali-
derade beredningsprocess:



Tips
Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande, nationella foreskrifter fr rengdringsprocessen for produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstdllas forst efter en fregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/beredaren bér ansvaret for detta.

Fér valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd Aesculaps extranet pd
https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfdrdes i Aesculap-sterilcontainersystemet.

Validerad beredningsmetod

Vid intraoperativ fororening med blod, sekret eller vatskor finns det risk for att

komponenterna inte kan resteriliseras!

» Anvind nya handskar nar implantaten hanteras.

VARNING » Hall forvaringsstillen for implantatsystem téckta eller tillslutna.

» Ligg undan forvaringsstillen for implantatsystem atskilt fran instrumenttrad-
korgar.

» Rena implantat far inte rengéras tillsammans med smutsiga instrument.

» Om inga forvaringsstall for implantatsystem finns tillhands skall implantat-
komponenterna beredas var for sig och atskilda fran varandra. Se till att
implantatkomponenterna inte skadas.

» Ateranvind inte implantat som har blivit smutsiga under operationen.

Risk for att de inte kan resteriliseras pa grund av direkt eller indirekt kontamina-

tion!

» Bered inte implantat igen efter direkt eller indirekt kontamination med blod.
VARNING

Manuell rengéring/Desinficering

Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Fas Steg T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°c/°Fl  [min]  [%] kvalitet

| Ultraljudsrengdring RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
I} Desinficering RT 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumféreningar, pH ~9*
1\ Slutskdljning RT 1 - HA-V -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad under 5 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

» Anvénd inte borstar eller ytskadande rengdringsmedel fér rengéring.

Fas Il
» Skolj av/igenom alla dtkomliga ytor pa produkten under rinnande vatten.
» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas lll
» Doppa produkten helt i desinfektionsldsningen.

Fas IV
» Skélj av/igenom alla dtkomliga ytor p& produkten under rinnande vatten.
» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex. dukar eller tryckluft).
Nar du steriliserar implantatkomponenter vars artikelnummer slutar med T, ténk pa foljande:

Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengdring

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdring med ultraljud

Fas Steg T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
¢/l [min] [%]  kvalitet

| Ultraljudsrengoring RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumfdreningar, pH ~9*
I Skljning RT 1 - hlY -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad under 5 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

» Anvind inte borstar eller ytskadande rengdringsmedel for rengdring.

Fas Il

» Skélj av/spola igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) under rinnande vatten.

Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinfektion
Utrustningstyp: Enkammar-rengérings-/desinficeringsutrustning utan ultraljud

Fas Steg T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Férskdljning <25[77 3 Y -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinfektion 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation:BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinfektionen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna &r rena och fungerar och inte &r skadade.
Sortera genast ut skadade eller icke funktionsdugliga produkter.

Sortera in produkten i tillhérande férvaringsstall eller Idgg den pa en lamplig tradkorg.

Forpacka tradkorgarna pé lampligt satt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

Bekréfta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

YyYyVYYVYYVYY

Sterilisering

» Validerad steriliseringsmetod
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1S0 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min
» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Produktegenskaper

Materialen som anvinds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W ISOTAN®; smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

M ISODUR® kobolt-krom-smideslegering CoCrMo enligt ISO 5832-12

Titanimplantaten dr dverdragna med ett fargat oxidskikt. Obetydliga missfargningar kan forekomma, men de paver-
kar inte implantatets kvalitet.

ISOTAN® och ISODUR® r registrerade varumérken, som tillnér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Varningar
Varningar i detta dokument som uppméarksammar risker for patient, anvéndare och/eller produkten &r markerade pa
foljande satt:

Betecknar en eventuellt dverhdngande fara.
Om de inte undviks sa kan féljden bli déd eller svara personskador.

VARNING
Betecknar en eventuellt 6verhdngande fara.
Om de inte undviks sa kan féljden bli I3tta eller obetydliga person- eller pro-
duktskador.
OBSERVERA
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Aesculap®
Ennovate Spinal System UmnnaHTaTbl

O6wume yKasaHuA
HaCTOﬂLLlI/IVI AOKYMEHT OnnpaeTca Ha O6LL|I/I€ ycnoBua NpMeHeHNa yKa3aHHOro nsgenus. B oTHOwWeHNK npo-

ueaypbl CM. COOTBETCTBYOLLEE OnepauoHHOe PyKOBOACTBO. I'Ipvl npUMeHeHNN AONONHUTENbHbIX KOMMO-
HeHTOB CnieayeT AONONHUTENIbHO CBEPATLCA C COOTBeTCTByIOLLleVI I/IHCprKLlI/IeVI No NpUMEeHEeHNIo.

HasHaueHne

WmnnanTtathl Ennovate Spinal System cnyxaT ana fopcanbHON OAHO- U MHOFOYPOBHEBOWN CTabunusayum
FPYAHOTO 1 MOACHNYHO-KPECTLIOBOrO OTAENOB NO3BOHOUHMKA.

ﬂ]‘lﬂ nMnnaHTauun negnkynapHbIX BUHTOB, a TakxKe ANA ocyLlecTsneHna AncTpakunmn, Komnpeccnm n penosmn-
U NOACHUYHOro, rpyaHOro U KpecTuyoBoro oTaesioe NO3BOHOYHMKA HeO6X0,qI/IMO ncnonb3oBaTb TONbKO
CI'IEL[I/IaI'IVIBI/IpOBaHHbIVI WHCTPYMEHT.

MokasaHuna

MpuMeHATb NPy TAXeNbiX 3a6oNneBaHNAX NO3BOHOUHNKa, KOTOPbIE He MOAAAIOTCA APYrUM METOAaM NeYeHUsA:
Mepenomax

I'Icesnoapro3ax nnu megneHHOM 3aXXKusneHnn

Avcnokaunun

[lereHepaTuBHON HeCTabuibHOCTN

nOCT,ElI/ICKSKTOMVI‘-IeCKOM cnHgpome

CnoHaunonucresax

Kndoze

Jloppo3sax rpyaHoro otaena

Ckonuosax

CreHo3ax

I'Iocnpasmamuecmﬁ HEeCTabunbHOCTU

Onyxoneit

OcTeonopo3ax (Npy 0HOBPEMEHHOM NPUMEHEHUMN KOCTHOTO LieMeHTa 1 ¢eHeCTPUPOBaHHbIX BUHTOB)

A6CONIOTHDbIE MPOTUBONOKA3aHNA

He npumeHATb npu:

B Cepbe3sHble NOBPEXAEHNA KOCTHOM CTPYKTYpPbl MO3BOHOUHVIKA, NPENATCTBYOWME CTabUNbHOM UMMNNaHTa-
LMK NefuKyNAPHbIX BUHTOB, HaNpyMep, OCTEOMNeHMA, OC/IOXKHEHHbI 0cTeonopos, 6onesHb MeaxeTa, ony-
XONW KOCTeN N T. A.

B Metabonuuyeckue nnn aereHepaTnBHble 3a60neBaHNA KOCTHOrO 06MeHa BelecTs, KOTopble MOTyT NpuBe-
CTW K TOMY, YTO CTabuUNbHOE KpereHne MMMNNaHTaLMOHHON CUCTeMbl He GyfieT rapaHTMPOBaHO

B [peanonaraemas anneprua U OTTOPXeHVe MaTepuanos UMNiaHTaTa

B OcTpble Unu XpoHUYecKme MHOEKLM NO3BOHOUHIIKa TOKaJIbHOO UM CUCTEMHOTO XapaKkTepa

B OTCyTCTBME COTPYAHNYECTBA CO CTOPOHbI MaLieHTa UK OrpaHNyeHHas CoCcOBHOCTb BbIMONHEHNA MeaV-
LMHCKNX YKa3aHuii, 0CO6EHHO B NOC/IEONepaLoHHbI Nepro, BKOYas OrpaHNYeHUA B OTHOLIEHUM
obbema ABUKEHUSA, B YaCTHOCTU B OTHOLLEHUM 3aHATWIA CNIOPTOM 1 MPOdeCcCNOoHaNbHOM AeATENbHOCTH

B B cnyvasnx, KOTopble He yKasaHbl B NepeyHe nokasaHuii

OTHOCMTENbHbIE npoTuBonoKasaHua

B cnepyowmx cutyaumax NnpuMeHeHne UMMNNAHTaLMOHHON CUCTEMbI MOXET 6biTb CBA3AHO C MOBbILIEHHbIM

KIMHUYECKUM PUCKOM U TPeByeT TOUHOI 1 MHAVBUAYaNbHOMN OLIEHKU XNPYProm:

B MeavuuHCKe Unu X1pypruyeckue ycnoBus, KOTOpble MOTyT HeraTMBHO OTPa3NTLCA Ha ycrexe UMnaH-
Tauuw (BKNOYasA HapyLIeHUA NPoLiecca 3aXBeHNa paH)

B YcnoBua, KOTOpble MOTYT MPUBECTU K YPEe3MEpPHON Harpyske Ha MO3BOHOYHMK, a TaKKe VMMNaHTaTbl
(HanpuMep, 6epeMeHHOCTb, OXVPeHUe, HePBHO-MbILL Hapy nnu 3a6o )

M [noxoe obliee cocToAHNE NaLvieHTa (HaNpyUMep, HapKOTUYECKasA 3aBUCUMOCTb N aNKOTONN3M)

Mo60ouHble 3¢pPeKkTbl U B3anmogencTena
Obwme pUCKM XMPYPTYeCKoro BMeLlaTeNbCTea CHUTaIOTCA U3BECTHBIMY U MO3TOMY B JAHHOW UHCTPYKLMK NO
NPYIMEHEHNI0 He ONCbIBAIOTCA.
Bo3MoXHble pUCKU (BKNIOYaA BbITEKAIOWME U3 HUX KMHUYECKME NOCNeACTBIA) B OTHOLIEHUN NPUMEHEHNA
VNIMMNAHTaLMOHHON CUCTEMbI, BKITIOYALOT, MOMUMO NPOYero::
M Bbixoj MMNNaHTaTa U3 CTPOSA 13-3a YUpe3MEePHOW Harpysku
- W3rn6
- PacwatbiBaHue
- Pasnom
B OtcyTcTBre CTabunmusaumm, YTo Aenaet Heo6XoAMMbIM NMPOBEJIeHIe MOBTOPHO OnepaLmM Unu U3Bneye-
HUEe MMNNaHTALMOHHO CUCTEMbI
OTCyTCTBUE KOHCONMAALINM UK ee 3amefiieHne
Nhdexuna
Mepenom ofHOro NN HECKOMbKNX MO3BOHKOB
TpaBMUpOBaHMe COCeAHNX CTPYKTYP, B YaCTHOCTY:
- HepsHbixKopewkos
- CnuHHOro mosra
- Cocynos
- OpraHos
B V3meHeHUA GU3MONOrMYeCKoro n3rnba no3BOHOUHMKA
Hesponornueckue 60nu, BKNtoUas pacCTPONCTBa XKeNyA0YHO-KULIEUHO, yponornyeckoin u/unn penpo-
[YKTVBHOII cucTem
Bonu unu HenpuATHble olwyLeHna
Bypcut
YMeHbLUeHWe NNOTHOCTY KOCTY 13-3a n3beraHna Harpysku
ATpodua/nepenom KocTu Bbilue/HXKe OTAeNa NO3BOHOUYHMKA, B KOTOPOM YCTaHOBJIEH MMMNAHTaT
OrpaHunyeHHan paboTocnoco6HOCTb
CoxpaHeHu1e CMMNTOMOB, JleYeHne KOTOPbIX BbIMOHANIOCH NPV MOMOLM UMNaHTaLMn
Mapesbl
MoBTOpHaA onepaLyWa ANA N3BNEUEHNA UMMNIAHTALMOHHON CUCTEMbI
[MnepuyBCTBUTENBHOCTD K MeTanam Uy annepria Ha MHOPO/HbIE TeNna
TpelwmHbl B TBEPAOK MO3rOBOI 060104Ke
MeHuHrnT

MpumeHeHune

AoKymeHTauuna

Xvpypr cocTaBnfeT NflaH 1 JOKYMeHTaLMIO MO onepaLyu € yKasaHueM Cleflylomx AaHHbIX:

B Bbi6op pasmMepoB KOMMOHEHTOB UMMNAHTATOB (BK/I0YaA HOMepa apTUKYNOB, HoMepa NapTUI U NP Heo6-
XOAMMOCTM CepuiiHble HoMepa)

B [031LMOHNPOBaHNE KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa B KOCTW

B OnpepeneHune MHTPaonepaLoHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOUEK

CBefieHMsA O NaLuyeHTe

MauueHTy laHbl pasbACHEHNA NO NOBOAY BMeLlaTeNbCTBa U AOKYMEHTaNbHO 3adpUKCMPOBaHO ero cornacme

Co cnepyioLen nHpopmaumeit:

B [aymeHT AomKeH 6biTb NPONHGOPMUPOBAH O BO3MOXKHbIX NMOGOUHBIX SPdeKTax 1 B3aUMOAENCTBAM U3fe-
NINA C OPraHN3MOM, @ TakKe O COOTBETCTBYIOLLMX NPaBunax NoBefieHNA.

B Heobxoanmo pacckasaTb NalueHTam 06 OnacHOCTAX, BO3HMKAIOWWX B Cllyyae HecobniofeHus npasun
nosefeHuA.

B [MayueHTy cneayeT CoobLWNTb U Pa3bACHUTL ONUcaHHbIe B pasfene «MobouHoe AeicTBME 1 B3aMOfeicT-
BUE C APYrVIMM BELLLeCTBaMM» acneKTbl 1 NOCNeACTBMA, @ TakKe CBA3aHHble C HUMW NPaBua NoBeaeHNs.

W [lauueHT JOMKeH HaXOAWUTbLCA NOA PErynAapHbIM MeAULIVMHCKAM HabloaeHnem.

B Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yliep6 B pesynbTaTe HECOOMOAEHUA MALMEHTOM BpayeGHbIX
npeanucaHunin.

W [layueHT fomKeH 6biTb YBEJOMIEH O TOM, UTO U3-3a KypPeHUA BO3MOXHbI NOBbILLEHNE CKOPOCTY NCeBAo-
apTpo3a n andodysHaa AereHepaLms MeXMNO3BOHOUHbBIX ANCKOB. Bbi3BaHHaA KypeHnem nporpeccupyto-
Lan AereHepaLmna COCeAHNX CerMEHTOB MOXKET NPUBECTY K KIIMHNYECKOMY OTKa3y B byayliem.

M [ayueHT pomKkeH 6biTb YBEOMIEH O TOM, YTO MPU N36LITOYHOM BeCe BO3MOXHa BbiCOKas Harpyska Ha
MIMNNaHTaT, YTO CTAHOBMUTCA BEPOATHBIM OTKa3 OT UMMIaHTaLuu.

W [ayueHT flomKeH ObiTb YBEJOM/IEH O TOM, YTO B LieNAX JOCTUXKEHUA NOSIHOrO CpacTaHuA KocTeil cneplyeT
UCKNIoUUTb 6onbluvie Gprsmnyeckne Harpysku B Bue noibema TaxKecTel, 60/bLUOI MbILLEYHON HarpysKku,
Pe3KIX MOBOPOTOB Tesa, MHOrOKPaTHOTrO CrnbaHus, MPbRKKOB U1 bera.

B [layueHT fomKeH 6bITb yBeIOMIIEH O TOM, YTO NOC/IE ONepaLMyi Harpy3Kka Ha MMNaHTaTbl JOMKHa ObiTb MO
BO3MOXHOCTY MUk 101, BO M36eXaHWe BO3HUKHOBEHNA KNMHUYECKNX Npobnem B CBA3N C OTKa30M
vMnnaxTaTa.

Wmnnantauuna

Mp nonn-/MoHoaKc X BUHTOB 1 cTepxHel Ennovate Spinal System
HEOGXOAVIMaR I/IHd)OpMaLLVIH 06 yCTaHOBKe I/IMI'InaHTaLU/IOHHOI?I CUCTeMbl COAEPXKNTCA B COOTBETCTBYOLEM
PYKOBOACTBE MO XMPYpPruyeckon TexHuke. Mpv 3Tom cneayet obpalatb 0Cob6oe BHAMaHUE Ha:

W Hanunuue Bcex HeO6X0[J,l/IMbIX KOMMOHEHTOB MMMAHTaTOB.

B Hanuuue nonHoro KomnnekTa ncnpasHo ¢yHKLlI/IOHI/IpyK)LL|I/IX WHCTPYMEHTOB ANA UMNiaHTaunun, BKiYasa
cneunanbHble NHCTPYMEHTbI I/IMI'IJ'IaHTaLlI/IOHHOVI cncTembl Aesculap

MoXeT 3a co6oii T}

C 0 MO3ra I Hef K
OnacHOCTb T 0 UM cMmep’

poBaHua cocyfos!
» B

0 KPOBOTEYEHUSA B Clyyae TpaBMu-
BHUMAHUE

p nycr VWHCTPYMEHTOB U NeAVKYNAPHbIX BUHTOB
BbINOJIHATH TONBKO NMOA PEHTTeHOBCKMM KOHTPOJIEM AV C TOMOLLbIO
HaBUrauMoOHHOMN CUCTEMBbI.

» Y6eauTbcs, 4To nep 16 Vi KOpT! 1 Cnoii npm ycra-
HOBKe He 6bIN NOBpeXAeH.
» Y6eauTbca, uTo 60nblumne cocyabl He p BO BpemA Ta-
LU He NPOKOJOTbI, a nocie TaLumm He NOBp ns-3a
mmc TaToOB.
»> Y6eAuTbCsA, YTO CTEHKN COCYA0B He p n3-3a 0 nono-

KeHuA nmMmnnaHTara.

» [lpv BBO/IE BUHTOB B KOCTb Harpy3ka Ha HIX J0/kHa 6biTb TONbKO 0CeBOit. Bo BpemA ycTaHOBKM BUHTOB
He npunaratb 60KOBbIX yCUNNNA.

» Henb3sa n3rnbatb MeTannMyeckme MMNIaHTaThl, 3a UCKNOYeHnem cTepxkHelt (Ennovate Spinal Systems).

CTepHK He 3arnbaTb Ha3aj 1 He n3rnbaTb YpesmepHo.

» [Ina u3rubaHna CTepHeil UCNonb3oBaTb TONMBKO CreLManv3npoBaHHbI UHCTPYMEHTapWiA CUCTeMbI
Ennovate Spinal System.

v

Ecnm cTepkHu pac
cTaTouHon!
» CTepHM C LeCTUrPaHHNKOM NN OCTPbIM KOHYMKOM BCerpa AOMKHbI

PuKcaums moxer 6biTb HefO-

BHUMAHME 6bITb pa3melleHbl TaKUM 06pa3oM, YTO6bI LIECTUTPAHHMK 1 OCTPbIN KOH-

YUK b BHeT TaTa.

» [MpuBecTi n3ru6 cTepX<HA B COOTBETCTBIE C aHATOMNYECKUMY 0CO6EHHO
cTAMN.

» He ponyckatb nsrnba crep: Bo6nactur BMHTa.

» [Moc KOHTp p Tb T BUHTA: T
BUHTa JO/KHA pPacnosiaraTbCA NOA NPAMbIM Yr/IOM M0 OTHOLIEHWIO K
CTEpPXKHIO.

» CnepuTb 3a pacnonoXeHNem CTEPXKHA Ha HE Na3a N NPOBepPATb ero.

» [InA pasmelleHna GUKCUPYIOLLETO BUHTa BCerfja UCMOMb30BaTh MHCTPYMEHT, CreLnanbHO NpeHasHayeH-
HbI ANA 3TOro.

» [na 6nok1MpoBaHua 1 pa3bnokMpoBaHnA GUKCHPYIOLLEro BUHTa BCerAa UCMoMb30BaTh NpeayCMOTPEHHYI0
[INA 3TOrO OTBEPTKY B COYETaHNMN C KOHTPUHCTPYMEHTOM, TaKKe NPelyCMOTPEHHbIM ANA 3TUX Lienei.

» OuKcnpyloume BUHTbI Bceraa 6110K1poBaTh NPy NOMOLM CNeumnanbHo NpeayCMOTPEHHOTO AnA 3Toro
[IMHaMOMETPUYECKOro Kiloya.

OnacHOCTb T p npun W ycT $uKkcmnpyio-
wero BUHTa!
» [paBunbHO ycTaHaBNMBaTb GUKCUPYIOLWNIA BUHT.
BHUMAHUE » Cneputb 3a CTepPXKHA Y OC nasa.
> b [ Tb GUKCUpYIOWNIA BUHT C pu4ecKkoro
KI/II04a 10 ero cpabaTbiBaHUsA C XapaKTePHbIM 3BYKOM.
PUCK NoBpeXAeHNA MMNaHTaTa BCleACTBIE YPe3MepPHOI MW HeflocTaTou-
HOI puKcauun c nomoubio GpuKCMpyoWwmx raek!
» Mepepn KaxabimM nc p PATb CPOK Nnep
BHUMAHUE T KOro o6cr y Ha 3TUKeTKe TeXHN4yeckoro

06CNyKNBaHNA AUHAMOMETPMYECKOrO Klloua.
» Y6eauTbcA B TOM, YTO pabounii KOHYNK XBOCTOBUKA /1A AUHAMOMETPU-

yeckoro Knwou4a 10 Hm Bo Bpemsa p winp p non-
HOCTbIO HAXOANTCA BO BHYTPEHHE YacTh GUKCUPYIOLMNX BUHTOB.
> M 6 p cnepyert yc Tb Mejy nbes

A0 CILILIMMOTO WenyKa AUHAMOMETPUYECKOro Kiiova.
» [ina ocnabneHuns BUHTOBOrO COeAVHEHNA NCMONb30BaTh HEPa3beMHYI0
OTBepTKy.



Ecnu $uKcupyiownii BUHT 3aTArMBaTh 6€3 KOHTPUHCTPYMEHTA, FONIoBKa

TaTa MOXeT pas, yTbcal
» [Mpn 6noKnpoBaHun GpUKCMPYIOLLEro BUHTa BCErAa NPUMEHATb KOHTPUH
BHUMAHUE CDYMERT

» Ecnn ronoska BUHTa OTCOeAMHAETCA npwv peBmn3nKn KpynHbIX NosMakchaabHbIX BAHTOB (7,5 Mmm 1 6onee),
YAanuTb OCTaBLIMECA KOMMNOHEHTbI BUHTa NPY NOMOLLW OTBEPTKU ANA ¢MKCMpyIOU.lVIX BUHTOB.

Yer Ka cTtep oro/

peuHoro KoHHeKkTopa Ennovate Spinal System

WUmnnantauma crep o/ P 0 Topa E Spinal Sy Tpebyet

HUNA cnepyoWmMX AeNCTBNIA

» Pa3mMecTutb akcuanbHbIi KOHHEKTOp unn I'IOI'IEpE‘-IHbIVI KOHHEKTOp C NOMOLbIO NpejHa3Ha4YeHHOoro ana
3TOro cneynann3npoBaHHOro NHCTPYMeHTa AN1A BBeleHUA.

YaaneHue unu otcyTcTBne GpUKCMpPYOLNX BUHTOB NPUBOAUT CTEPXKHE-
BOVi/NonNepeyYHbIil KOHHEKTOP B HErOAHOCTb!

» Hu B Koem cnyyae He BbIBUHUYMBATb GUKCMPYIOLME BUHTbI U3 CTEPXKHE

OCTOPOXHO BOro/ p 0 Topa.
» Hu B Koem cnyuyae He 3aMeHATb GUKCUPYIOLLME BUHTbI Ha APYTie KOMMNO
HEHTbI CTef o/ p o Topa.
> n Tb CTep i/ P 7 TOp npu

BCex $UKcMpyOLNX BUHTOB.

» [epen 6nM0KNPOBKOI GUKCHPYIOLMX BUHTOB YOAUTLCA B TOM, UTO CTEPXKHEBON/MONEPEUHbI KOHHEKTOP
YCTaHOB/EH NPaBUIbHO.

Ecnu crepKHY pac $uKcaumna moxeTt 6biTb Hef0-

craTouHoi!
» Bcerpap Tb cTep i/ p i TOp TaK, YTo6bl
BHUMAHUE CcTepXeHb NONIHOCTbIO BCTABNANCA B CTEP i/l p i
TOp.
» Bcerpa pa3mewjaTb CTEPXHM TaK, YTOGbI LIECTUTPAHHUK NN KOHYMK
b 3anp obnactu cTef / p

HOro KOHHeKTopa.

» [InA 3aTAruBaHuAa n OTKpy4nBaHunAa ¢V|KCVIPy!0LI.leI'O BWHTa BCerga ncnosb3osatb npeﬂyCMOTpeHHblﬁ AnAa
3TOro XBOCTOBUK ANHAMOMETPUYECKOro Knya 5 Hm B coueTaHum c KOHTPUHCTPYMEHTOM, Takxe npegyc-
MOTPEHHbIM ANA 3TUX ueneﬁ.

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHUA BUIeACTBUE p 0 pa.

CTepKHeBOro KOHHeKTopa!

» Cob6niopatb 10BaTeNbHOCTb p ¢$uKcmpyiouero BUHTa.
BHUMAHUE » TMposepuTb nj Th |

» OuKcnpylowme BUHTbI Bceraa 6M10K1poBaTh Mpu MOMOLM CNeLManbHO NpefyCMOTPEHHOTO AnA 3TOro
[MHaMOMETPNYECKOro Kitoya 5 Hm.

» Korpa cTepHeBOI KOHHEKTOP OTKPbIT, CHauana 611oK1poBaTh GUKCVPYIOWMI BUHT C MapKUPOBKOIA 1, a
3aTeM GUKCHPYIOLLMIA BUHT C MapKUPOBKOIA 2 C MOMOLLbIO MPelyCMOTPEHHOTO [/1A 3TOTO AUHAMOMETPU-
yeckoro Kitova 5 Hw.

Puck p TaTa BCIeACTBUE Ype3MepHOI NN HeJoCTaTou-
HOI pUKcauuu c NoMoLbIo GUKCMpYIOLLMX raek!
» Mepen uc p PATb CPOK Nep

BHUMAHMUE p T KOro o6¢ Ha 3TKeTKe TeXHN4YecKoro

06CnyXNBaHNA ANHAMOMETPUYECKOTO KiTloYa.
» Y6eauTbCA B TOM, YTO pabouuii KOHYMK XBOCTOBUKA ANA AUHAMOMETPU-

yeckoil oTBepTKM 5 Hv Bo Bpems 3aTAr wn Puken-
PYIOLLMX raeK NosIHOCTbIO HaXOAUTCA BO BHYTPeHHel YacTn Gpukcupyio-
wein raku.

» MoOMEHT 3aTAXK1N npn p cnepyetyc Tb n
6es Ao ¢ 0 Ly ANHAMOMETPUYECKOro Knio4a.

> 3aTAHYTb GpUKCUpYIoWMe BUHTbI NPV NOMOLM ANHaMOMETPMYECKOTro
Knioyva 5 Hm.

» Mp p TUTH CTEp i/ p i rop.

» Y6eauTbcs B TOM, YTO CTEPXKHU TbIO BC B CTep: -
BOA/| p 7 TOp.

» Y6eAunTbcA B TOM, YTO B CTEf / p TOpe He

3acTPANN MArKne TKaHu.
» [ins oc BUHTOBOIO C nc
OTBEpTKY.

Tb HepasbeMHylo

» Bo Bpems 6NOKMPOBKM WU Pa3bIOKNPOBKN GUKCMPYIOWMX BUHTOB AOMYCKAETCA TOMbKO MPOAO/bHAA
Harpyska Ha Hux. /36eraTb npunoxeHns 60KOBbIX CV BO BPeMA GIOKNPOBKY U Pa3BiOKUPOBKY GUK-
CUPYIOLLUX BUHTOB.

®ukcauua peHecTpupoBaHHbIX BUHTOB Ennovate Spinal System c nomoubo KOCTHOro
uemMmeHTa

[InA NoBbILWEeHUA YCTOMYMBOCTY NPU 3aKpenneHun peHecTpUpoBaHHbI BUHT Ennovate MoXHO 3aduKkcnpo-
BaTb MPW NOMOLUN KOCTHOrO LeMeHTa. anI LuemMmeHTupoBaHun COGJ'IKJJ:\aTb cnepywooumne TpeﬁOBaHVIﬂC
YkasaHue

L(EMEHmUpOBGHUe npouzsoaumcn MOJ1bKO nocJie eblpasHUBaHUA 8Cex BUHMO8 U NO020HKU COe0UHUMETbHbIX
cmepxHell, 00HAKo 00 6/10KUPOBKU (heHecmpuposaHHo20 8uHma Ennovate!

OnacHocTb p TaTa npwv np p pHOro
YCUANA Ha MHbEKLUNOHHYIO KaHionio!
» He ponyckaTb YpesmepHOI1 Harpy3ku Ha MHbEKLIMOHHYIO KaHIoNIo.

BHUMAHUE » He cru6atb MHbEKUNOHHYIO NNy.

YkazaHue
Mocne yemeHmMupoBaHusA (heHeCMpUPOBAHHBIX 8UHMO8 Ennovate He8O3MOXHO U3MeHUMb NOJIOXKeHUEe UMNJIAH-
mama, 8cmasume pbiuaz 011 peno3uyuu Uu NPoU3eecmu KoppeKmuposky!

YkazaHue

locne uemeHmuposaHus dJeHecmpuposaHHoeo 8uHmMa Ennovate sxcnnaHmauus 8uHMos, 0CO6eHHO 8 aiyqyae
ocmeoneHuu, Moxem 6bime conpsAxeHa c 6o1bWuUMU mpy@Hocmﬂmu.'

» Ennovate nepepn BBeAeHNEM LieMeHTa MONHOCTbIO 11 6e3 OLLYTUMOTO MPUIOXKEHNA YCUNNA BBEPHUTE NHD-
EKLIMOHHYIO KaHIONIO B FOJIOBKY BUHTa U 3aKpyTUTe ee.

» [epen npunoxeHnem annamkatopa K WHBEKLIMOHHOW WUrne npoBepbTe KOHCWUCTEHLMIO U BA3KOCTb
1CMosb3yeMoro KocTHoro LiemeHta. CobntoaaTth yKasaHVA NPOU3BOAUTENA MO UCMONb30BaHUIO KOCTHOTO
yemeHTa!

» 3alemeHTVPOBaTb GpeHeCcTPUPOBaHHbIN BUHT Ennovate LieMeHTOM, NOAXOAALMM [N1A YCUNEHWA BUHTOB.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHWA B pe3yNbTaTe yTeuKu emeHTa!

» Moparort Tb N I Tb TaTbl cuc
MeToAa BU3y "l LHAVKaLW.
BHUMAHUE » MpocneanTb, 4TOGHI ¢eHectpup 0 BuHTa E non-
HOCTbI0 HAXOAUANCD B KOCTU.
» MMpocneanTb, 4T06bHI HE NP pdopay A ¥ 0 Kop-
TUKana.

» Yepes npoTuBonexalmil KOPTUKan He NPOHNKATb U NPOCNefnTb, YTO6bI
OH He 6bin NoBpexpaeH.
» He ycraHaBnuBaTb 1 He LEMEHTUPOBaTb GpeHeCTPMPOBaHHbIN BUHT

Ennovate B ApO6HOM WM YaCTUYHO peseump Tene
Bl Tb Np p Y10 TOHKOC/IOHYI0 KOMNbIOTEPHYI0
Tomorpaduio.

» Ennovate BBepHYTb MHBEKLVIOHHYIO KaHI0/1I0 63 oLy TUMOro npusioxe-
HUA YCUINA B FONIOBKY BUHTa U 3aKpyTuTh ee. lMpocieauTsb, 4To6bl ocn
NeANKYNAPHOro BUHTa N NHbEKLUMOHHOM KaHIoNy pacnonaranucb Ha
ofHOI NpAMOIi.

» HaHOCNTb LLIEeMEHT TOJIbKO C UC] MeTopaa npoci
BbICOKOrO Ka4yecTBa C BU3Y Vi VK, . Makc| Konm-
4eCcTBO LieMeHTa Ha NeAVKYNAPHbI BUHT COCTaBNAET 2 M.

OnacHoCTb Tp p B pesynbTaTte p MMOCTH MaTep

» lcnonb3oBaTh TONbKO NPUKaZHble CUCTEMBI, paspelleHHble AiA Npu-
MeHEeHMA KOCTHOTO LieMeHTa.

BHUMAHUE
OnacHoOCTb 3arf p il pe3b6bl/He0CcTaTOuHON PUKCca-
uuu Npu yaaneHnn npuknagHon cnctembl BCleACTBME HeHagexalleil BAs-
KOCTU LemeHTa!

BHUMAHUE » Bbi6paTh LeMeHT HapneXalleil BA3SKOCTH.
3arpssHeHue paH B CJlyyae HefJOCTaTOYHOr 0 3aTBepAieBaHNsA LemeHTa! Ona-
CHOCTb CKNenBaHNA pe3b6bl GUKCUPYIOLLEro BUHTA 1 BbITeKalowell U3 3Toro
HeyCTOMYNBOCTH CUCTeMbI!

BHUMAHMVE » Cob6nioaaTb Bpems OTBEPKAEHNA.

3amecnTb > Y10 Maccy AnA NpoBepK KOHCUCTEHL M, NC
NpUMeHAEMbIii LeMEeHT.

» MMpocneauTb, YTO6bI O AOCTIIKEHUA LIEMEHTOM KOHEYHOI TBEPAOCTH Ha
VMMNNaHTaLMOHHYIO CUCTEMY He OKa3blBanucb HUKaKmMe Harpysku.

> ,D,]'Iﬂ n3sneyeHna VIH'bEKL[VIOHHOVI KaHN1 A0XAaTbCA NOSTHOMO 3aTBepAeBaHnA LemMeHTa.
[lononHutenbHylo uHGopMaumio O cucTeme WMnNaHTaTa Aesculap Bcerga MOXHO MOMYYNTb MO
B. Braun/Aesculap unu B geiicTsytownx punuanax B. Braun/Aesculap.

YKa3zaHunA no 6e30nacHOCTN N NpeaynpeXaeHns

Monb3osaTennb

Hap Lee np [laHHOTO 13 npeanonaraeT Hanuuve y nosb3oBaTena Heo6XoAMMOro Meau-

LIMHCKOro 06pa3oBaHus, a TakKe TEXHNYeCKoe U NPaKTUYecKoe BlageHne Bcemn HeobXoanmbIM1 XUpyprit-

YECKNMU TEXHUKaMU, BKIOYasA TEXHVKN UMMNaHTaLU 3TOro U3aenus.

Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a OCNIOXHEHWA, BO3HNKLLME B pe3ynibTaTe:

B OwnboyHOro onpefeneHna NokasaHui Unu Bbibopa UMNNaHTaTa

B B cnyyae HenpaBubHOro KOMOGVHMPOBaHIWA C KOMMNOHEHTaMU UMNNAHTaTOB, 0COGEHHO C KOMMOHEHTaM
[pyrux npoussoauTenei

B Henp oro np! TeXHUK Bef, onepauuit

B HenpaBunbHOro onpeaeneHna Npefenos MeToaa leYeHna N HecobMIofieHNA OCHOBHBIX Mep MPefoCTo-
POXHOCTU B MEAIVILIMHCKOM YUpexaeHnn

Mpy BO3HNKHOBEHUM HEACHO NpefjoNepaLYiOHHON CUTYaLK NONb3oBaTeNb 06A3yeTcA NoNYUNTb HPOPMa-

Lo Y NPOU3BOAUTENA B OTHOLLEHUMN NMPYMEHEHA COOTBETCTBYIOLEro UMMaHTaTa:

B Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb UMMAHTaTbI, KOTOPbIE YXKe GbiN OAHAX /b NCMONb30BaHbI.

B Onepupytolmii Bpay Npu GOpM1POBaHNK CTEPXKHA He JOMKEH [JOMyCKaTb BO3HUKHOBEHWA Haceuek 1nu
LapanyH, a Takke MHOroKpaTHoro nsrnba usaenus. CrubaHue BUHTOB CyLIeCTBEHHO COKPaLLAET CPOK MX
CNy6bl M NPUBOANT K NPeXAeBPeMeHHOMY BbIXOfly N3 CTPOA.

B Jlevawwit Bpau np T P 06 ya np!

W B nocneonepauuoHHbI Neproa Hapsaay C YMEPEHHON TPEHNPOBKOW ABUKEHUIA N MbllLL, HEOHXOANMO
yAenutb 0coboe BHUMaHWe UHANBUAYanbHOMY MHOPMUPOBaHUIO NaLMeHTa.

X KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa.

Nspenune

Xnpyprui [OMKHBI MOHUMATb 1 Pa3bACHATb NaLMeHTaM cliefyloluue npeaynpexaeHns, NpefocTepexeHns n

cBefieHVs 0 N06OYHOM AeNCTBUN:

n 3aanLuaeTc51 NCNonb30BaTb MMMIAHTaTbl, KOTOPbIe NMEIOT Criefbl I'IOBpe)KJ:\EHI/IVI nnnyxe 6bin OAHaxabl
nCNoNb30BaHbI.

B He coefuHATb KOMMNOHEHTbI MMIAHTATOB W3 HepXXaBeloLleln CTann ¢ KOMMOHEHTaM1 UMMIaHTaToB W3
TWTaHa, NOCKO/bKY NP 3TOM YCKOPAETCA NPOLIeCC KOPPO3UM HepXKaBeloLLeli CTanu, a BCIeACTBIe yCTano-
CTV MaTepwana BO3MOXeH BbIXO/} U3 CTPOA MMMNaHTaTa.

B WcnbiTaHve n AONYyCK KOMMNOHEHTOB MMIMJ1aHTaTa BbINOMHAKOTCA B COYETAHUU C KOMNOHEHTamMn Aesculap.
B cnyyae nHoro KOMGVIHI/IpOBaHI/IH KOMMOHEHTOB OTBETCTBEHHOCTb 6epeT Ha cebn Xupypr.

B Ecv 3aXuBneHue 3aTArMBaeTCA, BO3MOXEH Pa3/ioM MMMaHTaTa 13-3a yCTanocTi MeTaa.

n HeCMOTpﬂ Ha NOJNTHYIO KOCTHYIO XeCTKOCTb, 3TO MOXET NpuUBeCcTn K ,ElEd)OpMaLlI/M, nonoMKe nnu pacwatbl-
BaHMIO KOMMOHEHTOB NMMIMJIAHTATOB.

B Heob6xoanmo cobnioaaTb MHCTPYKLMM MO MPYMEHEHII0 OTAENbHBIX KOMMOHEHTOB UMNNaHTaToB Aesculap
1 PUMEHAEMOTO VHCTPYMEHTapWA, a Takxke AeiiCTBYIoLee onepaLiioHHOe PYKOBOACTBO.

B cnyuae p 4 Tammn TaToOB AAPYrNX Np

BOAUTENeN CyecTByeT ONacHOCTb [ TOB Tarta!

» WUc Tb TONIbKO Tbl TaToB Aesculap E
OCTOPOXHO SR

Ecmn p BUHTbI CA NIPU CMOH Tesax, cywe-

CTBYeT ONacHOCTb passioma BuHTa!

» Cra6bunusauuio noaaepxarb UH pnop i

BHUMAHUE dysueii (ALIF, PLIF nnu TLIF).



OnacHOCTb OC/I0XKHEHHON peBusun!
» [pn ucnonbsoBaHNM KOCTHOrO LIEMEHTa CielyeT NPMHATb TONIbKO npes
YCMOTPeHHbIe ANA 3TOro ¢peHecTpMpoBaHHbIE BUHTbI.

BHUMAHUE » Mpunc beHecTpup X
meTpom 6onee 8,5 mm

BUHTOB C Ana

TCA PUCK OC p

B MoBpexaeHnA HeCyWwmX CTPYKTYP UMMNNaHTaTa MOryT NPUBECTU K 0CNIabNeHNIo KOMMOHEHTOB, ANCIOKa-
LM 1 CMELLIHIIO, @ TAKXKe K VHBIM TAXKENbIM OC/IOXKHEHVAM.

B YcnewHoe npumeHeHne npegnonaraet nposefeHne nepen nepebiM NpUMeHeHnemM COOTBETCTBYOLWEro
OﬁyquVIﬂ nonb3oBaTena No NCNOoJIb30BaHUIO COOTBETCTBYOLWEro nsaenuvs.

W OtBeTbl Ha BOMPOCHI MO MNOKa3aHUAM WU UCMONb30OBaHUIO W3AENNA BCerfa MOXHO MONYYUTb Mo
B. Braun/Aesculap nnu B geiicteytowmx punmanax B. Braun/Aesculap.

BbesonacHocTb npn MPT

TaT He n3y A Ha HOCTb 1 coBMecTuMocTb B MP-cpepax.
OH He NPOXOANA UCMIbITAHWIA Ha Harp C nnm c

apTedaKToB Ha cHUMKax B MP-cpepax. MP-cKkaHMpoBaHMe NaLneHToB, KOTo-
pbim 6bina np p
MOXeT np Tb K UX TP

no yc o TaTa,

BHUMAHUE

YKa3aHuA No CPOKy rogHOCTY I NOBTOPHOMY MCNO/Ib30BaHMIO

CrepunbHOCTb

Cref Tbl TaToB

W KOMMOHeHTbl UMNnaHTaTa ¢ Homepamu apTukynos TS (Hanpumep, SY510TS) ynakoBaHbl B MHANBUAYaNb-
Hble MapKNPOBaHHbIE 3alUTHblE YNaKoBKMU.

B KOMMOHEeHTbI MMMNIaHTaToB C HOMepaMu apTUKY/OB, 3aKaH4YNBaoWMMNCA Ha TS, CTepuIn3oBaHbl 06nyqe»
Huem.

» XpaHUTb KOMMOHEHTbI UMNaHTaTOB C HOMePamm apTUKYOB, 3aKaHUMBaIOLWMMICA Ha TS, B OpuruHanb-
HOW yNaKoBKe U BbIHMMaTb UX 113 OPUTMHANbHO 1 3aLUTHOM YNaKoBKM TONIbKO HEMOCPeACTBEHHO Nepep
o06paboTkoii.

> I'Iposepvm: AaTy OKOHYaHWNA CPOKa rogHOCTN 1 LeNOCTHOCTb CTEpI/II'IbHOVI ynakoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMOHEHTbI UMM/IaHTaTa MO OKOHYaHNN CPOKa FOAHOCTY AW B CJTy4ae NoBpexaeHna
YMNaKoBKM.

OnacHOCTb NoBp TaToB C K apTUKYNOB, 3aKaH4u-
BalowumMmnca Ha TS, npn 06paboTke ¥ NOBTOpPHOI cTepunnsayun!
> TaTbl C p apT AHaTS,
BHUMAHUE p TbiBaTb N pratb NOBTOPHOI CTepuAn3aLmm.
Hec Tbl TaToB

B KOMMOHEHTbI MMMIAHTaTOB C HOMepamu apTUKYNoB, 3akaHumBalowmmmca Ha T (Hanpumep, SY510T),
NOCTaBNAIOTCA B HECTEPUIbHOM BUAE.

B KOMMOHEHTbI IMMNNIaHTaTOB C HOMEPaMM apTUKYJ/IOB, 3aKaHUMBaIOLLMMICA Ha T, ynakoBaHbl Mo OTAeNbHO-
cT.

B VIMnnaHTaTbl B HECTEPUNbHOI YNaKoBKe NOCTaBNAITCA B YUCTOM BUAE.

» [InA Bcex MMNNaHTaTOB 1 KOMMOHEHTOB COB0AaTb PeKOMeHyeMble Cnocobbl CTepUAN3aLnK, yKasaHHble
B1SO 8828.

» XpaHUTb KOMMOHEHTbI IMMJIAHTAaTOB C HOMEPaMU apTHKYIOB, 3aKaHUMBAOWMMUCA Ha T, B OPUTVIHANBHON
YNaKkoBKe U BbIHMMATb UX N3 OPUTMHANbHOW W 3alUTHON YNaKOBKW TONMbKO HEMOCPeACTBEHHO nepen
06paboTKoii.

» [Ina 06paboTKu, CTepUnMU3aLym 1 NOArOTOBKY K NPYMEHEHI0 B CTEPUIIbHOM BUIE UCMONb30BaTb MOAXO-
[iAlllee CPe/ICTBO XpaHeHUs.

» [InA OUUCTKM / Ae3VHPEKLINM NPUMEHATbL COOTBETCTBYIOLLYIO CETKY, cM. TA015247.

» [pUMeHATb COOTBETCTBYIOLLYIO CUCTEMY XPaHEHUA AN1A OCYLIeCTBNEHUA CTEPUNM3ALIAN 1 NOATOTOBKU K
Heil.

» O6ecneunTb, YTOObI KOMMOHEHTbI IMMJIAHTATOB B CUCTEMAX XPaHEHNA He KOHTAKTUPOBANV HI APYT C ApY-
TOM, HU C MIHCTPYMEHTaMW.

» ObecneunTb, YTOObI KOMMOHEHTHI UMMNIAHTaTOB HU B KOEM Cilyyae He Obiin NOBPeX/eHb.

Mepep nepBoit ¥ NOBTOPHO CTEPUNN3ALINAMI KOMMOHEHTbI IMMNaHTaTOB CieflyeT OumLLaTh B COOTBETCTBUAM

CO CneayioLLVM NpeanmrcaHHbIM NPoLeccom 06paboTKu:

YkazaHue
Cobn100ame HaYUOHANNbHble NPeONUCAHUSA, HAUUOHANIbHbIE U MEXOYHapOOHble CMAaHOapmel u Oupekmussl, a
makxe cobcmeeHHble 2uzueHu4eckue mpe6osaHus kK 06pabomke usdenud.

YkasaHue

Ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHbio Kpotiupenooa-Akoba (bKA), umeiomca nodospeHus Ha BKA unu npu uHeix
803MOXHbIX 8apuaHmax cobnodame delicmayiouwjue HaUUOHATbHbIE NPednucaHua no obpabomke MeOUYUH-
CKux usdenud.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8BHUMAHUE MOm hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MoJbKO nocsie npedsapumerneHol 8anudayuu (ymeepxoeHus) npoyecca obpa-
60omku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NOJIL30BAMEL/UYO, NPo8odAWee 06pabomky.

[ina sanudauuu (ymeepxdeHus) Ucno/1b308a1UCL PEKOMEHO0BAHHbIE XUMUYECKUe Mamepuarl.

YkazaHue

AKmyaneHylo UHOpMayulo o Nod20mosKe U COBMECMUMOCMU MAMepuasaos CM. makxe 8 3KCmpaHeme
Aesculap no adpecy https://extranet.bbraun.com

Ymeepx0eHHbili MemoO naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHAICA 8 CMepuU3aYUOHHbIX KOHMeliHepax cucmembl
Aesculap.

YTBepKAeHHbI MeTog 06paboTKu

Yrpo3oi AnA ycnewHoi NOBTOPHOI CTEPUNN3aLMn ABAAETCA MHTPaonepa-

TUBHOE 3arp p ceKkp nxuakocramm!
» [inAa nepep; TaToB UC Tb HOBblE NepyaTKu.
BHUMAHUE » Cucrembl AnA Xf TaToB lepXKaTb 3aKPbITbIMY WK 3anep
ThiMU.
> VT p Tb CMCTEMbI XP TaToB OT| OT ceTya

TbIX KOP3UH ANA UHCTPYMEHTOB.
» He ounwath Hesarp

TaTbl BMecTe C 3arpA3HeHHbIMN

WHCTPYMeHTamMu.
» EcnmHet c CUCT IX CPEACTB XP ansa Ta
TOB, 06p Ky TOB TaTOB HY>KHO Np AUTb NO

OTAENbHOCTH U pasfenbHo. O6ecneunTb NPY 3TOM, YTO6bI KOMAOHEHTbI
VMNNAHTaTOB He 6bINN NOBPEXKAEHDI.

» He npumeHATb NOBTOPHO TaThl, 3arp no Bpems onep
yuu.

Mp. WM KOC 3arp poop
HeHMe BO3MOXXHOCTb NOBTOPHOI cTepunusavun!
» [locne NpAMOro Uny KOCBEHHOTO 3arf TaToB Kp

Henb3s NPOBOANTDL UX NOBTOPHYI0 06pa6oTKy.

CTaBUT NOA COM-

BHUMAHUE

PyuyHas ouncrka / pesuHdekuns

PyuyHas ouncTKa C NOMOLLbIO YNbTpa3BYyKa 1 C Orpy BA ¢unumpytowmin pac-
TBOp
Qasza LWar T t KoHuy. KauectBo  Xummuyeckme cpeacTtBa

[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI

1 YnbTpasBykoBasa Kt 5 2 n-B KoHueHTpaT He copepXunT
oumncTKa (xonop- anbaerug, peHon v yeTsep-
Has) TUYHbIE aMMOHVEBbIE Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%

] MpomexyTouHasa Kt 1 - n-B -
npomMbiBKa (xonop-
HasA)
n AesunHdexkuna Kt 15 2 n-8 KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbaerug, peHon v yeTsep-
Has) TUYHbIE aMMOHVEBbIE COe-
AVHeHus; pH ~ 9%
1\ OKoHuaTenbHas Kr 1 - no-8 -
NpPOMbIBKa (xonop-
Has)
B Cywka Kt - - - -
M-B: MuTtbeBan Boga
Nno-B: MonHocTblo 0becco: Boga (o panu3o , N0 MMKPOGMONOTMYeCcKUM
noKasaTenam UMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa MTbeBON BO/bl)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgyetcs:  BBraun Stabimed

Gazal

» Ounctutb M3aenue B yNbTPasByKOBOM BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeueHne 5 MuH. Mpu 3TOM cneanTb 3a Tem,
YTOG6bI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU BbiNn 06paboTaHbl BOJOW ANA OCYLLEeCTBEHNA NpoLecca 06paboTku
YNbTPa3ByKOM.

» He ncnonb3oBaTb ANA OUUCTKN WETKM U APYTiie YNCTALLME CPeACTBa, MOBPEXAoLe MOBEPXHOCTb.

Gazall
» Bce OCTYNHble MOBEPXHOCTN N3AENUA 06MbITb/NPONONOCKaTb NOA NPOTOYHON BOLJON.
» [laTb CTeub oCTaTKaM BOfbI.

Gazalll
» [loNHOCTbIO NOTPY3UTb U3Aenve B 4e3nHOGULMPYIOLWUI PacTBOP.

Qazalv
» Bce OCTYNHble MOBEPXHOCTN N3AENNA 06MbITb/NPONONOCKaTb NOA NPOTOYHON BOLJON.
» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

GQazaV

> Ha CTagnm CywKu ocyWwnTb U3[enve Npy NOMOLLM MOAXOAALLMX BCTIOMOTaTEsbHBIX CPEACTB (Hanpumep,
candeToK UK OKaToro BO3AyXa).

ﬂ]’lﬂ KOMMOHEHTOB MMMNIaHTaTOB C HOMepPamMn apTUKYOB, 3aKaHYNBaAOLWMMNCA Ha T, KOTOpble pecTtepununsy-

H0TCA NOBTOPHO:

PyuHas ouncrtka / pe3nH$eKuns c npeaBapuTeNibHON PYYHOI OUNCTKON
YkazaHue

Mpubop 0ns o4ucmKu u de3uHpeKyuu 00/KeH uMems yCMAaHosaeHHyIo cmeneHs 3¢gekmusHocmu (Hanpumep,
umems 0onyck FDA unu mapkuposky CE coenacHo DIN EN ISO 15883).

YkasaHue
Ucnonesyemas moeuHo-0e3uHpuUUUpyOWas MawuHa 00/IKHA NPOXOOUMb pe2ysIAPHYI0 NPOBEPKY U MexHUYe-
CKOe 06C/yXUBaHUe.

MNpepBapuTenbHas py4yHaa O4MUCTKa C MOMOLLbIO yNbTpasByKa

Qasza LWar T t KoHy. KauectBo  Xumwnueckue cpepcTBa
[°C/°F]1  [mun]  [%] BOAbI

I YnbrpassykoBasa Kt 5 2 n-8 KoHueHTpaT He copepXunT
oumncrka (xonop anbaerna, peHon v yetsep-
Has) TWYHbIE aMMOHMEBbIE Coe-
AnHeHns; pH ~ 9*

] MpombiBKa Kt 1 - n-B -
(xonog
Has)
M-B: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

®aszal

» OunctuTtb M3aenue B yNbTPasByKOBOI BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeueHmne 5 MuH. Mpu 3ToM cneanTb 3a Tem,
4TO6bI BCE JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU GbiNi 06paboTaHbl BOAOW ANA OCYLLEeCTBEHMA NpoLecca 06paboTku
YNbTPa3ByKOM.

» He ncnonb3osatb AnA OUMCTKY WETKU 1 ApYTie YNCTALME CPeACTBa, NOBPEXAAIoW e NOBEPXHOCTD.

Gazall
» [MonHOCTbIO NPOMbITL M3Aenme (BCe JOCTYMHbIe MOBEPXHOCTMN) MOA MPOTOYHO BOAOM.
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MaluvHHasA WenoYHasA OuNCTKa u T P KaA peKyna

Tun npnbopa: oaHOKaMepHbIN NPUBOP ANA OUNCTKM / fe3nHdekumnn 6e3 ynbTpassyka

®asa lar T t KauectBo  Xumwnueckue cpeacrsa
[°C/°F1 [mmH]  BOABI

I MpepBaputenbHan <25/7 3 n-8 -
npombIBKa 7
L} Ouncrka 55/131 10 no-s B KoHUeHTpaT, WenoyHoi:
- pH~13
- aHuoHHble MAB <5 %
W Pa6ouui pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexxyTouHas >10/5 1 no-8 -
NpoMbIBKa 0
v Tepmnueckas 90/194 5 no-B -
AesnHdpekuna
B Cywka - - - CornacHo nporpamMme MOeYHo-
Ae3nHOMLMpYIoLLeli MaluUHbI
M-B: MuTtbeBas Boga
Nno-B: MonHocTblo obecconeHHan BoAa (AemMuHepanu3oBaHHaA, MO MUKPOOMONOTUYECKUM

noKasaTeNAM UMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» MMocne OVl OUNCTKM / i beKLun NPoBEPUTL MOBEPXHOCTY Ha NPeAMET 3arPA3HEHUN.

KoHTponb, TexHnuyeckoe OGCﬂy)Kl/IBaHIIIe n npoBepka

» OxnapuTb U3enne 4o KOMHATHOM TeMnepaTypbl.

» Kaxpgblit pa3 nocne nposep OUUCTKN N [ig beKuMn NPOBepPATb: YNCTOTY, GYHKLMOHANBHOCTD 1
Hanu4yune nospexgeHun.

» [loBpexaeHHoe un MeloLee GYHKLIMOHaNbHbIE HapyLIEHUA N3Aenune cpasy e oTobpaTh 1 yaanuTb.

> OTOﬁpaTb nsnenvie B COOTBETCTBYIOLLYIO @MKOCTb /1 XPaHEeHUA U NONOXNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT-
4aTyio KOP3UHY.

» CeTuaTble KOP3MHbI yNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHNAMM MeTOAa CTepUnmM3aLmy (Hanpumep, B cTe-
pUnbHbIV KOHTelHep Aesculap).

> Y6EAVITbCR B TOM, YTO ynakoBKa npefoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HeHne n3genva Bo BpemMsa XpaHeHuns.

Crepunusauymsa

> YTBepXAeHHbIit MeToa CTepunn3saunm
- CTepunusauya napom MeToAOM APO6HOI BaKyyMHOI CTepunmsaumnmn
- Maposoli ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 yteepxpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua no metofy APO6HON BaKyyMHOI cTepunu3aumm npu 134 °C, Bbiaep»ka 5 MUH.

» [pu OfHOBPEMEHHOI CTepUAN3aLMN HECKONbKUX W3[ennii B OAHOM MapOBOM CTepunusatope: ybe-
[INTbCA, YTO MAaKCMManbHO [OMYCTMAanA 3arpyska NapoBOro CTepUnM3aTopa He MpeBbilaeT HOPMY, YKa-
3aHHyI0 Npou3BoaNTENeM.

XapaKTeleCTl/lKVl n3penna

Mcnonb3oBaHHble AnA N3roTOBNIEHNA MNIAHTAaTOB MaTepuaribl yKa3aHbl Ha ynakoBKax:

M ISOTAN® KosaHbliit TuTaHoBbIN cnnas Ti6AI4V cornacHo ISO 5832-3

B ISODUR®; kob6anbTo-xpomoBbiit koBaHbiii cnnae CoCrMo cornacHo ISO 5832-12

TuTaHOBbIE MMMNNAHTaTbl MOKPbITHI LIBETHO OKCUAHON NeHKON. BO3MOXHbI HeboMblume n3MeHeHUs LBeTa,
HO OHU He OKa3blBAIOT BANAHWA Ha KAYeCTBO MMM/aHTaTa.

ISOTAN® 1 ISODUR® - 3apernuctpupoBaHHble ToBapHble 3Hakn komnauumn Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

npeAynpe)KAeva
an/IBEAeHHbIe B HacToALWEeM AOKYMeHTe npeaynpexaeHuns, npuenekamwme BHUMaHne K puckam ana nayn-
€HTOB W/WNK NONb30BaTENEN, MAPKUPYIOTCA CEAYIOLNM 06Pa3oM:

OnacHoCTb.
OnacHOCTb, KOTOpas, eC/M ee He Pei0TBPaTNTb, MOXKET NPUBECTMN K CMepPTN
WK TAXKeENbIM TpaBMam.

BHUMAHUE
OnacHoCTb.
OnacHOCTb, KOTOpas, ecnu ee He NPeAOTBPaTUTb, MOXKET NPMBECTM K/1erKUm
VAN He3HauW TP wm p
OCTOPOXHO
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Aesculap®
Implantaty Ennovate Spinal System

Vseobecné pokyny

Tento dokument odkazuje na vSeobecné predpoklady pro pouziti uvedeného vyrobku. V zaleZitosti postupu vas odka-
zujeme na pfislusny operaéni postup. Pfi pouZiti dalSich komponent je tfeba navic prostudovat pfislusné navody k
pouziti.

Urceni ucelu

Implantaty Ennovate Spinal System se pouzivaji k dorzalni monosegmentalni a multisegmentalni stabilizaci bederni,
hrudni a sakralni patere.

K implantaci téchto implantati jakoz i k distrakci, kompresi a repozici bederni, hrudni a kfizové patefe je zapotiebi
pouzit vyhradné specialni sada nastroja.

Indikace

Pouzivejte u tézkych onemocnéni patefe, ktera nemohou byt [écena jinymi metodami:
Fraktur

Pseudoartréz nebo opozdéném hojeni

Dislokaci

Degenerativnich instabilit

Postdiskektomického syndromu

Spondylolistéz

Kyfoz

Lordéza

Skoliézach

Stenéz

Posttraumatickych nestabilit

Tumorii

Osteopordza (pFi sou¢asném pouziti kostniho cementu a nejjemnéjich Sroubd)

Absolutni kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

B Vainé poskozeni kostni struktury na patefi, které by mohlo branit stabilni implantaci komponent implantatu, jako
napf. osteopenie, té€zka osteopordza, Pagetova choroba, kostni tumory, atd.

W Metabolickd nebo degenerativni onemocnéni kostni latkové vymény, které mohou vést k tomu, Ze neni zajisténo
stabilni ukotveni systému implantatu

M Podezfeni na alergie nebo citlivosti na cizi téleso vici materialam implantatu

W Akutni nebo chronickd infekce patefe, lokalniho nebo systémového typu

B Nedostatec¢na spoluprace pacienta nebo omezena schopnost dodrzovat pokyny lékafe zejména v pooperacni fazi,
veetné omezeni rozsahu pohybu, zejména ve vztahu k vykonavani sportovnich a profesnich aktivit.

WV pfipadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

Relativni kontraindikace

Pouziti implanta¢niho systému mlze byt za nasledujicich okolnosti spojeno se zvySenym klinickym rizikem a vyza-

duje detailni individuaini posouzeni chirurgem:

B Medicinské nebo chirurgické mezni podminky, které mohou mit negativni vliv na uspéch implantace, véetné
poruch hojeni ran

W Mezni podminky, které mohou vést k nadmérnému zatizeni patere a implantatd, jako je napf. té€hotenstvi, adipo-
zita, neuromuskularni poruchy nebo choroba

| §patn\'f celkovy stav pacienta, napf. drogova zavislost nebo alkoholismus

Vedlejsi Gcinky a interakce

Predpoklada se, ze vSeobecna rizika chirurgického vykonu jsou znamy a proto nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana.

Mozna rizika, véetné klinickych nasledkd z toho vyplyvajicich, ve vztahu k pouzivani implanta¢niho systému, mimo
jiné zahmuji tyto situace:

B Selhani implantatu v dusledku pfetizeni

- Ohnuti
- Uvolnéni
- Zlomeni
W Nedostatecna stabilizace, vyZadujici novou operaci k revizi nebo odstranéni implantacniho systému
B Zadna nebo opozdéna fuze
W Infekce
W Fraktura patefe
B Poranéni sousednich struktur, zejména:
- Nervovych kofeni
- Michy
- Cév
- Organa
W Zmény fyziologického zakfiveni patefe
B Neurologické obtize, zejména poruchy fungovani traviciho, urologického nebo reprodukéniho systému
B Bolesti a nebo pocity nepohody
W Bursitida
W Pokles kostni hustoty v disledku vyhybani se zatizeni
B Atrofie/zlomeni kosti nad nebo pod oblasti aplikace
M Omezeni vykonnosti
W Pretrvavani symptom0 o3etfenych implantaci
W Paréza
® Nova operace k odstranéni implantovaného systému
B Precitlivélost na kovy nebo alergie na cizi télesa
B Trhliny dury
W Meningitida

Pouziti

Dokumentace

Operatér vypracuje operacni plan a dokumentaci s ohledem:

B Na vybér a dimenzovani komponenty implantatu (véetné katalogového &isla, Cisla Sarze a popf. vyrobniho ¢isla)
B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodi

Informace pro pacienta

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

B Pacient musi byt informovan o moznych nezadoucich U¢incich a interakcich vyrobku s organismem a o pfislus-
nych pravidlech chovani.

W Je nutno pacientovi zdiraznit rizika, ktera se mohou vyskytnout pfi nedodrzeni téchto pravidel chovani.

W Pacient musi byt informovan o aspektech uvedenych nezadoucich Gc¢inkd a interakei a jejich nasledcich i o zpi-
sobech chovani z nich vyplyvajicich a musi mu byt vysvétleny.

B Pacient se musi podrobovat pravidelnym |ékafskym pooperaénim kontrolam.

W Aesculap Neruci za Skody v dusledku nedodrzovani pokynii Iékafe pacientem.

W Pacient musi byt upozornén na to, Ze koufeni mize zpUsobit zvySenou miru pseudoartrozy i pfipadnou difuzni
degeneraci meziobratlovych plotének. Pokracujici degenerace sousednich segmentd vyvolané koufenim by mohlo
vést k pozdéjSimu klinickému selhani.

W Pacient musi byt upozornén na to, Ze nadvaha mlize vést k tomu, Ze pokud bude tat tohoto typu vysoce zatézo-
van, pravdépodobné to povede k jeho selhani.

B Pacient musi byt upozornén na to, Ze se az do UpIného zhojeni kosti musi vyhnout namahavé télesné aktivité ve

béhu.
W Pacient musi byt poucen, aby po operaci implantaty zatézoval pokud mozno co nejméné, aby zabranil vyskytu
klinickych problému v souvislosti se selhanim implantatu.

Implantace

Zavedeni polyaxialnich a monoaxiélnich $roubl péatefniho systému Ennovate

Potfebné informace i implantaci implantaéniho systému naleznete v pfislusném operacnim postupu. Pfitom je

zejména tieba dbat na nasledujici:

W VSechny nezbytné komponenty implantatu jsou k dispozici.
B Implantaéni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap jsou kompletni a funkéni.

Riziko poranéni michy a nervovych koFeni pfi nespravné aplikaci!

Nebezpeci tézkého nebo smrtelného krvaceni v dusledku poranéni cév.

» Nastroje, resp. pedularni Sroub zavadéjte pouze pod kontrolou rentgenu nebo

VAROVANI nastavte a zasroubujte pomoci navigaéniho systému.

» Zajistéte, aby pfi Sroubovani nedoslo k perforaci pfedni ¢i lateralni kortikalis.

» Zajistéte, aby nedochazelo k erodovani k velkych cév, aby pfi implantaci nedo-
3lo k jejich prorazeni na aby v dusledku rozlomeni nebo migrace nedoslo po
implantaci k pokozeni implantati.

» Zajistéte, aby nedochazelo v dusledk isténi implantatu v blizkosti cév k
jejich pulzatilni erozi.

Srouby pi zavadéné do kosti zatéZujte pouze axialné. Zabrafite plisobeni bo¢nich sil v pribéhu roubovavani.
Nemérite tvar jinych kovovych implantatd mimo tycek spinalniho systému Ennovate Spinal Systems.

Tyce neohybejte nadmérné a neohybejte je zpét.

K ohybani tycek pouzivejte pouze ohybaci nastroje z instrumentaria spindlniho systému Ennovate Spinal System.

vvyyvyy

Nebezpeéi ned ¢né fixace v nespravného umisténi tyce!

» Tycky se Sestihranem a $pic¢kou vzdy umistujte tak, aby se Sestihran a Spicka
nachazely mimo hlavu implantatu.

VAROVANI » Ohyb tyce pfizpisobte anatomickému stavu.

» Neprovadéjte ohyb tyce v oblasti hlavice Sroubu.

» Dbejte na pravouhlé nastaveni hlavice Sroubu vzhledem k tyéce a zkontrolujte
je.

» Dbejte na délku tyce na dné drazky a zkontrolujte ji.

» K umisténi stavéciho Sroubu pouzivejte vzdy k tomu uréeny nastroj k nasazovani stavéciho Sroubu.

» K utahovani a uvolfiovani stavéciho Sroubu vzdy pouzijte k tomu uréeny Sroubovak ve spojeni s k tomu urcéenym
antirota¢nim nastrojem.

» Stavéci Srouby vzdy utahujte pomoci k tomu uréené momentové rukojeti.

Nebezpedi zranéni v disledku neodborné montaze stavéciho Sroubu!
» Stavéci Sroub nasad'te spravné.
» Dbejte na spravnou polohu tyéi v zakladné drazky.
VAROVANi » Dotahnéte stavéci Sroub momentovou rukojeti do slysitelného zaklapnuti.

Nebezpedi poskozeni implantatu v dusledku silného dotaZeni, resp. nedostateéné

fixace v dusledku pfili§ malého dotaZeni stavéciho $roubu!

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte termin rekalibrace a udrzby v zaznamech o

VAROVANI udrzbé momentové rukojeti.

» Zajistéte, aby pracovni konec dfiku pro momentovou rukojet 10 Nm pfi uta-
hovani resp. uvolfiovani stavéciho Sroubi sedéla pIné ve vnitinim Sestihranu
stavéciho Sroubu.

» Kroutici moment aplikujte pomalu do slysiteIného zacvakani momentové ruko-
jeti a neaplikujte jej v opaéném sméru.

» K uvolnéni Sroubovaciho spoje pouZijte pevny Sroubovak.

Nebezpedi vzpFi€eni hlavy implantatu v disledku utaZeni stavéciho $roubu bez

pouziti antirotacniho nastroje!

» Pfi utahovani stavéciho Sroubu vZdy pouZivejte antirotacni nastroj k pridrZeni.
VAROVAN{

» Pokud se v pribéhu revize vét3ich polyaxiélnich $roubd (7,5 mm nebo vétsich) uvolni hlava Sroubu, zistavajici dil
Sroubu odstrarite pomoci Sroubovaku na stavéci Sroub.



Nasazeni spojnice ty¢i/pfiéného stabilizatoru Ennovate Spinal System

Implantace systému spojnice ty¢i/pfiéného stabilizatoru Ennovate Spinal System vyZaduje nasledujici aplikaéni

postup:

» Spojnice tycek/pficny stabilizator uchopte kle$témi uréenymi k uchopeni pfiéného stabilizatoru resp. zavadécim
nastrojem pro spojnici ty¢ek a umistéte na ty¢ku na misto naplanované operatérem.

NepouZzitelna spojnice ty€i/pfi¢ny stabilizatoru v dusledku odstranéni blokovaciho

Sroubu nebo jeho chybéni!

» Ze spojnice ty€i/pfiéného stabilizatoru v Zadném pFipadé nevysroubujte stavéci

POZOR Srouby.

» Stavéci Srouby v zadném pripadé éite s jinymi k
ty€i/pFi€nych stabilizatoru.

» Spojnici tygi/pFicny stabilizator pouZijte pouze tehdy, kdyz jsou k dispozici
viechny stavéci Srouby.

>

tami spojnic

» Pfed utazenim stavécich Sroubi zajistéte spravné umisténi spojnice ty¢i/pFi¢ného stabilizatoru.

Nebezpedi nedostateéné fixace v dusledku nespravného umisténi tycky!

» Spojnici ty&i/pFi€ny stabilizator umistujte vZdy tak, aby ty¢ byla pIné zavedena
do spojnice tyci/pFiéného stabilizatoru.

VAROVANI » Tyce umistujte vzdy tak, aby se Sestihranny konec a Spicka tyce nachazely mimo

oblasti upnuti spojnice ty€i/pFiéného stabiliztoru.

>

» Kutahovani a uvolfiovani stavéciho Sroubu vzdy pouzijte k tomu ur€eny Sroubovak s dfikem pro momentovy kli¢
5 Nm ve spojeni s k tomu uréenym antirotaénim nastrojem.

Nebezpecéi poranéni v disledku nespravného umisténi spojnice ty&i!

» Dodrzujte pofadi pfi dotahovani stavéciho Sroubu.

» Zkontrolujte spravnost polohy.

>

VAROVANI

» Stavéci Srouby vzdy utahujte pomoci k tomu uréené momentové rukojeti 5 Nm.
» Pri otevienych spojnicich ty¢i se stavéciho Sroub s oznacenim 1 a nasledné stavéci Sroub s oznacenim 2 dotah-
néte k tomu uréenou momentovou rukojeti.

Nebezpeéi poskozeni implantatu v dusledku silného dotaZeni, resp. nedostateéné
fixace v dusledku pFili§ malého dotaZeni stavéciho $roubu!

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte termin rekalibrace a udrzby v zaznamech o
VAROVANI udrzbé momentové rukojeti.

» Zajistéte, aby pracovni konec dfiku pro momentovou rukojet 5 Nm pfi utaho-
vani resp. uvolfiovani stavéciho Sroubu sedél pIné ve vnit¥nim Sestihranu sta-
véciho Sroubu.

» Kroutici moment aplikujte pomalu do slysitelného zaklapani momentové ruko-

jeti a neaplikujte jej v opaéném sméru.

Stavéci Srouby utahnéte momentovou rukojeti 5 Nm.

Spojnici ty€i/pFicny stabilizator umistéte spravné.

Zajistéte, aby byly tyce tplné zavedeny do spojnice tygi/pFi¢ného stabiliztoru.
Zajistéte, aby do spojnice tyi/pFicného stabilizatoru nebyla seviena zadna ¢ast
mékkych tkani.

» K uvolnéni Sroubovaciho spoje pouzijte pevny Sroubovak.

>

vyVYyYyYYVvY

» Stavéci Srouby zatéZujte pfi utahovani nebo povolovani pouze axialné. Vyhnéte se zavedeni postrannich sil
béhem utahovani nebo uvolfiovani stavéciho Sroubu.

Fixace fenestrovanych Sroubu Ennovate Spinal System kostnim cementem

Ke zvySeni stability ukotveni Ize fenestrovany Sroub Ennovate zafixovat kostnim cementem. Pi cementovani dbejte
na nasledujici:

Upozornéni

Cementovdni se provddi aZ po vyrovndni vsech Sroubti a po pfizpisobeni spojovacich tyci, avsak pfed zablokovdnim
fenestrovaného Sroubu S Ennovate!

Nebezpeéi poskozeni implantatu v dusledku aplikace prili§ velkych sil prostfednic-
tvim injekéni kanyly!
» Nezatézujte injekéni kanylu nadmérné v pfi¢ném sméru.

VAROVANI » Injekéni kanylu neohybejte.

Upozornéni
Po zacementovdni fenestrovaného Sroubu Ennovate jiZ neni mozné pozici implantdtu ménit, nasadit repoziéni paku
nebo provddét korektury.

Upozornéni
Po zacementovdni fenestrovaného Sroubu Ennovate muze byt odstranéni implantovaného Sroubu zejména
v pfipadech osteopenie znacéné ztiZeno.

» Injekéni Ennovate kanylu pred aplikaci cementu uplné a bez citelného vynaloZeni sily na hlavu Sroubu nasadte a
zasroubujte.

» Zkontrolujte konsistenci a viskozitu pouZitého kostniho cementu pred nasazenim aplikatoru na injekéni kanylu.
Dodrzujte pokyny pfi pfipravé kostniho cementu!

» Fenestrovany Sroub Ennovate zacementujte pouze pomoci cementu vhodného k augmentaci Sroubu.

Riziko zdravotni ujmy v dusledku tniku cementu!

» Preparaci a polohovani implantati provadéjte pouze pod vedenim zobrazova-

cich metod.

Zajistéte, aby drazky fenestrovaného Sroubu Ennovate uplné v kosti.

Zajistéte, aby nedoslo k perforaci pediklu ¢i kortikalis.

Kortikalis nepenetrujte a zajistéte, aby protilehla kortikalis nebyla poskozena.

Fenestrovany Sroub Ennovate zavadéjte resp. necementujte do zlomeného nebo

Castecné resekovaného obratle. Pfedoperacné proved'te kontrolu pomoci CT

tenkych vrstev.

» Injekéni Ennovate kanylu nasad'te a zaSroubujte bez citelné vynaloZzené sily do
hlavy Sroubu. Zajistéte, aby osy pedikularni Sroubu a injekéni kanyly lezely ve
stejné ose.

» Aplikaci cementu provadéjte pouze za pomoci vysoce kvalitni zobrazovaci pro-
svécovaci metody. Maximalni mnozstvi cementu na pedikularni Sroub ¢ini 2 ml.

VAROVANIi

vyvvyyyv

Nebezpedi zranéni v disledku nesnasenlivosti materidlu!
» Pouzivejte pouze aplikacni systémy, které jsou vhodné pro pouziti kostniho
cementu.
VAROVAN{

Nebezpedi znedisténi blokovaciho zavitu/nedostateéné fixace pfi odstrafiovani
aplikaéniho systému v pFipadé nespravné viskozity cementu!
» Zajistéte spravnou viskozitu cementu.

VAROVAN{

Nebezpedi znedisténi rany v pfipadé nedostatecné ztvrdlého cementu! Nebezpeci
slepeni zavitu stavéciho Sroubu a z toho vyplyvajici nestability systému!
» Dodrzujte Cas vytvrzeni.
VAROVANI » Referencni hmotu ke zkousce konzistence smichejte s aplikovanym cementem.
» Zajistéte, aby pred dosazenim kone¢né pevnosti cementu nepusobily na
implantacni systém Zadna zatizeni.

» K odstranéni injekéni kanyly nechejte cement UpIné ztvrdnout.
Dal3i informace o systémech implantatu Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pfislusné
pobocce B. Braun/Aesculap.

Bezpecnostni a varovna upozornéni

Uzivatelé

Predpokladem pro Uspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti

potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Aesculap neodpovida za komplikace zplsobené:

® Nespravnym urcenim indikace nebo nespravnou volbou implantatu

B Nespravnou kombinaci komponent implantatu, zejména kombinaci s komponentami jinych vyrobci

W Nespravny operacni postup

W Prekro¢enim mezi metody oSetfeni nebo nedodrzenim zakladnich medicinskych kautel

Uzivatel je povinen si u uzivatele vyzvednout informace, pokud existuje nejista pfedoperacni situace ohledné pouziti

prislusnych implantata:

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

W Operatér musi pfi tvarovani tyCe zabranit zabranit vzniku drazek nebo Skrabanci a nesmi vyrobek ohybat na
jednu a pak na druhou stranu. Ohnutim SroubU se Zivotnost Sroubl podstatné zkrati a mize to vést k pfedcas-
nému selhani.

W O odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osettujici lékar.

WV pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na mirné cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktazi kazdého
pacienta.

Vyrobek

Chirurgové musi porozumét nasledujicim varovanim, bezpecnostnim opatfenim a vedlejSim ucinkim a vysvétlit je

pacientovi:

B Implantaty, které jsou poSkozeny nebo byly jiz jednou pouZity, nesmi byt pouzity.

m Komponenty implantatu z nerezové oceli nespojujte s komponentami implantatu z titanu, protoZe se tim urych-
luje proces koroze nerezové oceli a v disledku toho mize dojit k selhani implantatu v disledku anavy materialu.

B Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskute¢nilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

W P¥i opozdéném hojeni mize v dasledku Unavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

W Pres Uplné kostni zhojeni muze dojit k ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni implantatu.

B Je nutno dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatu Aesculap, pouzité sady nastroju a platné
navody k operaci.

Riziko zlomeni komponent implantéatu v disledku kombinace komg t impl.
tata jinych vyrobeu!
» Pouzivejte vyhradné komponenty implantatu Aesculap z Ennovate System.

POZOR
Nebezpedi ulomeni Sroubli v disledku pouziti pediklovych Sroubi v pFipadé spon-
dylolistézie!
» Stabilizaci je zapotFebi podpofit prostfednictvim interkorporalni fuze (ALIF,
VAROVANi PLIF nebo TLIF).

Nebezpedi ztizené revize!
» Pfi pouzivani kostniho cementu pouzivejte vyhradné fenestrované srouby
urcené k tomuto ucelu.
VAROVANI » PFi pouzivani fenestrovanych pedikularnich Sroubt o priméru vétsim nez 8,5
mm existuje zvySené nebezpedi ztizené revize.

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

B Pro Uspésné zavedeni se pred prvnim pouzitim pfedpoklada odpovidajici poudeni uZzivatele specifické pro dany
vyrobek.

WV pripadé dotazi k indikaci nebo k vyrobku si Ize kdykoli opatfit potfebné informace k uréeni indikace nebo k
vyrobku u spoleénosti B. Braun/Aesculap nebo v pfislusné pobocce B. Braun/Aesculap.

Bezpeénost pfi MRI vysetieni

Implantat nebyl zkouman z hlediska bezpeénosti a kompatibility s MR prostfedim.

Nebylo testovano, zda dochazi k ohfevu, pohybiim nebo obrazovym artefaktim pri

vysetreni MR. Skenovani pacienta s timto implantatem metodou MR miZe mit za
VAROVANi nasledek poranéni pacienta.

Pokyny k dobé pouzitelnosti a opakovanému pouziti

Sterilita

Sterilni komponenty implantatu

B Komponenty implantatu se zakoncenim katalogového ¢isla TS (napf. SY510TS) jsou baleny jednotlivé v ochran-

nych oznacenych balenich.

® Komponenty implantatu se zakoncenim katalogového €isla TS jsou sterilizovany zafenim.

» Skladujte komponenty implantatu se zakoncenim katalogového ¢isla TS v originalnim baleni a vyjméte je z ori-

ginalniho a ochranného obalu az bezprostfedné pred implantaci.

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouZitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poskozen.
Nebezpedi poskozeni implantatu se zakonéenim katalogového &isla TS v disledku
upravy a resterilizace!

» Implantaty se zakoncenim katalogového cCisla TS nezpracovavejte a neresteri-
VAROVANI LU

Nesterilni komponenty implantatu

B Komponenty implantatu se zakon¢enim katalogového &isla T (z. B. SY510T) se dodavaji nesterilni.

® Komponenty implantatu se zakoncenim katalogového ¢isla T jsou baleny jednotlivé.

W Nesterilné dodavané implantaty jsou dodavané jako Cisté.

» Pro viechny komponenty dodrzujte postup sterilizace pro nemocnice doporuceny normou ISO 8828.

» Skladujte komponenty implantatu se zakon¢enim katalogového ¢isla T v originaInim baleni a vyjméte je z origi-
nélniho a ochranného obalu az bezprostfedné pred tpravou.

» K pravé, sterilizaci a sterilni pfipravé pouZivejte vhodné ulozeni.



» K Cisténi/dezinfekci pouzivejte pouze sitovy kosik vhodny k €isténi, viz TAO15247.

» Systémové uloZeni pouzivejte ke sterilizaci a ke sterilni pfipravé.

» Zajistéte, aby komponenty implantatu v systému k ukladani implantatd nepfisly do vzajemného kontaktu nebo
do kontaktu s nastroji.

» Zajistéte, aby se komponenty implantatu nemohly v Zadném pfipadé poskodit.

Pred prvni sterilizaci a pred resterilizaci museji byt komponenty implantatu vy¢isténé pomoci nasledujiciho valido-

vaného procesu Upravy:

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické pfedpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesu upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni

Aktudini informace k dpravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Validovana metoda upravy

Ohrozeni moZznosti resterilizace pfi znecisténi krvi, sekrety a kapalinami v prabéhu

operace!

» K podavani implantati pouZijte nové rukavice.

VAROVANI » Systém k ulozeni implantatu udrzujte zakryty nebo uzavieny.

» Systém k uloZeni implantati dekontaminujte oddélené od sitovych kosi na
nastroje.

» Neznecisténé implantaty se nesméji Cistit spolecné se znecisténymi nastroji.

» Pokud neni k dispozici systém k uloZeni implantatu, osetfujte komponenty
implantatd jednotlivé a oddélené. Pfitom zabezpeéte, aby se komp ty
implantatu neposkodil

» Intraoperativné znecisténé implantaty nepouzivejte opétovné.

Ohrozeni schopnosti resterilizace v dusledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!
» Implantaty po pfimé nebo nepfimé kontaminaci krvi znovu neupravujte.

VAROVANI
Ruéni ¢isténi/dezinfekce
Rucni Cisténi ultrazvukem a dezinfekce ponofenim

Faze Krok T t Kone.  Kvalita Chemie
[°C/°F] [min]  [%] vody

| Ultrazvukové &isténi PT (stu- 5 2 PV Koncentrat neobsahujici
dend) aldehydy, fenoly a QAV, pH ~
o
1] Mezioplach PT (stu- 1 - PV -
dend)
n Desinfekce PT (stu- 15 2 PV Koncentrat neobsahujici
dend) aldehydy, fenoly a QAV, pH ~
9
\% Zavéreény oplach PT (stu- 1 - DEV -
dend)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojova teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

Faze |

» \lyrobek Cistéte 5 minut v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pitom je zapotiebi dbat na to, aby viechny pfi-
stupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» K ¢isténi nepouzivejte kartace nebo jiné Cistici prostredky, které poskozuji povrchy.

Faze Il
» Veskeré pfistupné povrchy vyrobku oplachujte/proplachujte pod tekouci vodou.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il
» Vyrobek uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

Faze IV
» \Veskeré pistupné povrchy vyrobku oplachujte/proplachujte pod tekouci vodou.
» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami, stlatenym vzduchem),
U komponent implantatl se zakoncenim katalogového Cisla T, které jsou resterilizovany, dbejte na nasledujici:

Strojni ¢isténi/desinfekce s ruénim pred¢isténim

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity Cistici a dezinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovdny a kontrolovany.

Rucni predcisténi s ultrazvukem

Faze Krok T t Konec.  Kvalita Chemie
[°C/°F] [min]  [%] vody

| Ultrazvukové ¢isténi PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
1] Promyvani PT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed

Faze |

» \/yrobek istéte 5 minut v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotFebi dbét na to, aby viechny pFi-
stupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.
» K ¢isténi nepouzivejte kartace nebo jiné Cistici prostredky, které poskozuji povrchy.

Faze Il
» \Wyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

Strojni alkalické Cisténi a tepelna dezinfekce
Typ pFistroje: jednokomorovy istici/dezinfekéni pistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[*C/°F]  [min] vody
| Pfedoplach <25[77 3 PV -
| Cisténi 55/131 10 DEV ®m Koncentrat, alkalicky:
- ph~13
- <5 % aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- ph~11*
1] Mezioplach >0/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vsechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte na: ¢istotu, funkci a pfipadna poskozeni.
Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte.

Vyrobek zaradte do prislusného uloZeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos.

Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).
Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

YyYyVYYVYYVYY

Sterilizace
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plisobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobce.

Vlastnosti vyrobku

Materialy pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

W ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3

M ISODUR® - kujn slitina kobaltu a chrému CoCrMo podle ISO 5832-12

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Mize dojit k mirnym zménam barev, nema to viak
zadny vliv kvalitu implantatu.

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

Vystrazna upozornéni

Varovna upozornéni v tomto dokumentu, poukazujici na nebezpedi pro pacienta a/nebo uZivatele a/nebo vyrobek
jsou oznacena nasledovné.

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi.

Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek smrt nebo nejzavaznéjsi zranéni.
VAROVAN{
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi.
Pokud mu neni zabranéno, miZe mit za nasledek stfedné t&zké nebo lehké zranéni,
resp. Poskozeni vyrobku.
POZOR
Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap®
Implanty Ennovate Spinal System

Wskazowki ogolne

Ten dokument dotyczy ogdlnych warunkéw stosowania wymienionego w nim produktu. Przebieg procedur jest opi-
sany w odpowiednim podreczniku operacyjnym. W przypadku stosowania dodatkowych komponentéw nalezy prze-
czyta¢ dodatkowo wtasciwg instrukeje obstugi.

Przeznaczenie

Implanty systemu Ennovate Spinal System stosowane sa do tylnej jedno- i wielosegmentowej stabilizacji kregostupa
w odcinkach ledzwiowym i piersiowym.

Do implantacji, jak rowniez do dystrakcji, kompresji i repozycji ledzwiowego, piersiowego i krzyzowego odcinka kre-
gostupa, nalezy uzywac¢ specjalnego instrumentarium.

Wskazania

W przypadkach powaznych schorzen stawu biodrowego, gdy nie mozna zastosowac innych metod leczenia:
W Ztamania

Pseudoartrozy lub opdznionego gojenia

Dyslokacji

Niestabilnosci degeneratywne

Objawow podyskektomicznych

Spondylolistezy

Kifozy

Lordozy

Skoliozy

Stenozy

Niestabilnosci posttraumatyczne

Guzy

Osteoporoza (przy rownoczesnym stosowaniu cementu kostnego i $rub augmentacyjnych)

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajace stosowanie:

B Powazne uszkodzenia struktury kostnej kregostupa, ktére mogtyby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elemen-
tow implantu, np. osteopenia, ciezka osteoporoza, choroba Pageta, nowotwory kosci itp.

W Metaboliczne lub zwyrodnieniowe zaburzenia struktury kosci, ktére moga powodowac brak gwarancji stabilnego
zamocowania systemu implantu

B Podejrzewane reakcje alergiczne lub nadwrazliwo¢ na materiaty obce uzyte do produkcji implantu

W Ostre lub przewlekle infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogélnoustrojowym

B Brak zaangazowania pacjenta lub obnizona zdolno$¢ do przestrzegania zalecen lekarza, w szczegdlnosci w okre-
sie pooperacyjnym, w tym ograniczen z zakresu ruchu zawtaszcza w odniesieniu do uprawiania sportu i aktyw-
nosci zawodowej

m Wszelkie przypadki nie wymienione w punkcie ,Wskazania"

Przeciwwskazania wzgledne

Stosowanie systemu implantu w nastepujacych okolicznosciach moze wigza¢ si¢ z wystapieniem zwigkszonego

ryzyka klinicznego i wymaga doktadnej, indywidualnej oceny przez chirurga, operatora:

® Warunki medyczne lub chirurgiczne, ktére moga powodowac negatywne skutki implantacji, w tym zaburzenia
gojenia ran

® Warunki, ktére moga prowadzi¢ do nadmiernego obcigzenia kregostupa, a takze implantéw, np. ciaza, otytos¢,
zaburzenia neuromigsniowe lub choroba

B Zly stan ogdlny pacjenta, np. narkomania lub alkoholizm

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogoélnych czynnikow ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi, gdyz
zaktada sig ich znajomos¢.

Mozliwe czynniki ryzyka, facznie z wynikajacymi z tego konsekwencjami klinicznymi, w odniesieniu do stosowania
systemu implantu obejmuja, ale nie ogranicza si¢ do:

W Zniszczenie implantu wskutek jego przecigzenia

- Zgiecie

- Obluzowanie

- Ztamanie

Braku stabilizacji, ktory wymaga nowej operacji w celu zmiany lub usuniecia systemu implantu

Brak lub opdznienie zrostu

Infekeja

Ztamania trzonu kregowego

Urazy przylegtych struktur, w szczegdlnosci:

- Korzeni nerwowych

- Rdzenia kregowego

- Naczyn krwionosnych

- Organdéw

W Zmiany normalnej krzywizny kregostupa

m Dolegliwosci neurologiczne, tacznie z zaburzeniami funkcjonowania uktadu zotadkowo-jelitowego, moczowego
i/lub rozrodczego

W Bole lub zte samopoczucie

B Zapalenia torebek stawowych

M Spadek gestosci kosci wskutek unikania obcigzen

M Zanik/ztamania ko$ci powyzej lub ponizej opatrywanego odcinka kregostupa

® Ograniczona wydolno$¢

B Utrzymywanie sie symptomow, ktére implantacja ma zlikwidowa¢

® Niedowtad

B Ponowna operacja w celu usunigcia systemu implantu

B Nadwrazliwo$¢ na metal lub alergia na ciata obce

W Peknigcie opony twardej

B Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Zastosowanie

Dokumentacja

Chirurg sporzadza plan operacji oraz dokumentacje operacji dotyczaca:

B Doboru poszczegdlnych elementéw implantu i ich rozmiaréw (w tym numery artykutéw, serii i ewentualnie
numery seryjne)

W Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

® Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktow orientacyjnych

Informacja dla pacjenta

Pacjentowi wyjasniono przebieg zabiegu, a w sporzadzonej dokumentacji stwierdzono, ze pacjent zrozumiat naste-

pujace informacje:

W Pacjenta nalezy poinformowa¢ o potencjalnych dziataniach niepozadanych i interakcjach produktu z organi-
zmem oraz odpowiednich regutach zachowania.

W Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ niebezpieczenstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.

W Pacjenta nalezy poinformowa¢ o aspektach i konsekwencjach przedstawionych w rozdziale poswigconym dzia-
taniom niepozadanym i interakcjom, a takze zwigzanych z nimi sposobach zachowania.

W Pacjent musi poddawac si¢ regularnej kontroli lekarskiej.

B Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikte z nieprzestrzegania zalecen lekarskich przez pacjenta.

W Pacjenta nalezy poinformowac, ze palenie tytoniu moze powodowa¢ wigksza czgstotliwos¢ powstawania stawu
rzekomego, jak rowniez rozproszone zwyrodnienie krazkow migdzykregowych. Spowodowane przez palenie tyto-
niu, postepujace zwyrodnienie sgsiednich segmentow moze doprowadzi¢ do pézniejszego niepowodzenia klinicz-
nego.

W Pacjenta nalezy poinformowa¢, ze otytos¢ moze prowadzi¢ do takiego obcigzenia implantu, ktére zwigksza praw-
dopodobienstwo niepowodzenia implantacji.

W Pacjenta nalezy poinformowac, ze do catkowitego zagojenia kosci nalezy unika¢ intensywnej aktywnosci fizycz-
nej w postaci podnoszenia cigzaréw, silnego obcigzenia migsni, silnego skrecenia ciata, powtarzajgcego si¢ zgi-
nania, pochylania lub biegu.

W Pacjenta nalezy poinformowac o koniecznosci zminimalizowania obcigzenie implantéw po zabiegu, aby unikna¢
wystepowania problemow klinicznych zwigzanych z niepowodzeniem implantacji.

Implantacja

Umieszczanie $rub wielo-/jednoosiowych systemu Ennovate Spinal

Wymagane informacje dotyczace wszczepiania systemu implantu s podane w odpowiednim podreczniku operacyj-

nym. Nalezy w szczegolnosci zwrdci¢ uwage, czy:

B Wszystkie niezbedne elementy implantu sa dostepne,

W Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap sa kompletne i
sprawne.

Btedne ie grozi uszkod: rdzenia kregowego i korzeni nerwowych!

Powazne lub $miertelne kr ienie w wyniku uszkod: naczyn krwionosnych!

» Instrumenty i Sruby nalezy ustawic i wkreci¢ pod kontrolg rentgenowska lub za

OSTRZEZENIE pomocy systemu nawigacji.

» Upewnic sig, ze przednie i boczne warstwy korowe nie zostang przebite podczas
wkrecania.

» Upewnic sie, ze duze naczynia nie ulegna erozji, nie zostang przebite podczas
implantacji lub uszkod: na skutek zt: ia lub migracji implantow po

implantacji.
» Upewnic sig, ze naczynia ze wzgledu na zbyt bliskie potozenie implantow nie
ulegng erozji pod wptywem pulsacji.

» Podczas umieszczania w kosci $ruby obcigzaé tylko osiowo. Unika¢ wprowadzania sit bocznych podczas wkreca-
nia.

» Nie nalezy odksztatca¢ zadnych metalowych implantow poza pretami Ennovate Spinal Systems.

» Nie nalezy odgina¢ pretéw z powrotem ani nadmiernie zginac.

» Do gigcia pretow nalezy uzywac tylko instrumentow do gigcia wehodzaeych w sktad instrumentarium Ennovate
Spinal System.

Niewystarczajace wanie wskutek btedneg iej ienia pretow!

» Prety z szesciokgtem lub ostrym koricem umieszczac zawsze w taki sposob, aby
szesciokat i ostry koniec znajdowaly si¢ poza gtowa implantu.

» Ksztatt preta dostosowac do warunkow anatomicznych.

» Nie wyginac preta w okolicy tba sruby.

>

>

OSTRZEZENIE

Zwrdci¢ uwage, czy miedzy tbem Sruby a pretem jest zachowany kat prosty.
Zwrdci¢ uwage, czy pret jest osadzony na dnie rowka.

» Do umieszczenia Sruby ryglujgcej uzywac zawsze tylko przewidzianego do tego celu instrumentu.

» Do dokrecania i odkrecania Sruby ryglujgcej uzywac zawsze tylko przewidzianego do tego celu $rubokreta wraz
z rdwniez przeznaczonym do tego celu narzedziem przytrzymujgcym.

> Sruby ryglujace nalezy dokreca¢ zawsze wytacznie za pomoca przewidzianego do tego celu klucza dynamome-
trycznego.

Ryzyko skal ia w razie niewtasciwego zamontowania sruby ryglujace;j!
» Nalezy poprawnie zaktada¢ nakretke blokujaca.
» Zwracac uwage na poprawnosc utozenia pretow w podstawie wpustu.
OSTRZEZENIE » Dokreci¢ nakretke blokujgca ki dy trycznym az do jego styszal-
nego zadziatania.

Nadmierne dokrecenie lub niedostateczne zamocowanie przez zbyt stabe dokrece-

nie nakretki blok j grozi uszk implantu!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin ponownej kalibracji/konserwa-

OSTRZEZENIE ¢ji na oznaczeniu konserwacyjnym klucza dynamometrycznego.

» Upewnic sig, ze koricowka robocza trzonu klucza dynamometrycznego 10 Nm
podczas dokrecania lub odkrecania naktetek blokujacych znajduije sie catk
cie w gniezdzie tych nakretek.

» Moment obrotowy stosowac powoli, nie gwattownie, az nastapi styszalne
wyzwolenie uchwytu dy trycznego.

» Do odkrecenia potgczenia srubowego uzy¢ sztywnego srubokreta.

Dokrecanie naktetki blokujacej bez zastosowania narzedzia przytrzymujacego grozi
rozwarciem gtowy implantu!
» Podczas dokrecania nakretki blokujgcej nalezy zawsze stosowac narzedzie przy-

OSTRZEZENIE trzymujgce.

» Jesli podczas rewizji wiekszych $rub wieloosiowych (7,5 mm lub wiekszych) obluzuje sie feb $ruby, pozostata
czes$¢ $ruby nalezy usung¢ za pomocg Srubokreta do nakretek blokujacych.



Umieszczanie tacznika pretowego/poprzecznego Ennovate Spinal System

Implantacja tacznikow pretowych/poprzecznych Ennovate Spinal System wymaga wykonania nastepujacych

etapow zabiegu:

» Umiesci¢ tacznik pretowy | poprzeczny przy uzyciu przewidzianych do tego celu kleszezy do tacznikéw poprzecz-
nych lub instrumentu do aplikacji tacznikéw pretowych w miejscu na implancie zaplanowanym przez chirurga.

Nieprzydatnos¢ tacznika pretowego wskutek usunigcia lub braku nakretek bloku-

Jjacych!

» Nie wykrecac nakretek blokujacych z facznika pretowego.

» Pod zadnym pozorem nie pomyli¢ Srub ryglujgcych z innymi komponentami
tacznikéw pretowych/poprzecznych.

» taczniki pretowe/poprzeczne stosowaé tylko wéwczas, gdy sg wszystkie Sruby
ryglujace.

>

PRZESTROGA

» Przed dokreceniem nakretek blokujacych nalezy sie upewnic, ze tacznik pretowy jest umieszczony w prawidtowej
pozycji.

Niewystarczajace zamocowanie wskutek btednego umiejscowienia pretow!

» tacznik pretowy/poprzeczny nalezy zawsze umieszczaé tak, aby pret zostat cat-
kowicie wprowadzony do tacznika.

» Prety nalezy zawsze umieszcza¢ w taki sposob, aby korncowka szesciokatna
znajdowata si¢ poza obszarem zacisku f3cznika pretowego/poprzecznego.

>

OSTRZEZENIE

» Do dokrecania i odkrecania Sruby ryglujgcej uzywac¢ zawsze tylko przewidzianego do tego celu trzpienia klucza
dynamometrycznego 5 Nm wraz z przeznaczonym réwniez do tego celu narzedziem przytrzymujacym.

Ryzyko obrazen ciata na skutek nieprawidtowego osadzenia tacznika pretowego!

» Przestrzega¢ kolejnosci dokrecania sruby ryglujacej.

» Sprawdzi¢ ustawienie prawidtowe umieszczenie.

>

OSTRZEZENIE

» Nakretki blokujace nalezy dokrecac zawsze za pomoca przewidzianego do tego celu klucza dynamometrycznego
5Nm.

» W przypadku otwartych tacznikow pretowych najpierw dokreci¢ nakretke blokujacg z oznaczeniem 1, a nastepnie
nakretke blokujacg z oznaczeniem 2 za pomocg przewidzianego klucza dynamometrycznego 5 Nm.

Nadmierne dokrecenie lub niedostateczne zamocowanie przez zbyt stabe dokrece-

nie nakretki blokujacej grozi implantu!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin ponownej kalibracji/konserwa-
¢ji na oznaczeniu konserwacyjnym klucza dynamometrycznego.
Upewnic sie, ze koncowka robocza trzonu klucza dynamometrycznego 5 Nm
podczas dokrecania lub odkrecania srub blokujacych znajduje sie catkowicie w
gniezdzie tych Srub.

» Moment obrotowy stosowac powoli, nie gwattownie, az nastapi styszalne
wyzwolenie uchwytu dynamometrycznego.

» nakretki blokujace dokrecac kluczem dynamometrycznym 5 Nm.

» tacznik pretowy/poprzeczny nalezy ustawi¢ w odpowiedniej pozycji.

» Nalezy sie upewnic, ze wszystkie prety zostaly catkowicie wprowadzone do
tacznika pretowego/poprzecznego.

» Upewni¢ sig, ze w faczniku pretowym/poprzecznym nie zostata zacisnigta
tkanka migkka.

» Do odkrecenia potaczenia Srubowego uzy¢ sztywnego srubokreta.

>

OSTRZEZENIE

» Nakretki blokujace podczas dokrecania lub odkrecania obcigzac tylko osiowo. Unika¢ oddziatywania sitami bocz-
nymi podczas dokrecania lub odkrecania nakretek blokujacych.

Mocowanie Srub augmentacyjnych Ennovate Spinal System za pomoca cementu kostnego

Srube augmentacyjng Ennovate mozna ustabilizowa¢ cementem kostnym w celu zwigkszenia stabilizacji mocowa-
nia. Podczas cementowania postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Notyfikacja
Cementowac dopiero po ustawieniu wszystkich srub i po dopasowaniu pretéw potqczeniowych, jednakze przed zablo-
kowanie sruby augmentacyjnej systemu Ennovate!

Uszkodzenia implantu przez wprowadzenie nadmiernej sity poprzecznej poprzez
kaniule do iniekcji!
» Nie oddziatywac na kaniule do iniekcji zbyt duzymi sitami poprzecznymi.
OSTRZEZENIE » Nie zginac¢ kaniul do iniekgji.
Notyfikacja
Po zacementowaniu Sruby augmentacyjnej Ennovate nie mozna juz zmieni¢ potozenia implantu, zastosowania
dzwigni do repozycji lub dokonania korekty!

Notyfikacja
Po zacementowaniu sruby augmentacyjnej Ennovate usuniecie sruby, w szczegdlnosci w przypadkach osteopenii,
moze przysporzy¢ znacznych trudnosci!

» Kaniulg do iniekeji Ennovate wkreci¢ catkowicie w gtowice Sruby bez uzycia wigkszej sity przed zastosowaniem
cementu.

» Przed przytozeniem aplikatora do kaniul sprawdzi¢ konsystencje i lepkos¢ zastosowanego cementu kostnego.
Przestrzega¢ wskazowek producenta cementu kostnego!

» Zacementowac Srube augmentacyjng Ennovate, uzywajgc cementu odpowiedniego do augmentacji srub.

Niebezpieczenstwo urazu na skutek wycieku cementu!

» Przygotowywac i pozycjonowac implanty wytgcznie przy uzyciu urzadzen wizyj-
nych.

OSTRZEZENIE » Zapewni¢, aby perforowania sruby augmentacyjnej Ennovate znajdowaly sie
catkowicie wewnatrz kosci.

» Zapewni¢, aby warstwa korowa nasady tuku kregowego nie ulegta perforacji.

» Nie przeprowadza¢ penetracji przeciwlegtej warstwy korowej i zagwarantowac,
aby przeciwlegta warstwa korowa nie ulegta uszkodzeniu.

> §ruby augmentacyjnej Ennovate nie nalezy umieszcza¢ ani cementowac w zta-
manym lub czesciowo wycigtym trzonie kregowym. Przed operacja przeprowa-
dzi¢ badanie metodg cienkowarstwowej TK.

» Kaniule do iniekcji Ennovate wkreci¢ w gtowice sruby bez uzycia wigkszej sity.
Zwroci¢ uwage, aby osie sruby pedikularnej i kaniul do iniekcji pokrywaly sie
ze soba.

» Cement aplikowa¢ wylacznie, wspomagajac si¢ wysokiej jakosci obrazujacymi
urzadzeniami przeswietlajacymi. Maks. ilos¢ cementu na srube pedikularng
wynosi 2 ml.

Niebezpieczenstwo skaleczenia na skutek nietolerancji materiatu!
» Stosowac wylacznie systemy aplikacyjne dopuszczone do podawania cementu
kostnego.

OSTRZEZENIE

Zanieczyszczenie gwintu ryglujacego/niedostateczne utrwalenie systemu aplika-
cyjnego na skutek niewtasciwej lepkosci cementu!
» Zapewni¢ wiasciwg lepkos¢ cementu.

OSTRZEZENIE

Zakazenie rany przy niedostatecznie utwardzonym cemencie! Niebezpieczenstwo

sklejenia gwintu sruby ryglujacej i wynikajacej z tego niestabilnosci systemu!

» Przestrzegac czasu utwardzania.

» Rozrobi¢ mase odniesienia z przeznaczonym do iniekcji cementem celem
sprawdzenia konsystencji.

» Zapewnic, aby przed uzyskaniem catkowitej wytrzymatosci cementu system nie
byt podd: y zadnym obcigzeni

OSTRZEZENIE

» Celem usunigcia kaniul do iniekcji nie dopusci¢ do catkowitego utwardzenia cementu.
Dalsze informacje na temat systemow implantow marki Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie
B. Braun/Aesculap lub we wiasciwej filii firmy B. Braun/Aesculap.

Informacje o zagrozeniach i ostrzezenia

Uzytkownik

Aby z powodzeniem stosowac ten produkt, konieczne jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne

i praktyczne i opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania si¢ produktem.

Aesculap nie odpowiada za powikfania spowodowane przez:

W Niewtasciwe okreslenie wskazan lub niewtasciwy dobor implantu

W Btedne potaczenie elementéw implantu, zwtaszcza w potgczeniu z komponentami innych producentow

W Btedna technike chirurgiczng

W Przekroczenie granic metody leczenia lub nieprzestrzeganie podstawowych zasad medycznych

Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji

przedoperacyjnej w zakresie stosowania odpowiednich implantéw:

® Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

m Chirurg podczas formowania preta musi unika¢ powstawania karbow lub zadrapan i wyginania produktu w obie
strony. Przez zginanie $rub znacznie skraca si¢ zywotnos$¢ Srub, co moze powodowac ich przedwczesng awarie.

W Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.

® Na etapie pooperacyjnym oprocz ¢wiczen ruchowych i wzmacniania migsni nalezy zwraca¢ uwage na indywi-
dualne informacje przekazywane przez pacjenta.

Produkt

Nastepujace ostrzezenia, srodki ostroznosci i dziatania niepozadane chirurg musi pozna¢ i poinformowac¢ o nich

pacjenta:

B Implantow, ktore ulegty zniszczeniu lub zostaty juz raz wykorzystane, nie mozna uzyc.

W Nie nalezy taczy¢ elementéw implantu ze stali nierdzewnej z elementami implantu wykonanymi z tytanu, ponie-
waz to przyspiesza proces korozji stali nierdzewnej i w konsekwencji moze doprowadzi¢ do niepowodzenia
implantacji na skutek zmeczenia materiatu.

W Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantow odbywa sie w potaczeniu z komponentami produkowanymi
przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za faczenie roznych elementow.

m W przypadku opdznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu moze dojs¢ do peknigcia implantu.

B Pomimo petnego usztywnienia materiatu kostnego moze dojs¢ do wygiecia, pekniecia lub poluzowania elemen-
tow implantu.

W Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi poszczegdlnych komponentéw implantu Aesculap, stosowanego instru-
mentarium i obowigzujacych podrecznikow operacyjnych.

Niebezpieczenstwo peknigcia elementow implantu na skutek t3czenia z elemen-
tami implantow innych producentow!
» Stosowac tylko elementy implantu Aesculap Ennovate System.

PRZESTROGA

Niebezpieczeristwo ztamania srub wskutek zastosowania srub pedikularnych przy

spondylolistezie!

» Stabilizacja wspierana poprzez zrost migdzytrzonowy (ALIF, PLIF lub TLIF).
OSTRZEZENIE

Nieh dni

p j rewizji!

» W przypadku stosowania cementu kostnego stosowac tylko przewidziane do
tego celu sruby augmentacyjne.

» W przypadku stosowania srub pedikularnych o srednicy powyzej 8,5 mm ist-
nieje zwigkszone niebezpieczenstwo utrudnionej rewizji.

fstwo utr

OSTRZEZENIE

W Uszkodzenie konstrukeji nosnych implantu moze spowodowac obluzowanie sig, przemieszczenie i migracje ele-
mentéw oraz inne powazne powiktania.

B Skuteczne zastosowanie wymaga odpowiedniego przeszkolenia uzytkownika przed pierwszym uzyciem.

B W razie pytan dotyczacych wskazan lub produktu blizsze informacje mozna w kazdej chwili uzyska¢ w firmie
B. Braun/Aesculap lub we wtasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Bezpieczenstwo MRI

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w otoczeniu
r ycznego. Nie zostat przete y pod ledem nagrz
ruchow ani artefaktow podczas badania rezonansem magnetycznym. Skanowanie
ciata pacjenta posiadajgcego ten implant w ramach badania rezonansem magne-
tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

OSTRZEZENIE

Wskazowki dotyczace trwatosci i ponownego stosowania

Sterylnos¢

Sterylne elementy implantu

B Poszczegdine komponenty implantu o numerze artykutu z koricowka TS (np. SY510TS) pakowane sg w oddzielne
opakowania ochronne oznaczone zgodnie z zawartoscig danego opakowania.

W Elementy implantu o numerze artykutu z koncowka TS s3 sterylizowane radiacyjnie.

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

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sig, Ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywa¢ komponentéw implantu po uptywie daty waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

Ryzyko uszkodzenia implantow o numerze artykutu z koricowka TS podczas przy-
gotowania i ponownej sterylizacji!
» Implantow o numerze artykutu z koricowka TS nie nalezy ponownie przygoto-

OSTRZEZENIE wywac ani poddawac¢ ponownej sterylizacji.



Niesterylne elementy implantu

W Elementy implantu o numerze artykutu z koricéwka T (np. SY510T) sg dostarczane w stanie niesterylnym.

Elementy implantu o numerze artykutu z kofncoéwka T sa pakowane pojedynczo.

Implanty dostarczone w stanie niesterylnym sg dostarczane czyste.

Przestrzega¢ metod sterylizacji dla szpitali w przypadku wszystkich komponentéw zalecanych w 1SO 8828.

Elementy implantu nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochronnego

nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacjg.

» Do przygotowania, sterylizacji i sterylnego przygotowania nalezy uzywac systemow przechowalniczych (uchwy-
tow) do implantow.

» Do czyszczenia [ dezynfekgji nalezy uzy¢ odpowiedniego kosza, patrz TA015247.

» Uchwyty do przenoszenia stosowa¢ w celu sterylizacji i sterylnego przygotowania do ponownego uzycia.

» Nalezy zapewni¢ takie utozenie komponentéw implantéw w systemach przechowywania implantéw, aby nie sty-
katy sie one ze sobg lub z instrumentami.

» Nalezy postepowac¢ w taki sposéb, aby komponenty implantéw w zaden sposob nie zostaty uszkodzone.
Przed pierwsza i kazda kolejna sterylizacjg elementy implantu nalezy oczysci¢ zgodnie z nastepujaca zweryfikowang
procedurg przygotowywania do ponownego uzycia:

vvyEnm

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac¢ obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych i miedzynarodowych norm irozporzqdzer,
a takze wewnetrznych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do ponownego uzycia.
Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiany - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu medycznego moze byé potwierdzony wytqcz-
nie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba
przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujg sie réwniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji wskutek Srodoperacyjnego zanie-
czyszczenia krwia, wydzielinami i ptynami!
» Do podawania implantéw nalezy uzywa¢ nowych rekawic.

OSTRZEZENIE » Systemy przechowalnicze (uchwyty) implantéw trzyma¢ pod przykryciem lub w
stanie zamknigtym.
» Systemy pr Inicze (uchwyty) implantéw trzymaé oddzielnie od koszy na
instrumenty.
» Niezabrudzone implanty nie moga by¢ czyszczone razem z zabrudzonymi
instrumentami.

» Jezeli systemy do przechowywania implantow nie s3 dostepne, komponenty
implantow nalezy przygotowywa¢ oddzielnie - pojedynczo. Nalezy zadbac o to,
aby komp ty impl nie zostaly uszkod

» Nie ¢ p ie implantow, ktore podczas operacji ulegly zabrudzeniu.

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji w wyniku bezposredniego lub
posredniego skazenia!
» Zabrania si¢ ponownego przygotowywania implantow, ktore ulegty bezposred-

OSTRZEZENIE niemu lub posredniemu skazeniu krwia.

Mycie reczne/dezynfekcja

Czyszczenie reczne z wykorzystaniem ultradzwigkow i dezynfekcji zanurzeniowej

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Substancje chemiczne
[°C/*F]  [min] [%] wody

| Czyszczenie ultradzwig- TP 5 2 Wp Koncentrat niezawierajacy
kami (zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
] Plukanie posrednie P 1 - WP -
(zimna)
L] Dezynfekcja P 15 2 WP Koncentrat niezawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
v Ptukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie P - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt czysci¢ przez 5 min w kapieli ultradzwiekowej (czgstotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym zwraca¢ uwage,
aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte ptynem oraz unikac stref niedostepnych dla ultradzwigkow.

» Podczas czyszezenia nie uzywac szczotek ani $rodkdw mogaceych uszkodzi¢ powierzchnig.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac¢ pod biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
» Odczekad, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ pod biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
» Odczekac, az resztki wody $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkdw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza).

W przypadku elementéw implantu o numerze artykutu z koncowka T, ktére s3 poddawane ponownej sterylizacji,

nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:

Czyszczenie/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszezeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN 1SO 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc regularnie poddawane konserwacji i przeggdom.

Wstepne czyszczenie reczne z wykorzystaniem ultradzwigkow

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Substancje chemiczne
[’c/*F1  [min] [%]  wody

| Czyszczenie ultradzwie- TP 5 2 WP Koncentrat niezawierajacy
kami (zimna) aldehydéw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt czysci¢ przez 5 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym zwracaé uwage,
aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte ptynem oraz unikac stref niedostepnych dla ultradzwigkow.

» Podczas czyszczenia nie uzywac szczotek ani $rodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie.

Faza Il
» Produkt catkowicie sptuka¢/przeptuka¢ pod biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

Maszynowe mycie Srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace bez generatora ultradzwigkow

Faza  Krok T t Jakosé Substancje chemiczne
[’C/°F]  [min]  wody

| Ptukanie wstepne <2577 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ®m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwér uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czgco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji skontrolowaé¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem ewentual-
nych pozostatosci.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszezenia i dezynfekeji sprawdzi¢ urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci
dziatania i obecnosci uszkodzen.

Uszkodzony lub niesprawny produkt nalezy natychmiast odseparowac.

Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu.

Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).
Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

vvyyy

Sterylizacja

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowac¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Whasciwosci produktu

Materiaty uzywane do produkcji implantéw wymienione sg na opakowaniach:

W Kuty stop tytanowy ISOTAN®; Ti6AI4V zgodny z norma ISO 5832-3

M ISODUR® stop kobaltowo-chromowy formowany metodg kucia CoCrMo zgodny z norma ISO 5832-12
Implanty tytanowe pokryte s kolorowg warstwa tlenkow. Mozliwe sg niewielkie zmiany zabarwienia, niemajace jed-
nak wptywu na jako$¢ implantu.

ISOTAN® i ISODUR® sg zastrzezonymi znakami handlowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.



Ostrzezenia
Ostrzezenia zawarte w tym dokumencie, ktore zwracajg uwage na niebezpieczenistwo pacjenta i/lub uzytkownika
badz produktu, s3 oznaczone w nastgpujacy sposob:

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo.
Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem mogg by¢ Smierc lub najpowazniejsze obrazenia.

OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo.
Jesli sie go nie uniknie, skutkiem moga by¢ drobne obrazenia lub uszkodzenie pro-
duktu.
PRZESTROGA
Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys!
Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA-Nr. 014887 2017-08 V6 And.-Nr. 57317
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Aesculap®
Implantaty Ennovate Spinal System

Vseobecné upozornenie

Tento dokument upozoriuje na vieobecné predpoklady pre pouZivanie uvedeného produktu. Co sa tyka postupu,
odkazujeme na prisluSny opera¢ny manual. Pri pouzivani dalsich komponentov treba si dodato¢ne overit moznosti v
prislusnom navode na obsluhu.

Ucel
Implantaty Ennovate Spinal System sa pouZivaju na dorzalnu mono a multisegmentalnu stabilizaciu lumbalnej, tora-
kalnej a sakralnej chrbtice.

Na implantaciu tychto implantatov, rovnako ako na distrakciu, kompresiu a repoziciu driekovej, hrudnikovej a krizo-
vej chrbtice sa musi pouzivat vyluéne Specialny stbor nastrojov.

Indikacie

Pouzivaju sa pri tazkych ochoreniach chrbtice, ktoré sa nedaju liecit konzervativnymi terapiami:
Frakturach

Pseudoartrézach alebo oneskorenom lieceni

Dislokdcii

Degenerativnych nestabilitach

Postdiskektomickom syndréme

Spondylolistézach

Kyfézach

Lordézach

Skoliézach

Stenézach

Posttraumatickych nestabilitach

Tumoroch

Osteoporaze (so su¢asnym pouzivanim kostného cementu a kanylovanymi skrutkami).

Absolitne kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

B Pri zavaznych poskodeniach kostnych Struktir na chrbtici, ktoré by mohli prekazat stabilnému implantovaniu
implantacnych komponentov, ako napr. osteopénia, tazka osteoporéza, morbus paget, kostné tumory atd.

W Metabolickych alebo degenerativnych ochoreniach metabolizmu kosti, ktoré by viedli v tomu, Ze nebude zabez-
pecené ukotvenie implantatového systému

B Pri podozreni na alergie alebo precitlivenost na materidl implantatu

W Akutnych alebo chronickych infekciach v chrbtici lokalneho alebo systémového druhu

B nedostato¢nej spolupraci pacienta alebo obmedzenej schopnosti drzat sa pokynov lekara, najmé v pooperacnej
faze, vratane restrikcii vzhladom na rozsah pohyblivosti najma pri Sporte a profesijnej ¢innosti.

WV pripadoch, ktoré nie su uvedené v indikaciach

Relativne kontraindikacie

Pouzivanie implantatového systému moZe byt za nasledujucich okolnosti spojené s klinickym rizikom a vyzaduje si

presné individudlne postdenie chirurgom:

B Lekarske alebo chirurgické limitujuce podmienky, ktoré mézu viest k negativnym ucinkom na tspesnost implan-
tacie, vratane poruch hojenia ran

W Limitujace podmienky, ktoré mozu viest k nadmemému zataZeniu chrbtice ako aj implantatov, ako napr. teho-
tenstvo, adipositas, neurosvalové poruchy alebo ochorenie

B Zly celkovy zly stav pacienta, napr. drogova zavislost alebo alkoholizmus

NeZiaduce ucinky a interakcie
Vieobecné rizika chirurgického zasahu sa predpokladaju ako zndme a v tomto navode na pouzivanie nie su popisané.
Mozné rizikd pouzitia implantatovych systémov, vratane z toho vyplyvajucich klinickych nasledkov obsahuju, avsak
nie si obmedzené na:
B Zlyhanie implantatu pretazenim
- Ohnutie
- Povolenie
- Zlomenie
® Nedostato¢nu stabilizaciu, kvoli ktorej je nutna nova operacia na reviziu alebo odstranenie implantatového sys-
tému
Ziadna alebo oneskorena fiizia
Infekcia
Zlomenina stavca chrbtice
Porusenie susednych Struktur, najma:
- Nervovych korefiov
- Miechy
- Ciev
- Organov
W Zmeny fyziologického zakrivenia chrbtice

B Neurologické obtiaze, vratane chybného fungovania gastrointestinalneho, mocového afalebo pohlavného sys-
tému

W Bolesti alebo nevolnost

W Burzitida

B Znizenie hustoty kosti v dosledku zabranenia zatazeniu

W Atrofia/lamanie kosti nad & pod o3etrovanou zénou chrbtice

W Obmedzena vykonnost

B Pretrvavanie symptomov, ktoré mali byt odstranené implantaciou

W Parézy

® Nova operacia na reviziu alebo odstranenie implantatového systému

B Precitlivelost na kovy alebo alergie na cudzorodé telesa

W Trhliny v dure

W Meningitida

Pouzitie

Dokumentacia

Operatér naplanuje operaciu a operacnu dokumentaciu vzhladom na:

B Vyber a dimenzovanie implantaénych komponentov (vratane kataldgového &isla, Cisla arze a sériovych Gisel)
B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Informacia pre pacientov

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

B Pacienta je potrebné informovat o moznych vedlajsich ucinkoch a interakcii vyrobku s organizmom, o prislusnych
pravidlach spravania sa.

W Pacientovi sa musia zretelne objasnit rizika pri nedodrziavani pravidiel spravania sa.

W Pacientovi treba vysvetlit aspekty a dosledky uvedené v asti vedlajsie Ucinky a interakcie a tiez ho informovat o
suvisiacich spésoboch spravania sa.

B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole.

W Spolo¢nost Aesculap nerudi za Skody v pripade nedodrziavania lekarskych pokynov zo strany pacienta.

B Pacienta treba upozornit na to, Ze fajéenie mdze pripadne zvysit riziko pseudoartrézy ako aj difiiznej degeneracie
medzistavcovych platniciek. Fajéenim vyvolana a pokracujuca degeneracia susednych segmentov by neskér
mohla viest ku klinickému zlyhaniu.

W Pacienta treba upozornit na to, Ze nadvdha moze viest k tomu, Ze sa implantat velmi zatazi takym spésobom, Ze
to moze viest az k zlyhaniu.

B Pacienta treba upozornit na to, Ze tazku telesnu aktivitu vo forme zdvihania tazkych predmetov, silného zatazo-
vania svalov, opakovaného ohybania, predklonov alebo behania treba tplne vylucit az do UpIného zhojenia.

W Pacienta treba tieZ upozornit, aby zatazoval implantaty o najmenej, ¢im zabrani vyskytu klinickych problémov
v suvislosti so zlyhanim implantatu.

Implantacia

Pouzivajte polyaxialne a monoaxialne skrutky a tyce systému Ennovate Spinal

Potrebné informacie na implantovanie tohto implantatového systému najdete v prisluSnej opera¢nej prirucke. Pritom
treba dbat hlavne na nasledovné:

W Vsetky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii.

| Uplné a funkéné implanta¢né nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.

Porusenie miechy a nervovych korefiov v désledku nespravneho pouzitia!

Tazkeé alebo Zivotu nebezpe&né krvacanie pri poraneni ciev!

» Nastroje resp. pedikularnu skrutku vyrovnavajte a zavadzajte len pod rontge-
VAROVANIE novou kontrolou alebo pomocou naviga¢ného systému.

» Zabezpedte, aby skrutka pri skrutkovani neprenikla cez prednu a boénu korti-
kalnu kost.

» Zabezpecte, aby velké cievy neerodovali, aby sa neprerazili pocas implantacie
alebo neposkodili kvéli zlomu ¢i migracii implantatov po implantovani.

» Zabezpedte, aby cievy kvéli prili$ blizkemu umiestneniu implantaty pulzne
neerodovali.

Pri vloZeni do kosti skrutky zataZujte len axidlne. Zabranite boénym silam pocas skrutkovanie.
Neformujte Ziadne kovové implantaty okrem ty¢i Ennovate Spinal Systems.

Ty€e neohybajte spatne ani nadmerne.

Na ohybanie ty¢i pouzivajte iba ohybacie nastroje zo siboru nastrojov Ennovate Spinal System.

vvyyvyy

Nedostatocna fixacia z dovodu nespravneho umiestnenia tycil

» Ty¢ umiestnite Sesthranom alebo hrotom vzdy tak, aby sa Sesthran a hrot
nachadzali mimo hlavy implantatu.

» Ohyb tyce prisposobte anatomickym danostiam.

» Ty¢ neohybajte v oblasti hlavy skrutky.

» Dodrziavajte a kontrolujte pravouhlu orientaciu hlavy skrutky k ty¢i.

» Dodrziavajte a kontrolujte polohu tyce v spodnej casti drazky.

VAROVANIE

» Na umiestnenie blokovacej skrutky pouZivajte vzdy len na to uréeny zavadzaci nastroj pre blokovacie skrutky.

» Na zatiahnutie a uvolnenie blokovacej skrutky pouzivajte vzdy na to uréeny skrutkovac v spojeni s na to uréenym
drziakom.

» Nastavovacie skrutky vzdy dotahujte momentovou rukovédtou urcenou na tento tcel.

Nebezpecenstvo poranenia ibornou montazou blok ej skrutky!
» Nasad'te poistnu skrutku spravne.
» Dbajte na spravnu polohu ty¢i v spodnej ¢asti drazky.
VAROVANIE » Poistnu skrutku dotiahnite momentovou rukovitou, kym pocutefne nezarea-
guje.

Hrozi poskodenie implantatu v désledku prilis silného dotiahnutia alebo nedosta-

tocnej fixacie pri priliS slabom dotiahnuti zaistovacej skrutky!

» Pred kazdym pouZitim skontrolujte termin rekalibracie/idrzby na oznaéeni pre

VAROVANIE udrzbu momentovej rukoviti.

» Zabezpecte, aby pracovny koniec ¢apu pre nasadenie momentovej rukovati
10 Nm pri dotahovani resp. uvolneni poistnej skrutky dokonale dosadol do
vnutorného Sesthranu poistnej skrutky.

» Kratiaci moment aplikujte pomaly a plynule, kym momentova rukovat pocu-
tel'ne nezareaguje.

» Na uvolnenie skrutkového spojenia pouzivajte pevné skrutkovace.

Rozpinanie hlavy implantatu utahovanim poistnej skrutky bez nastroja na zabra-

nenie prenosu kratiaceho momentu!

» Priutal i blok ej skrutky pt
VAROVANIE kritiaceho momentu.

jte vzdy nastroj na zabranenie prenosu

» Ak sa pri revizii vi&Sich polyxialnych skrutiek (7,5 mm alebo vicsie) uvolni hlava skrutky, zostavajuce Casti skrutky
odstrante skrutkovacom pre poistnu skrutku.



Vlozte ty¢ovi/priecnu spojku Ennovate Spinal System

Implantécia ty€ovej/priecnej spojky Ennovate Spinal System si vyZaduje nasledujuce aplikaéné kroky:

» Umiestnite ty€ovu spojku/prie¢nu spojku pomocou uréenych pridizacich kliesti pre prie¢nu spojku alebo vklada-
cieho nastroja pre ty¢ovu spojku na implantat na miesto, ktoré ur¢il chirurg.

Tycové/prieéna spojka je nepouzitelna po odstraneni alebo pri chybajucich poist-

nych skrutkach!

» V Ziadnom pripade nevykrucajte poistné skrutky z ty€ovej/prieénej spojky.

» Poistné skrutky nezamiefajte nikdy s inymi komponentmi tycovej/prieénej
spojky.

» Tycovu/prieénu spojku pouzite len vtedy, ked' si naporidzi vietky poistné
skrutky.

>

UPOZORNENIE

» Skor, ako utiahnete poistnu skrutku, sa uistite, ze tyCové/prie¢na spojka je spravne umiestnena.

Nedostatocna fixacia z dovodu nespravneho umiestnenia tyci!

» Tycovu/prieénu spojku vzdy umiestnite tak, aby ty€ bola uplne zavedena do
tycovej/prieénej spojky.

» Tyce umiestiiujte vzdy tak, aby sa Sesthran resp. hrot nachadzali mimo upinacej
oblasti tycovej/priecnej spojky.

>

VAROVANIE

» Na zatiahnutie a uvolnenie poistnej skrutky pouzivajte vzdy na to uréeny ¢ap pre momentovy kiti¢ 5 Nm v spojeni
s na to uréenym nastrojom na zabranenie prenosu krutiaceho momentu.

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku nespravneho umiestnenia spojky tyce!
» Dbajte na spravne poradie pri utahovani poistnej skrutky.
» Skontrolujte spravne umiestnenie.

>

VAROVANIE

» Nastavovacie skrutky vzdy dotahujte s na to uréenou momentovou rukovatou 5 Nm.
» Pri otvorenych tyCovych spojkach najskor dotiahnite poistnu skrutku s oznacenim 1 a nasledne poistnu skrutku s
oznacenim 2 pomocou na to urcenej momentovej rukovate 5 Nm.

Hrozi poskodenie implantatu v ddsledku prilis silného dotiahnutia alebo nedosta-

tocnej fixacie pri prilis slabom dotiahnuti zaistovacej skrutky!

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte termin rekalibracie/udrzby na oznaceni pre
udrzbu momentovej rukoviti.

» Uistite sa, Ze je pracovny koniec tyce pre momentovii rukovit 5 Nm pri dota-
hovani alebo uvolfiovani zaistovacej skrutky plne osadeny vo vnutornom tvare
zaistovacej skrutky.

» Kriatiaci moment aplikujte pomaly a plynule, kym momentova rukovit pocu-

tel'ne nezareaguje.

Poistné skrutky dotiahnite momentovou rukovitou 5 Nm.

Spravne umiestnite tycovu/prieénu spojku.

Zabezpedte, aby ty€e boli tplne zavedené do ty€ovej/priecnej spojky.

Zabezpecdte, aby sa do ty€ovej/priecnej spojky nezacviklo Ziadne mékké tkanivo.

Na uvolnenie skrutkového spojenia pouzivajte pevné skrutkovace.

>

VAROVANIE

YYVYYY

» Pri dotahovani alebo uvolfiovani zatazujte poistné skrutky len v axidlnom smere. Zabrante zavedeniu bo¢ny sil
pocas dotahovania alebo uvolfiovania poistnych skrutiek.

Kanylované skrutky Ennovate Spinal System zafixujte kostnym cementom
Kanylovana skrutka Ennovate sa méze pre zvySenie stability ukotvenia zafixovat pomocou kostného cementu. Pri
cementovani treba vziat do Uvahy:

Ozndmenie

Cementovanie prebieha aZ po vyrovnani vSetkych skrutiek a po prispdsobeni spojovacich ty¢i, ale pred zablokovanim
kanylovanej skrutky Ennovate!

Poskodenie implantatu prili§ velkou prieénou silou injekénou kanylou!
» Injekénd kanylu prilis priecne nezatazujte.
» Injekénu kanylu neohybajte.

VAROVANIE

Ozndmenie
Po cementovani kanylovanej skrutky Ennovate uz nebude mozné zmenit polohu implantdtu, osadit repozi¢nu pdku
alebo urobit korekciu!

Ozndmenie

Po zacementovani kanylovanej skrutky Ennovate méZe byt explantdcia skrutky, predovsetkym v pripade osteopénie,

spojend so znacnymi tazkostami!

» Injekénu kanylu Ennovate pred aplikdciou cementu uplne a bez citelnej sily zaskrutkujte do zavitu hlavicky
skrutky.

» Pred nasadenim aplikatora na injekénu kanylu skontrolujte konzistenciu a viskozitu pouzitého kostného cementu.
Dbajte na pokyny vyrobcu kostného cementu!

» Kanylovanu skrutku Ennovate zafixujte pomocou vhodného cementu pre augmentaciu skrutkami.

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku presakovania cementu!

» Implantaty preparujte a polohujte len pomocou zobrazovacich technik.

» Uistite sa, Ze drazky fenestrovanej skrutky Ennovate sa tplne nachadzaju v

VAROVANIE kosti.

» Uistite sa, Ze corticalis pedikla nie je perforovana.

» Naprotivnu corticalis nepenetrujte a uistite sa, ze naprotivna corticalis nie je
poskodena.

» Kanylovanu skrutku Ennovate nepouzivajte prip. necementujte v ziomenom
alebo scasti resekovanom tele stavca. Vykonajte predoperaénu tenkovrstvovi
CT kontrolu.

» Injekénd kanylu Ennovate dotiahnite bez poutzitia citelnej sily do hlavicky
skrutky. Uistite sa, Ze osi skrutky pedikla a injek¢nej kanyly licuji.

» Aplikujte cement len pomocou zobrazovacich presvecovacich metdd vysokej
kvality. Maximélne mnoZzstvo cementu na skrutku pedikla si 2 ml.

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku neznasanlivosti materialu!
» Pouzivajte len aplikacné systémy, ktoré su schvalené na pouzitie kostného

cementu.
VAROVANIE
Znedistenie blokovacieho zavitu/nedostatoéna fixacia pri odstraneni aplikaéného
systému v dosledku nespravnej viskozity cementu!
» Zabezpeéte spravnu viskozitu cementu.
VAROVANIE

Znedistenie rany pri nedostatocne vytvrdnutom cemente! Nebezpecenstvo zlepenia
zavitu blokovacej skrutky a z toho vyplyvajice nestabilita systému!
» Dodrziavajte ¢as vytvrdnutia.
VAROVANIE » Za ucelom kontroly konzistencie referenéni masu zmiesajte s cementom urce-
nym na aplikaciu.
» Uistite sa, Ze pre dosiahnutim konecnej tvrdosti cementu implantatovy systém
nie je zataZovany.

» Na odstranenie injekénej kanyly nechajte cement Uplne vytvrdnut.
Viac informacii o implantatoch systému Aesculap si mdzete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slusnej -pobocke B. Braun/Aesculap.

Bezpecnostné upozornenia a vystrahy

Uzivatelia

Podmienkou Uspesného pouZivania tohto produktu je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako

praktické ovladanie vSetkych potrebnych operac¢nych technik vratane pouzivania tohto produktu.

Spolo¢nost Aesculap nezodpoveda za komplikacie, ktoré budu sposobené:

B Nespravnou polohou indikacie alebo vyberom implantatu

B Nespravnou kombinaciou implantatovych komponentov, najma tieZ kombinaciou s komponentmi inych vyrobcov

W Nespravnou operacnou technikou

B Prekroc¢enim hranic metody oSetrenia alebo nedodrzanim zakladnych lekarskych kautel

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacna situdcia s pouzitim prisluSnych

implantatov nejasna:

W Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

W Operatér musi pri tvarovani ty¢e zabranit vzniku vrubov alebo Skrabancov a tiez striedavému ohybaniu produktu
sem a tam. Ohybanie skrutiek skracuje Zivotnost skrutiek do znacnej miery a moze sposobit aj pred¢asné zlyhanie.

W Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantacnych komponentov.

B V pooperacnej faze je potrebné dbat okrem mierneho pohybového a svalového tréningu najma na individualne
informovanie pacienta.

Vyrobok

Chirurg musi porozumiet nasledujice vystrahy, preventivne opatrenia a vedlajSie a¢inky a vysvetlit ich pacientovi:

B Implantaty, ktoré su poskodené alebo uz boli pouZzité, sa nesmu pouzit opatovne.

W Implantatové komponenty z uslachtilej ocele nekombinujte s implantatovymi komponentmi z titanu, lebo sa tym
urychluje proces korézie a v dosledku toho méze dojst k zlyhaniu implantatu dnavou materialu.

B Testovanie a schvélenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné
kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

W Pri oneskorenom vyhojeni méZze tnava kovu sposobit zlomenie implantatu.

W Napriek upInému kostnému vystuzeniu moze dojst k ohnutiu, lomu alebo uvolneniu implantatovych komponen-
tov.

B Musi sa dodrziavat navod na pouZzitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov, pouzivaného instrumentaria a
platného opera¢ného navodu.

Pri kombinacii implantaénych komponentov s implantaénymi komponentmi inych
vyrobcov vznika nebezpecdenstvo zlomenia!
» Pouzivajte len implantatové komponenty spolocnosti Aesculap z Ennovate

UPOZORNENIE System.

Nebezpeéenstvo zlomenin pri pouziti pedikularnych skrutiek pri spondylolistéze!
» Stabilizaciu podporte interkorporalnym spojenim (ALIF, PLIF alebo TLIF).

VAROVANIE
Nebezpecenstvo stazenej revizie!
» Pri pouzivani kostného cementu pouZivajte len na to urcené kanylované
skrutky.
VAROVANIE » Pri pouzivani kanylovanych pedikularnych skrutiek so skrutkovacom priemeru

nad 8,5 mm existuje zvySené nebezpecenstvo stazenej revizie.

[ ] §kudy na Strukturach implantatu, ktoré nesi hmotnost, mézu zapricinit uvolnenie komponentov, dislokaciu a
migraciu, ako aj iné tazké komplikacie.

B Na uspesné pouZitie sa predpoklada prislusné zaskolenie pouzivatela podla vyrobku este pred prvym pouzitim.

WV pripade otazok k polohe indikacie alebo k vyrobku mézete kedykolvek ziskat u spolo¢nosti B. Braun/Aesculap
alebo v prislusnej pobocke spoloénosti B. Braun/Aesculap.

Bezpeénost MRI
Implantat nebol skimany so zameranim na bezpecnost a kompatibilitu s prostre-
dim magnetickej rezonancie [MR]. Nebol preskusany so zameranim na zohrievanie,
pohyby a obrazové artefakty pri vySetreni MR. Sk ie pacienta metédou MR
VAROVANIE s tymto implantatom méze viest k zraneniu pacienta.

Pokyny k Zivotnosti a opatovnému pouzivaniu

Sterilnost

Sterilné komponenty implantatu

M Implantaéné komponenty so zakoncenim isla vyrobku TS (napr. SY510TS) st samostatne zabalené v oznacenych
ochrannych obaloch.

B Implantatové komponenty s koncom €isla TS su sterilizované Ziarenim.

» Implantacné komponenty so zakon¢enim ¢isla vyrobku TS skladujte v origindlnom obale a vyberte ich z original-
neho a ochranného obalu az tesne pred implantaciou.

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Zlozky implantatov pri prekroceni ddtumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu dalej nepouzivat.

Uprava a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov s koncom &isla artiklu TS!
» Implantaty s koncom &isla TS neupravujte a neresterilizujte.

VAROVANIE

Nesterilné komponenty implantatu

B Implanta¢né komponenty so zakonéenim &isla vyrobku T (napr. SY510T) sa dodavaju ako nesterilné.

B Implantatové komponenty s koncom &isla T st balené jednotlivo.

W Nesterilne dodavané implantaty sa dodavaju bez obalu.

» Pri vietkych komponentoch dodrzujte sterilizacné postupy uréené pre nemocnice, ktoré odporuc¢a norma 1SO
8828.

» Implantatové komponenty s koncom ¢isla artiklu T skladujte v originalnom baleni a z originalneho ochranného
obalu ich vytiahnite aZ bezprostredne pred pripravou.

» Na pripravu, sterilizaciu a pripravu sterilizacie pouZivajte vhodné uloZenie.



» Na Cistenie/dezinfekciu pouZivajte sitovy kds, ktory je uréeny na Cistenie, pozrite TAO15247.

» Pouzivajte ulozny systém pre sterilizaciu a sterilnd Upravu.

» Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v ulozeniach pre implantaény systém nedostali do kontaktu ani
navzajom medzi sebou, ani s nastrojmi.

» Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pred prvou sterilizaciou a pred resterilizaciou sa musia implantaéné komponenty ocistit nasledovnym validovanym

procesom pripravy:

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické

predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte

platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej

validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajiica Cistenie.

Na validdciu sa pouZiva odporiucand chémia.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
https//extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych kontajnerov Aesculap.

Validované postupy pripravy

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku intraoperacného znecistenia krvou, sek-

rétmi a kvapalinami!

» Na podavanie implantatov pouzivajte nové rukavice.

VAROVANIE » UloZenia pre implantacny systém udrZujte zakryté alebo uzatvorené.

» UloZenia pre implantaény systém likvidujte oddelene od sitovych kosov na
nastroje.

» Neznecistené implantaty sa nesmu Cistit spolocne so znecistenymi nastrojmi.

» Ak nie su k dispozicii ulozenia pre implantacny systém, implantacné kompo-
nenty pripravujte jednotlivo a oddelene. Pritom zabezpecte, aby sa implantaéné
komponenty neposkodili.

» Intraoperacne znecistené implantaty nepouzivajte znova.

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku priamej alebo nepriamej kontaminacie!

» Implantaty po priamej alebo nepriamej kontaminacii krvou nepripravujte
znova.

VAROVANIE

Manualne é&istenie/dezinfekcia

Manualne distenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°C/*Fl  [min] [%] vody

| Cistenie ultrazvukom RT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
Il Medzioplachnutie RT (stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia RT (stu- 15 2 T-W Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Koneéné oplachnutie RT (stu- 1 - VE-W -
dend)
v Susenie RT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
RT: Izbova teplota

*Odporucania: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt ¢istite po dobu 5 mindt v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz). Pritom dbajte na to, aby
boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tieriu.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kefky ani Cistiace prostriedky, ktoré by poskodili povrch.

Faza Il
» \Vetky pristupné plochy vyrobku oplachnite/preplachnite pod te¢icou vodou.
» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza lll
» Viyrobok tplne ponorte do dezinfekéného prostriedku.

Faza IV
» \Vsetky pristupné plochy vyrobku oplachnite/preplachnite pod te¢icou vodou.
» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V
» \/yrobok vo faze susenia suste s vhodnou poméckou (napr. obrusok, stlateny vzduch).
Pri implantatovych komponentoch s koncom ¢isla T, ktoré sa resterilizuju, majte na zreteli:

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predéistenim

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN SO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne predcistenie ultrazvukom

Faza Krok T t Konz.  Kvalita Chémia
[°c/°Fl  [min]  [%] vody

| Cistenie ultrazvukom RT 5 2 PV Koncentrat bez obsahu for-
(stu- maldehydu, fenolu a QAV, pH
dend) ~9*
1] Oplachovanie RT 1 - PV -
(stu-
dend)
PV: Pitna voda
RT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed

Faza |

» Produkt ¢istite po dobu 5 mindt v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz). Pritom dbajte na to, aby
boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefu.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kefky ani Cistiace prostriedky, ktoré by poskodili povrch.

Faza ll
» \lyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (vetky pristupné plochy) pod te¢tcou vodou.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/*F1 [min] vody
| Predoplachnutie <25/77 3 PV -
1l Cistenie 55/131 10 Dv W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
mn Medzioplachnutie >10/50 1 DV -
\Y Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezin-
fekény pristroj
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po mechanickom Eisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.

Kontrola, udrzba a testovanie

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

Viyrobok po kazdom cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: Cistotu, funkénost a poskodenie.
Poskodeny alebo nefunkény produkt okamzite vyradte.

Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos.

Sitkové kose pre sterilizany proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

vyYyVYYVYYVYY

sterilizacie

» Validovany sterilizacny postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spiﬁat’ poziadavky podla DIN EN 285 a musi byt validovany podfa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min.

» Pri sucasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie pamého sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Vlastnosti vyrobku

Pouzité materidly implantatov st uvedené na obaloch:

W ISOTAN® Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

M ISODUR®E chrom-kobaltova legovana zliatina CoCrMo podla normy ISO 5832-12

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby su mozné, nemaju v3ak ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® a ISODUR® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

Upozornenie

Vystrazné pokyny v tomto dokumente, ktoré upozoriuju na nebezpecenstvo pre pacienta ¢i pouzivatela, su oznacené
takto:

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt smrt alebo najtazsie poranenie.

VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt Iahké poranenie resp. poskodenie
vyrobku.

UPOZORNENIE

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
Ennovate Spinal System implantlar

Genel bilgi

Bu belge sozii edilen driiniin kullanim icin genel kosullara isaret eder. Yontem siirecine iliskin olarak ilgili OP-
Manual'e gondermede bulunulur. llave bilesenler kullanildiginda ayrica ilgili kullanim kilavuzuna danmigiimalidir.

Amac belirleme

Ennovate Spinal System implantlari lumbal, trokal ve sakral belkemiginin sirta ait mono ve multi pargali stabilizas-
yonu igin kullanilir.

Bu implantlarin implantasyonu ve lumbal, toraksal ve sakral omurganin distraksiyonu, sikistirlmasi ve yeniden
konumlandiriimasi igin sadece 6zel ekipmanlar kullanilmalidir.

Endikasyonlar

Geleneksel terapilerle tedavi edilemeyen agir bel kemigi rahatsizliklarinda kullanin:
W Fraktiirler

W Psodartroz veya gecikmis iyilesme

| Diskolasyon

W Dejeneratif instabiliteler

M Postdiskektomi sendromu

B Spondilolistezisler

m Kifozlar

W Lordozlar

M Skoliozlar

W Stenozlar

M Posttravmatik instabiliteler

W Tiimorler

W Kemik erimesi (kemik ¢cimentosu ve kilitli vidalarla birlikte kullanildiginda)

Mutlak kontra endikasyonlar

Su hallerde kullaniimaz:

W implant bilesenlerinin stabil implantasyonuna karsi koyabilen belkemiginde kemik yapisinin agir hasar gérmesi,
ornegin osteopeni, agir diizeyde kemik erimesi, Morbus Paget, kemik tiimorleri v.s.

® implant sisteminin sabit bir sekilde tutturulmasinin garanti edilmemesine neden olabilen kemik metabolizmasi-
nin metabolik ve dejeneratif hastaliklari

B implant malzemelerine ydnelik tahmin edilen alerjiler ve yabanci madde hassasiyetleri

B Bel kemiginde yerel veya sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar

W Hareket kapsami bakimindan 6zellikle spor ve mesleki aktiviteleri yerine getirme hususunda kisitlamalar dahil
olmak iizere bilhassa ameliyat sonrasi safhada doktor talimatlarina uyulmasina dair yetersiz hasta destegi veya
sinirli kabiliyet

B Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan durumlar

Relatif kontra endikasyonlar

implant sisteminin kullaniimasi asagidaki kosullar altinda yiiksek bir klinik riskini beraberinde getirebilir ve cerrahlar

tarafindan aynintili, kisisel bilgilendirme geregi vardir:

W Yara iyilesmesi sorunlari dahil implantasyonun basarisina olumsuz etki gdsterebilen tibbi ve cerrahi yan kosullar

W Bel kemiginin veya implantlarin asiri zorlanmasina neden olabilen yan kosullar, 6rnegin hamilelik, sismanlk,
ndromiiskiiler sorunlar veya hastalik gibi

W Hastanin genel durumunun kétii olmasi, 6rnegin hap veya alkol bagimlilig

Yan etkiler ve etkilesimler
Cerrahi bir miidahalenin genel risklerinin bilindigi kabul edilir ve bu nedenle bu kullanim kilavuzunda agiklanmamis-
tir.

Bundan kaynaklanan klinik sonuglar dahil olarak implant sisteminin uygulanmasinda mevcut olan muhtemel riskler
sinirl degildir:
W Asin yiiklenmeden kaynaklanan implant islevsizligi

- Biikiilme
- Gevseme
- Kinlma
® implant sisteminin revizyonu veya ¢ikariimasi igin yeni bir ameliyat gerektiren yetersiz stabilizasyon
W Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon
B Enfeksiyon
® Omurga bedensel fraktiirii
W Bitisigindeki yapilarin yaralanmasi, bilhassa:
- Sinir kokleri
- ik
- Damarlar
- Organlar
W Fizyolojik bel kemigi egriliginin degisiklikleri
® Mide-Bagirsakla ilgili, tirolojik ve/veya tireme sistemi islev sorunlari dahil nérolojik sikayetler
B Agn veya rahatsizlik hissetme
W Bursan iltihaplanmasi
W Yiiklenme engellemesi sayesinde kemik yogunlugunu alma
m implant ile beslenmis bel kemigi bélgesinin altinda/istiinde kemik erimesi/kiriimasi
® Sinirl performans
B implantasyon ile tedavi edilecek olan semptomlarin devam etmesi
m Kismi felg
® implant sistemini ¢ikarmak icin tekrar ameliyat
W Metal hassasiyeti veya yabanci maddeye alerji
B Durada yirtiklar
W Menenjit

Uygulama

Dokiimantasyon

Asagidaki hususlara dair cerrah bir ameliyat planlamasi ve dokiimantasyonu yapar:

| | implant bilesenlerinin se¢imi ve boyutlandinlmasi (iiriin, lot ve gerekirse seri numaralar dahil)
m implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Hasta bilgisi

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

W Hasta iirliniin organizma ile muhtemel yan etkileri ve karsilikli etkilesimi hakkinda ve uygun davranis kurallari
hakkinda bilgilendirilmelidir.

® Uygulama kurallarinin géz ard edilmesi durumunda olusabilecek tehlikeler hastaya aciklanmalidir.

W Hasta, yan etkiler ve karsilikli etkilesim boliimiinde belirtilen goriisler ve sonuglar hakkinda ve bununla ilgili dav-
ranis sekilleri hakkinda bilgilendirilmeli ve aydinlatilmalidir.

W Hasta diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

W Aesculap, hastanin doktor bilgilerinin dikkate almamasi sonucu dogan hasarlardan sorumlu degildir.

M Sigara igme sonucu muhtemelen yiiksek oranda psddoartroz ve omurlar arasinda difiiz dejenerasyon meydana
gelebilecegine dair hastanin dikkati ¢ekilmelidir. Sigaradan kaynaklanan, bitisikteki segmentlerin ileri diizeyde
dejenerasyonu ileride klinik basarisizliga yol agabilir.

W Asiri kilonun, implanti basarisiz olmasi muhtemel olacak sekilde yiiksek yiike maruz kalmaya sebep olabilecegine
dair hastanin dikkati cekilmelidir.

B Agir kaldirma, kaslari asiri zorlama, viicudu asiri dondiirme, tekrarlayan egilme, biikiilme veya kosma hareketleri
gibi bedensel aktivitelerden kemik tamamen iyilesene kadar kacinilmasi gerektigine dair hastanin dikkati cekil-
melidir.

® implantin basarisiz olmasi ile baglantili olarak klinik sorunlarin ortaya gikmasini énlemek icin ameliyat sonra-
sinda implantlara miimkiin oldugunca az yiiklenilmesi hususu hastaya bildirilmelidir.

implantasyon

Ennovate Spinal sistem polieksenel/monoeksenel vidalarin ve cubuklarin takilmasi

implant sisteminin implantasyonuna dair gerekli bilgiler ilgili OP-Manual'den alinabilir. Bu arada dikkate alinmasi
gerekenler:

W Gerekli tiim implant bilesenleri elde bulunuyor.

m Ozel Aesculap implant sistemi ekipmanlari dahil tiim implantasyon sistemi aletleri eksiksiz ve islevsel durumda.

Yanlis kullanim sonucu omurilik ve sinir kokii yaralanmalari!

Damar yaralanmasi nedeniyle agir veya 6liimciil kanama!

» Ekipmanlar ve pedikiil vidasi sadece rontgen kontrolii altinda veya bir navigas-

UYARI yon sistemi yardimiyla hizalanmali ve vidalanmalidir.

» Vidalarken 6n ve yan kortikalin diger taraftan ¢tkmamasini saglayin.

> implantasyon aradan gecerken veya implantin kirilmasi veya migrasyonu nede-
niyle implantasyondan sonra zarar gérdiigiinde biiyiik damarlarin aginmamasini
saglayin.

» implantin yakin konumlandiriimasi nedeniyle damarlarin pulsatil asinmamasini
saglayin.

» Vidalari kemige yerlestirirken sadece eksenel olarak yiikleyin. Vidalama esnasinda lateral giiclerin indiiksiyonun-
dan kaginin.

» Ennovate Spinal System gubuklari disinda metal implantlar kullanmayiniz.

» Rodlari geri veya agir egmeyin.

» Cubuklar biikmek icin yalnizca Ennovate Spinal System aletleri icerisinde yer alan biikme aletlerini kullaniniz.

Yanlis cubuk yerlesiminden kaynaklanan yetersiz sabitleme!
» Altigen veya sivri cubuklari daima altigen ve sivri ug implant bashg: disinda yer
alacak sekilde konumlandirin.
UYARI » Cubuk egimini anatomik sartlara uyarlayin.
» Bas kisminda cubuk egimi olusturmayin.
» Kafanin gubuk ile olan ortogonal yoniinii not edin ve kontrol edin.
» Alt kissimdaki ¢ubuk konumunu not edin ve kontrol edin.

» Kilitleme vidasinin yerlestirilmesi icin daima bunun igin dngdriilen kilitleme vidasi uygulama ekipmanini kullanin.

» Kilitleme vidalarini sikmak veya gevsetmek icin, her zaman bunun igin 6ngdriilmis olan tornavidayi bu is icin
6ngoriilmis olan kontra aletler ile baglantili olarak kullanin.

» Kilitleme vidalarini daima bunun icin dngbriilen torklu el kolu ile sikin.

Kilitleme vidasinin kurallara uygun olmayan montaji nedeniyle yaralanma riski!
» Kilitleme vidasini dogru oturtun.
» Rodlarin yiv tabani icerisinde dogru konumlandiriimasina dikkat edin.
UYARI » Torklu el tutamag: duyulacak sekilde ¢oziilene kadar kilitleme vidasini torklu
el anahtariyla sikin.

Kilitleme vid. cok kuvvetli sik yle veya az

siz sabitlenmesi nedeniyle implantin hasar gérmesi!

» Her kullanim 6 de torklu el tut: onarim isaretinde tekrar kalib-

UYARI rasyon/bakim randevusunu kontrol edin.

» 10 Nm torklu el tutamagi milinin ¢alisma ucunu kilitleme vidalarini sikarken
veya sokerken tamamen kilitleme vidalarinin i¢ formunda oturmasini saglayin.

» Torklu el tutamagdi duyulur sekilde sokiilene kadar torku yavas bir sekilde ve
ani hareketler sergilemeden uygulayin.

» Vida baglantilarinin s6kiilmesi icin sabit tornavida kullanin.

sonucu yeter-

Kontra tutucu eki
bashginin ayriimasi!
» Kilitleme vidasini sikarken daima kontra tutucu ekipman kullaniimalidir.

kilitleme neticesinde implant

UYARI

» Bilyiik polieksenel vidalarin revizyonu sirasinda (7,5 mm veya iizeri) vida bashg ¢oziildigiinde kalan vidalama
bilesenini kilitleme vidasi tornavidasi ile cikartin.



Ennovate Spinal System cubuk baglayicisinin/yan baglayicinin takilmasi

Ennovate Spinal System cubuk baglayicisininfyan baglayicinin implantasyonu asagidaki uygulama adimlarini

gerektirmektedir:

» Cubuk baglayicisinifyan baglayiciyi bunun igin dngériilen yan baglayici tutma pensesi yardimiyla veya cubuk bag-
layici yerlestirme enstriimani yardimiyla cerrah tarafindan planlanan yerden implanta yerlestirin.

Kilitleme vidalarinin ¢ikarilmasi ya da eksikligi durumunda gubuk baglayicisifyan

baglayici kullanilamaz!

» Kilitleme vidalarini cubuk baglayicisindan/yan baglayicidan g¢ikarmayin.

DIKKAT » Kilitleme vidalarini kesinlikle diger cubuk baglayici/yan baglayici bilesenlerle
karigtirmayin.

» Cubuk baglayicilari/Yan baglayicilari ancak tiim kilitleme vidalari mevcut oldu-
gunda kullanin.

>

» Kilitleme vidalarini sikmadan 6nce, cubuk baglayicisinin/yan baglayicinin dogru yerlesmesini saglayin.

Yanlis cubuk yerlesiminden kaynaklanan yetersiz sabitleme!

» Cubuk baglayicisini/yan baglayiciyr daima cubuk, cubuk baglayicisinin/yan
baglayicinin icine tamamen girecek sekilde konumlandirin.

UYARI » Cubuklari her zaman alti kése ucunun veya cubuk ucunun cubuk baglayicisi-

ninfyan baglayicinin sikisma alaninin diginda olacak sekilde yerlestirin.

>

» Kilitleme vidalarini sikkmak veya sokmek icin her zaman bunun igin 6ngoriilmiis olan 5 Nm torklu anahtar milini,
bu is i¢in 6ngoriilen karsidan tutma ekipmani ile kullanin.

Cubuk baglayicisinin yanls konumlandirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» Kilitleme vidasini sikma sirasini dikkate alin.
» Dogru konumlandirmayi kontrol edin.

>

UYARI

» Kilitleme vidalarini daima bunun icin 6ngdriilen 5 Nm torklu el kolu ile sikin.
» Acik cubuk baglayicilarinda 6nce 1 isaretli kilitleme vidasini ve ardindan 2 isaretli kilitleme vidasini bunun igin
ongdriilen 5 Nm torklu el kolu ile sikin.

Kilitleme vidasinin ¢ok kuvvetli sikilmasi nedeniyle veya az sikilmasi sonucu yeter-

siz sabitlenmesi nedeniyle implantin hasar gormesi!

» Her kullanim dncesinde torklu el tutamaginin onarim isaretinde tekrar kalib-

UYARI rasyon/bakim randevusunu kontrol edin.

» 5 Nm torklu el tutamagi milinin calisma ucunu kilitleme vidasini sikarken veya
sokerken tamamen kilitleme vidasinin i¢ formunda oturmasini saglayin.

» Torklu elcek duyulur sekilde sokiilene kadar torku yavas bir sekilde ve ani hare-
ketler sergilemeden uygulayin.

» Kilitleme vidalarini 5 Nm torklu el tutamag ile sikin.

» Cubuk baglayicisini/Yan baglayiciyr dogru konumlandirin.

» Cubuklarin, cubuk baglay /[yan baglayicinin igine tamamen sokulmasini
saglayin.

» Cubuk baglayicisina/Yan baglayiciya y k doku sik glay

» Vida baglantilarinin s6kiilmesi igin sabit tornavida kullanin.

>

» Kilitleme vidalarini, sikma ya da sékme isleminde sadece eksenel olarak zorlayin. Kilitleme vidalarini sikma veya
gevsetme sirasinda yandan kuvvetleri engelleyin.

Kilitli Ennovate Spinal System vidalarinin kemik ¢imentosuyla sabitlenmesi

Sabitleme stabilitesini artirmak icin kilitli Ennovate vidasi kemik cimentosu ile sabitlenebilir. Cimentolamada asagi-
dakiler dikkate alinmalidir:

Not

Cimentolama, ancak tim vidalarin hizalanmasindan sonra ve baglanti ¢ubuklarinin uyarlanmasindan sonra ve de
kilitli Ennovate vidasinin kilitlenmesinden 6nce gergeklesebilir.

Enjeksiyon kaniilii yardimiyla ok biiyiik yan kuvvetlerin tatbiki nedeniyle implan-
tin hasar gormesi!
» Enjeksiyon kaniiliinii asiri enine yiiklenmeye maruz birakmayin.

UYARI » Enjeksiyon kaniiliinii egmeyi

Not

Kilitli Ennovate vidasinin ¢imentolanmasinin ardindan implantasyon pozisyonunu degistirmek, yeniden konumlama
kolunu yerlestirmek veya diizeltmeler yapmak miimkiin olmayacaktir!

Not

Kilitli Ennovate vidasinin ¢cimentolanmasinin ardindan 6zellikle osteopeni durumlarinda vidanin eksplantasyonu gii¢
olabilir!

» Ennovate enjeksiyon kaniiliinii ¢imento uygulamasindan 6nce tamamen ve hissedilebilir kuvvet tatbiki olmadan
vida bagina yerlestirin ve vidalayin.

» Aplikatodrii enjeksiyon kaniiliine yerlestirmeden énce, kullanilan kemik cimentosunun konsistansini ve viskozite-
sini kontrol edin. Kemik ¢imentosunun tretici uyarilarini dikkate alin!

» Kilitli Ennovate vidasini sadece vidalama ogmentasyonu igin uygun olan bir ¢cimento ile cimentolayin.

Cimento sizintilari nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» implantlari sadece referans yontemlerle hazirlayin ve konumlandirin.

» Kilitli Ennovate vidasinin yariklarinin t: kemige day glay
UYARI » Pedikiil kortikalislerin perfore olmamasini saglayin.
» Karsi kortikalisleri oturtmayin ve karsi kortikalislerin hasar gormemesini sag-
layin.

» Kilitli Ennovate vidasini fraktiire edilmemis veya kismi yeniden diseksiyon
uygulanmamis omurgaya yerlestirin veya ¢imentolayin. Preoperatif ince kat-
manda CT kontrolii uygulayin.

» Ennovate enjeksiyon kaniiliinii agin giig k Yg vida t
yerlestirin ve vidalayin. Pedikiil vidasinin ve enjeksiyon kaniiliiniin akslarinin
bir hizada olmasini saglayin.

» Kemik ¢imentosu uygulamasini sadece yiiksek kaliteli goriintii veren aydin-
latma yontemi altinda gergeklestirin. Pedikiil vidasi bagina maksimum cimento
miktari 2 ml'dir.

Malzeme uyumsuzlugu nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» Sadece kemik ¢imentosu kullanimi icin onayh aplikasyon sistemleri kullanin.

UYARI
Cimentonun yanls vizkozitesi nedeniyle kilitleme disinin kirliligi/aplikator sistemi-
nin cikarilmasinda yetersiz sabitleme!
» Cimentonun viskozitesinin dogru oldugundan emin olun.

UYARI

Yeterli sertlige ulasamamis cimentoda yara kirliligi! Kilitleme vidasinin dislinin
yapigsma tehlikesi ve bunun sonucunda olusan sistem instabilitesi!
» Sertlesme siiresine uyun.
UYARI » Kivam kontroliine yonelik referans kitleyi uygulanacak cimento ile karistirin.
» Cimentonun tam sikiligi elde edilmeden implant sistemi tizerinde yiikleme
uygulanmamasini saglayin.

» Enjeksiyon kaniiliinii cikarmak igin ¢imentoyu tamamen sertlestirin.
Aesculap implantasyon sistemleri hakkindaki diger bilgiler her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir
B. Braun/Aesculap subesinden temin edilebilir.

Giivenlik ve uyari bilgileri

Kullanici

Bu iirliniin basarili bir sekilde kullaniimasi igin uygun klinik egitim ve bu riiniin kullanilmasi dahil tiim gerekli ame-

liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Aesculap, asagida belirtilenlerden kaynaklanan komplikasyonlar i¢in sorumlu degildir:

W Yanlis endikasyon konumu veya implant secimi

m implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu, ozellikle diger reticilerin bilesenleriyle yanlis kombinasyon

W Yanls ameliyat teknigi

W Tedavi yontemi sinirlarinin asilmasi ya da temel olusturucu tibbi dnlemlerin dikkate alinmamasi

ilgili implantlarin kullaniimasina dair acikhga kavusmamis ameliyat 6ncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri

tireticiden almakla yiikiimliidiir:

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

W Cerrah, cubugu sekillendirirken kertiklerin veya ciziklerin olusmasini ve drlinin igeri ve disan biikiilmesini 6nle-
melidir. Vidalarin biikiilmesiyle vidalarin kullanim 6mrii 6nemli él¢iide kisalir ve muhtemelen zamanindan 6nce
bozulmasina neden olur.

® Kullanilan implant komponentlerin ¢ikariimasi konusundaki karari tedaviyi yiiriten doktor verir.

M Operasyon sonrasi asamada 6lgiilii hareket ve kas egzersizinin yaninda 6zellikle, hastanin bireysel durumuna gdre
bilgilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Uriin

Asagidaki uyarilar, dikkat tedbirleri ve yan etkiler cerrahlar tarafindan anlasiimali ve hastaya aciklanmalidir:

W Hasarli ya da bir defa kullaniimis olan implantlar artik kullaniimamalidir.

W Paslanmaz celikten Gretilmis implant bilesenlerini titanyumdan Uretilmis implant bilesenleriyle birlestirmeyin,
clinkii bu sayede paslanmaz celikte paslanma siireci hizlanir ve sonucunda malzeme yorulmasi nedeniyle implant
bozulabilir.

B implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleri ile kombine kullanim igerisinde gerceklestirilmistir.
Farklh kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

® Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kiriimasi s6z konusu olabilir.

B Kemigin tamamen sertlesmesine ragmen implant bilesenleri biikiilebilir, kirilabilir veya gevseyebilir.

M Her bir Aesculap implant bileseninin, kullanilan enstriimanin kullanim kilavuzu ve gecerli OP talimati dikkate
alinmalidir.

implant bilesenlerinin, baska iireticilerin implant bilegenleri ile kombine edilmesi
sonucu kirilmas tehlikesi!
» Sadece Aesculap'in Ennovate System implant bilesenlerini kullanin.

DIKKAT
Bir spondilolistezis durumunda pedikiiler vidalarin kullanil dan kaynakl
vida kinilmasi tehlikesi!
» Bir intrakorporel fiizyon (ALIF, PLIF veya TLIF) ile ilave stabilizasyonu destek-
UYARI leme.
Giiclesen revizyon tehlikesi!
» Kemik ¢imentosu kullanildiginda sadece bunun igin dngoriilen kilitli vidalan
kullanin.
UYARI » 8,5 mm'den biiyiik vida capli kilitli pedikiil vidalar kullanildiginda agir revizyon

tehlikesi yiiksektir.

® implantin agirhg tasiyan yapilarinda olusan hasarlar bilesenlerin, diskolasyonun ve migrasyonun c¢bziilmesine
ayni zamanda diger agir komplikasyonlara neden olabilir.

W Basaril kullanim icin ilk kullanimdan énce kullanicinin uygun sekilde driinle ilgili bilgilendirilmesi sarttir.

B Endikasyon konumu ya da iiriin ile ilgili soru durumlarinda B.Braun/Aesculap firmasindan ya da yetkili
B. Braun/Aesculap subesinden bilgi alinabilir.

MRI giivenligi

implant MR cevresinde giivenlik ve uy oniinden incel i. MR muaye-
nelerinde 1sinma, hareket ya da goruntu eserlerl yonunden test edllmeM|§tlr Bu
implanta sahip hastaya MR ¢ yar neden olabilir.

UYARI

Kullanim 6mrii ve yeniden kullanilabilirlikle ilgili bilgiler

Sterillik

Steril implant bilesenleri

m Uriin numarasi TS (6r. SY510TS) ile biten implant komponentleri tek isaretli koruyucu ambalajlar icinde paket-
lenmistir.

W TS iriin numarasiyla biten implant bilesenleri isinla sterilize edilmistir.

» TS (iriin numarasiyla biten implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak implantasyondan
hemen dnce orijinal ve koruyucu ambalajin icinden ¢ikarin.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayin.

Hazirlama ve tekrar sterilizasyon nedeniyle TS iiriin numarasi ile biten implantlarin
hasar gormesi!
» TS iiriin numarasi ile biten implantlari hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Steril olmayan implant bilesenleri

m Uriin numarasi T (6r. SY510T) ile biten implant komponentleri steril olmayan halde teslim edilir.

M TS iriin numarasiyla biten implant bilesenleri ayri olarak ambalajlanmistir.

W Steril olmayan haldeki implantlar temiz sekilde teslim edilir.

» Tiim bilesenler icin ISO 8828 icerisinde hastaneler igin tavsiye edilen sterilizasyon yontemine riayet ediniz.

» T iriin numarasiyla biten implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak hazirlanmadan
hemen dnce orijinal ve koruyucu ambalajin icinden ¢ikarin.

Hazirlik, sterilizasyon ve steril hazirlama igin uygun bir depolama kullanin.

Temizlik/dezenfeksiyon icin temizlige uygun elek kullaniniz, bakiniz TA015247.

vy



» Sterilizasyon ve steril hazirlik igin sistem depolamasi kullaniniz.

» implant bilesenlerin implant sistemi muhafazalarinda birbiri veya ekipmanlar ile temas etmemesini saglayin.

» implant bilesenlerinin hicbir sekilde hasar gérmemesini saglayin.

ilk sterilizasyondan ve yeniden sterilizasyondan 6nce implant bilesenlerinin asagidaki onayli ¢alisma adimlariyla
temizlenmesi gerekir:

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka
uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate alin.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler igin bkz. Aesculap ekstraneti https://extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sisteminde yapilmistir.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Yeniden sterilize edilebilirligin kan, sekretin ve sivilar ile intraoperatif kirlilik neti-
cesinde risk altinda olmasi!

» implantlarin isleme al d

yeni

UYARI » implant sistemi muhafazalarini iizeri 6rtiilii veya kapali muhafaza edin.
» implant sistemi muhafazalarini siizgecli sepet ekipmanlarindan ayri imha edin.
» Kirlenmemis implantlar kirlenmig lar ile birlikte izl lidir.
» Herhangi bir implant sistemi muhaf: mevcut olmadiginda implant bil
lerini miinferit ve ayn olarak hazirlayin. Implant bilesenlerinin hicbir sekilde
hasar gérmemesini saglayin.
> intraoperatif kirlenmis implantlari tekrar kullanmayiniz.
Yeniden steril edilebilirligin dolayli veya dolaysiz kontaminasy deniyle risk
altinda olmasi!
> implantlarl kanla dogrudan veya dolayl kontaminasyon sonrasinda tekrar
UYARI hazirlamayiniz.

Manuel temizlik/dezenfeksiyon

Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre Adim T t Kons.  Sukali-  Kimyasal
[*C/°F]  [dak] [%] tesi

| Ultrasonik temizlik RT 5 2 is Aldehit, fenol ve QAV icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1] Ara durulama RT 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon RT 15 2 is Aldehit, fenol ve QAV icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
v Son durulama RT 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma RT - - - -
is: igme suyu
TTAS: Tamamen tuzdan anindinlmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
RT: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

Evre |

» Uriiniin 5 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu islem sirasinda tiim
erisilebilir ylizeylerin isleme alindigindan ve gdlge olusumunun 6nlenmesine dikkat edin.
» Temizlik icin firca ve yiizeyi yaralayacak temizlik maddeleri kullanmayiniz.

Evre Il
» Uriiniin erisilebilir olan tiim yiizeylerini akan su altinda icten ve distan durulayin.
» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre lll
» Uriinii dezenfeksiyon cozeltisine tamamen daldirin.

Evre IV
» Uriiniin erisilebilir olan tiim yiizeylerini akan su altinda icten ve distan durulayin.
» Kalan suyun iriiniin lizerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre V
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimis hava) ile kurutun.
Uriin numarasi T ile biten, yeniden sterilize edilecek olan implant bilesenlerinde asagida belirtilenleri dikkate alin:

Manuel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onay: veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Ultrason ile manuel 6n temizlik

Evre Adim T t Kons Su kali-  Kimyasal
[°C/°F] [dak] [%] tesi
| Ultrasonik temizlik RT 5 2 is Aldehit, fenol ve QAV icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1] Durulama RT 1 - is -
(soguk)
is: igme suyu
RT: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

Evre |

» Uriiniin 5 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu islem sirasinda tiim
erisilebilir ylizeylerin isleme alindigindan ve gélge olusumunun 6nlenmesine dikkat edin.
» Temizlik icin firca ve yiizeyi yaralayacak temizlik maddeleri kullanmayiniz.

Evre 1l
» Uriinii tamamiyla (biitin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayin/durulayin.

Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre Adim T t Su kali-  Kimyasal
[°C/'Fl  [dak]  tesi
| On durulama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1] Ara durulama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: igme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon
kontrolii ve hasar durumu.

» Uriin hasarliysa veya islevini yitirmisse derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgecli sepete koyun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).

» Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Sterilizasyon
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gére onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin Uretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Uriin ozellikleri

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin izerinde belirtilmistir:
W ISOTAN® Ti6Al4V doviilmis titanyum alasim, ISO 5832-3 standardina uygun
B IS0 5832-12 standardina uygun ISODUR®: CoCrMo doviilmiis kobalt-krom alagim

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant
kalitesine etki etmez.

ISOTAN® ve ISODUR® Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany firmasinin tescilli markalaridir.

lkaz uyarilar
Hasta ve/veya kullanici ve/veya iiriin igin tehlikelere dikkat ceken bu belgedeki ikaz uyarilar su sekilde isaretlenmis-
tir:

Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar.
f)nlenmediginde oliimle veya en agir yaralanmalarla sonuglanabilir.

UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar.
Onl liginde hafif veya 6 iz yaral veya iiriin hasariyla sonuglana-
bilir.

DIKKAT

TA-Nr. 014887 2017-08 V6 And.-Nr. 57317



Aesculap®
Ennovate Spinal System 4 =T E

Ak %i

B A0 el A A AlE Y ARES 98 AbA Rl AA o] VA EH o QYT AME W el
He M= °H“ e e s FEFUT. F7F AL AE AME S Aol N AN AR st
AA

E.Z‘]

Ennovate Spinal System EHEE 25, FF 2 A5 TH Gt d 9 vhidd hg shel Abgg Y}
olggt YETE o2 Wl 9 F FF, I A, sttt 91X 9] A5, 5 7 A ERRS AL

gafof T},

q3%

& XN 5E 5l AR A b= 25 F4 N7 B A s Aol AFgE A
m =74 (Fracture)

B 7FAE S i 212 A9 (Pseudarthorsis or delayed healing)

m 2 (Disclocation)

m E 34 B9 4] (Degenerative Instability)

B 0 AA % F 53 (Post-disectomy Syndrome )

B HFAAH 95 (Spondylolisthesis)

B #F39F (Kyphosis)

m ] FH 4 (Lordosis)

B #3351 (Scoliosis)

m Y 2= (Stenosis)

m 9 5 H9A (Post-trauma Instability)

m F (Tumors)

B TUES (FAIMES HF A} (Fenestrated Screw) 541 AF-g A] )(Osteoporosis)

2

A 272

th5-o] 7 §-oll AR8-SEA] pRAd Al <.

n c‘>j,§ e Q. 1\,] 0}247«10] o]/\]
Z WA F< (Paget's disease), 2

B JEDE ARG o

B YEDE A Yol By

B AFe) 5 e vk A (=

W EeH 250 A4 954 &
ojafe] A|A) & wE Felo] Ale

m AgFol AFHA e Al

3ls 3
€ TS =
el & EE o149 A (] = o 8hA] e o)A 24
B QA M, AR ol A8 Sk 2ol 4 % YBRES HE FBEY 5 A 2
B oM B EE OmE 35 53 o] B9 YEt 4 ek A

LR RS T

913 49 QUL AP E ol v kel

o
¥
fu
Y
~
o
o
2

R RE R R EC DR

o
QEGE A28 Mgl mel BAT 5 Qs 99 A R QA Avhe thedt ge AR e 1Y
st ofel Feks 4] et

3

=
4 (Breakage)
EUE A 280 A B AAE A9 Ao LTHE Y P
Z-o] x| ¢l 5] AL} o] Fo X %] ¢¥-2- (Failed or Delayed Fusion)
(In fecnon)
=7 (Fractured vertebral body or bodies)
8k 22 2] 243 (Injury of adjacent structures)
A A

EEEEHE
rzm:};:loﬁ'

- 217+ (Nerve roots)
- 4= (Spinal cord)
- &3} (Blood vessels)
- %71 (Organs)
m APt A3 vh=o] Wah
w9 Ml 79 g e A7) V) o] S T AR Al el
m 53 ks
g
m 53 E5dIUE pga
B AR5 HF 59 s EE s 3
m Vs A
m o)A Foll = X FE A ek A& E = o]} T
m A ehu] (Paresis)
B JEJE AN AAE A FIL 5
B S NS s ol B ﬂ e 27
u e E
m 599 (Meningitis)

>
op
ok
o

75

S SAbE e e 28 AR RIS B e AT

m DR T kel A9 A A (5, 22T L Aol et AW 0T
oHo) QEVE R aE AU A A7

R R L

A AR

SeApol Al szl tiel] Adrgshar th A uel] visl A7t E ol et sl g IS o2 Wl
A

m Ao o AES] o] wk-g3t s 2 9l S BE A S Fatell Al del okt k.

m oled PF FH S AN A XS A °°ﬂ WA S 93]S Aol Al g 8] Al okt k.

B AL AT A FRoA AgE W A g oo} g 5 Aol tiste] Aol Al &
glaL A sjopnt ‘:}

m 3= iMoo w LH Azt HALE rofof ).

m Aesculap $AF7} o] & 71 1 1 1 %‘ FA1 ”“-gﬂ J]OHOH ‘—H°H A YA A kTt

m el oa gl uh E]'H 7t X EHPAA S T v za0 BF
(disc degeneratlon) o] uhA ek §_7\]'°ﬂ Al k] EHO}"J an o}, ol o ahe] A E A
R E]?’}?S o - X Snl=

B AT AYE 2T F AS AR YZTHE & F7S T ARl tiste] Sxlol A 4
oFik gt

m AL A
ol =

m YEUEY

I o 7

o4

Ennovate Spinal System 2] Polyaxial/Monoaxial }A} & ZE (rod) A}-&

I REREARELEE EEERLLEE TN e Al 59 fele)
AL

W oNedREYFBE 24t A P

B 55 Aesculap Y ETE A28 7|75 25kl JETE G| = ulsal 7] o] b s of .

AR AL A5 L 9 AF29 £4& 29T+ ASUTH

B &40 I3 33 EE ABHA 2¥L 29+ AgUTH

> ZHEA Xeray B WE AN A2 £8 Sl 6] £ H3F A}
& Az BYUAL .

> AE 59 1 A9 B 59 o) AFX dES ZA8IAL.

> dago] AYHAY, o4 EFo) BeIAY, 014 ¥ YTREY AE F
o2 97 £45A FES ZAHAUAL .
> JEAEE W UT Aol AANDLE A3 AL A99A g=
% 2PN

ox
R

2
]

» ol VRAL 4E) Al UhAF S ko 20t 318 TFSRA AL L LA AFSY Al B E o] THal A1 A] e A
Al

> Ennovate Spinal System €] 2 (rod) & A8 o4 AZUVES

> 2 (rod) & HAY ’}0}711 TH-E] 2] v AL

> EF (rod) & 42 W] 1= Ennovate Spinal System 7] A E F-ol| A G- 4-2] &= 7] 7 (bending instrument) ¥+
& AT AL L.

m‘m
-

T A AL

ZEE 2E (rod) 91X 442 BFAT 2739 9] HYTH!

» T4 Hexagon =& Ho| YESHE = 979 Q.22 2T (rod) 9
Hexagon =& €& XA QY.

2E (rod) & 3533 544 gy F5AYT.

AL B8] FE29 2E (rod) & THEA EFUT.

YA W] 7F 2= (rod) ol A2} o] HEF f-o3 2 AT .
15 B (groove) £ 2= (rod)7t A A 3] XS 2] 5t HARY T

ox
R

vvYyvyYy

» LA LA} (setscrew) S $1 XA W= @A Al FE 2 2357 S2fo] Bl = (set screw driver) AF-&-gH Y
o},

> 31 LA} (set screw) & 0] At} E v @ Al & 3] W E AL (counter torque) B A& A =
glo]l W & AR g T},

> A WA @ AT E BA AES ANk 2T

Y 14 HAL ZEHoE A% 24 949
> I IALE vtEA FFASIA L
> 12X (groove) HHEHS] 2 (rod) 7 SHLEA X FES SN L.
73 > B WSS AHSE] B3 X AE4A 2azt vy AEE dzkA 3
3 UAIE oA .

FAEE YT 300 2ol A UAE U 22 24 R
CEEETERELE EECRYY
> o AHE Al E3 99 Al B4 L A6 9AE B AL

Rl > TF UALE Zo|AU E v B RE AFZE A5 ET9] 10Nm 7} I
A e dF o2 A3 Eoj7t J=F FHAL .
> E3 JSdA 2871 U] AFT W7tA ESE A3 FE3UT.
> WHARE E e AR 2357 =dolWE Ayt
3 AE (counter torque) § AHE-IHA] ¥ 3 g JALE 2 45 4EF
EF=9 &Y & 2%+ dsUTH!
> I YAIE 2Y W= 3 43 A EF (counter torque) E AT .
A
» ¥ Polyaxial WA} (7.5mm o]/ ) & aA & wf AL w2} 7F 7 739, L ARS8 Edtely

=1 *}Q A S A 225 AAFY
Ennovate Spinal System rod to rod Y& | A2 AYE 4Y
Ennovate Spinal System rod to rod A Y E [ 222 AYE ¢ o @A ¢ w2} F &3,

brodtorodﬂmkﬂi L~ AYE S Gl A2 *ﬂ‘"bigjﬂ‘L‘_rodtorodﬂL”H&”‘Qﬂj"]

Egow 52 oAt A G SrE AT 9o XA
I YA AAFH QLAY 9 A% rod to rod AHE [ 222 AYEE AL
4% 5 fFYH!
» I UALS rod to rod AHE | 22X AYEZRE E8 WA= S
79 Yt

» A JARE U2 rod to rod AYE | 222 AFE 9} vlF-A] w3 A Q..
» rod torod AYE | Z22 AYEE RE 34 YA} 1S wfuk ALL3A
AL



> LA UALE F0] 114 3}7) Al rod to rod AME] | AR AVNE S SulE A § X A A oF F ).

ZE X g AR Fow 7343 234 $¥7 IEUT!

» ZE7}rod to rod AYE [ 222 AYE ¢ ¢33 Y= ES rod to rod
AdE [ 222 AEE A7 HAIL .

» FA 29 Hexagon I} § ©] rod to rod A E /222 AYE L] EHZT
£ oRo| %% 2Eg XA YT

oX,
]

> G UAE Zol AL E iz A8 X9 3] - E 5 (counter torque) € EHA| A3 BNm B2 W] S A}

B3t
rod to rod A YE] 8] FRE X2 AF BAF 7 1
> 13 AL 29 £A4 o RS
. > SHLE A9 gl=A AFFY.

> A YA
» rod to rod ﬂ

UALS A3

JEVES UF F3A 20 AU 23 NS U 23 24 3R &
ATAReE AT YBBEY 4

> W ALg Ao EZ A5 AH BA] B FH] AE 2 FAA L.
E2¢] 5Nm 7} A3

14 A, ololA 2 A7 Qi 4

o
=

L > I HALE Zo|AY E W) ES WS AFZE A5
UALe] QHZ 0 2 ¢ 3] Eoi7) RS A L.
EJ A54A 237t U7 AR w7t ESE AH3 AeHUT.
5Nm B M55 AHSste g Ak 204t

rod to rod/ 22 AYEF vl2 A A AU

ZZE rod to rod/ 22 AdE o] A3 AYFUt.

AZ3Z] ] rod to rod/ 22 AYE ¢ 7]0]A] FE== Fct.

UALE £ 9 33" 2357 =¥ & AR T

vVYyVYYYY

b A AR 2O E W FHFOEW RIS FE LS 2o A Fi E2 D0 A
AA B AL

Ennovate Spinal System & A/ EZ A F YA} (fenestrated screw) 1A 3}17)

A SHAA S 98] HF Ennovate YALE F A E S AF&ate] nAgE = QlHUh. AlHE H g

A gt g e gl ol gt

orebEy)

R E 2 SFO 1= LJA) 7} BFGES 237 91 2 2 =B F 51 F 3 Ennovate LIALE FF27] # o) 2R EF

et
A +42 $-871 AFUTH
> =4 A= #3 3S J1EA deU.

A > 9 A=HE FHYA FFHT.

My

FP AEHE YT L2 AFF (shear force) & 7132 213 JZIAET}

obo} i
Z/J—Ennovate LPAJO) A EE F-§ §F o] F 9 FEE §IAF W

S AL B

HE A, A B A E AFE-SA L

3 FPiE PGP, HE Ennovate LA} A F5 F 1419 A7) o] B L]

> Ennovate AJHIE AbS A 74} A & AN 92 el Yo 43 LAl velol st
ESTHES

b 7 T AR Aol S 2 ARES] A7 A4S FAGUT B ANE AR F
of Abael o) g th

> 313 Ennovate LHAHE LhA} SHofol) 438 A RLERRE AL §sl A Eak4l A o

ARE 3+ A Fge] 91 e] glEUTH!
ﬂaﬂ' °§’8‘ FX & ALt EHIER 91X & FoAA L .
» ¥ Ennovate UALY] Eo] ¢HA 3] Mo Fo] =2 AL,
73 » 37 92 (Pedicle cortex) ] A FH A FEF FOFHIA|L .
> E‘l“:H?r YA o] BFHA G=5F T30 EFHA AR &AFAA

> ﬂ:“ Ennovate YAE ZAEH AU K& H A€ & 34 (Vertebral body)°l 4}
A{AY ANNEZ FH3A EFU. 7€ A i3 FFE 2432
(€N AAHE AAFY .

> Ennovate T4] N\ 2| & =AX A &5 W79 F o2 YA} oo elst
I 2JUth. 33 AL F 2 4 AEe Fol dAA Bl FolA 3
AA L

> Hojd FZ 9 X-ray 94 AAE FHAANES H L h. 33 JAL
Z A AHE ¥ 2 ml YU,

THHA e ABS A2 AT A3 A9 !
> 2 ARE A8 389 H§ Al 2" AR

A

e AME ] ZRE A 02 A3 A8 A2=H AA A 2 253 LF /1 EF
3% 1F !
> AHES SHlE AL HAHAL .

2

AR E7} 583] 8= A] &3S 359 4A7F .92 $-87} dFHTH!

3274 AL TIAHA Hj7 0.2 Q19 AT BeaA 919 !

> B3} NS EFEAA L.

A > Fg=ojol gt AHES A7 §9 f5t , AHNES] F= EF
(reference volume) < FR AL .

> AHET HF Bed =2t A AF
AHAL .

TE NxHlo 318 F4] vt

> 9 AEHZS A Ao AHES} 943 e == a4 A o
Aesculap 5 SHE Al 2= gllof v §F A}A4 gk %] B.3= B. Braun/Aesculap 3= B. Braun/Aesculap AR e AAEA
ke ] 4: YU

o] AT AT R A Y S 9 WK wofof 3 Ent ofu g} o] A F AW S EFI A

[ RE SV ES o]B2H o7 W AA Ao R HE e thE %101 oF Fuct.

Aesculap T2 1910 =3 r 5

AR A EE

B UETUE 949

m AR S )E

m A8 e g 2o

Fa A, AT AEVE AR} HRste] BREYT AL o] o= A -0l A A Al ZALRSE ARE

AE g o7t AT

m S AR S QI ETEE AAHEEHA] Al 2

B O AbE REo] Bokg vhE ) AlF) WY OIL¥%°‘ o] A7) A EEF ap] -2 7R A &
FUTh WA R A A9 vhabe] = o] - grol A Z/loﬂ EAZE RS 4 AF YT,

B FEEE AT AR S ETEE AAY ANA AA S ).

B FEF 82 EYo]d it o Eo] 53] #ake] /1] R folsh Al L.

AE

Aol obgo] Aar, 5] 2] 4l ¥z df &) o] al|staL ghatell Al A sjof gt :

m ERE A o)n] dh ARG I EVES ARG A = ).

B 2EAEs 2EHR AR YETUE Q45 HRoR AxY E!%‘f&; e A& E ¢ Py
th.o] 2 Qlste] g Qle| 2 e o] Koo she] spdotum AupAo g A gz s JE
Eof #AI7F 2 A3 - J l }

mYTURE TP
& AP % ¢

B A E7FAAEE E

B Z AN} SRS & g ,Edo] BAe 4

B 708 Aesculap Y EHE Q09 ALEE V)79 AFE A 2 FE 2 vl e S %—’r"'{“}

A » Ennovate System Zﬂ ] Aesculap %] aﬁ'E 827k AL-8-314] Al
79
HFAWANTY B9 HFE YA AFS o2 A% VAL g 9 !
» Intercorporal Fusion(ALIF, PLIF X3 TLIF) A] ¢tA Ao 2R A A},
A
ERG Asse o2 99!
> T AHE AL A] ALE E A o] A 3H3E A F UAL (fenestrated screw) THS AL
%EH‘J AlL..
73 » A Fo| 8.5 mm BT} & HF A F7 JA} (fenestrated pedicle screw) & AHE-

RE A4S, BFF Arse] BE Ag ] ST

B YEVEAF AR TR EFE TAHLL EY oG R ol g2 BN} IHTS doA >
AT,

B ATHAAES A A AR A o= S Aol tigh &g wholof Fhu

m A A Ee gk o] 918 %, &4 B. Braun/Aesculap J'T‘:' B. Braun/Aesculap % % & &3f &
Q1 7bs .

MRI ¢H3

YEAEE MR AAUNA Y AN D SRl thal B4R A kel
Utk MR AV e e, o] 5 5= o] vl ] ofel A= el chal B2 =514
FokerLieh, ¥ Y ERES 0|4 8 ARG MR AW AR FAE 2L F

°

38

0\I| >
5 T e

30
of

Y
Yk,

WTd R AAHE 7hs Aol i 213

ki

FEE JEUE 24

B TS ZAIF HE 7= (o] :SY510TS) A S HE @ 4+ ghlo] K2k B3 Ao 7| E7E o]
Ay,

B TS Z A HE7EYE JE2HE 24 F 7o) Wi (gamma sterilized) ¥ 15U T

> TS & AF ME-/} 2ue dE 245 A A 2 e R Bystar o] A X e )

39 05 Tl AL
b R EO) S ol sk FI 71 59 Sl A
> 7130l ABAL ol EFE A ABBE P LLF G vhIA L.

c TS 2 AFE 957 Bue 4EHEY AAE 3 A7 o YETREE
A

> TS 2 A|E W37t BUE JEHE
3 Yrt.

€ AN 2e AT L A= T

HEE JEIE &2

B TEAE WE7F U (o :SY501T) JEDE 2
T2 AF I/ Eus dE9E Oé‘f N E

”p-dq. Hl4 Q1 ZREE oAy X oo AR wdgyT).

* n]rﬂﬁ LR hR =]

w

£ 2.4 =150 8828 ol A T Sl of gt

vvEenm

Fohe g 40
Tixﬂwtﬂs’ FEUE QI EUE 08 o) £PA0 L dehz naekn AN e 4] e %
3 0wl A A AL

>
>

> Hit

> s R

| S 27 A & .

HAzx Aol AEFVE 2 AES vhEo] el dxjel upeh Al H s ok gt

e
L

A

B

A T WS 7, TS 7, A, ADE A BN Y S EEHAL.




o7

of & ¢} o] 7 7] 7] A 79 3 X o A A )iz ) A 2] I} He] o] & o] Fof of B FEH 7 Y5}
. of ol tfof F ]S A A 2] FFRFo A AL o

e b o] & 75 8 2} 8& F o] AFEH A5 o

So}7]

A& HFYHF Ao #e HY GHE Aesculap = EFFHE
https://extranet.bbraun.com

H&H 57] Hat HAE Aesculap E it T E o] 1] A= H o) A] o] Fol ] o}

frad as 43
<3 8, 2HE 9 R AA0] 7 2oz s Ad AL

r&3 99
2= o
> JERE

FEHAL

HEL = AFUTH!

£ A= gl A e AgA L.

YEFE A" BAYE Go|FAY Fa0] FAHAL..

YTHE A2 B@the A9 A=E 7|34 L.

L EHA &2 YSAEE 2 FH 7179 A A AFA mpAA L.
YEFE A2H RAYE AL F fle 45 9EDE 82 /)23
o2 E£H3ta HFIPAAL. o] W) YEHE 2271 EFHE T AU
> T T L.FE AESVEE thA) AHS-3HA HHAIA L.

>
»
»
>

Az A e.dof gt Ad 7Hed AF !

> Whoz % AL 0 F YBRES T FHIEA sHIN L.

259 JALES o] & FF AF
255 RT( ) FadE =, foE,
QAV 55, pH 9
I FAF RT(Y) 1 - D-W -
n At RT(Y) 15 2 D-W FadE =, FalE,
QAV 5%, pH ~ 9*
v HZ 7 RT(W) 1 - FD-W -
v Az RT - - R R
D-W: A4
FD-W AR FAF (BF A ETHOR AL ¢ FA)
RT Ay L%
*A% BBraun Stabimed
184
> 25V AH 2 (704 35kHZ) ol A 5 - ot AlE S A H @k o)) A S Qe o] BE A
a3 gl AR REE AL
> AHE 98 EAS SAY BUS EGATE AAE AHEEHA mHi Al 2
294
> AFNH HLMe RE UL 52E B2 PFU
> 32 BE SR Ty
39A
> AES A5 s gyt
4G4
> AFANA HE S RE FHL s 2E B2 gyt
> 32 BE SR Ty
594
> Az Al E AFe B AR (o A, 4FE)) 2 AFES A=Y G.
T2 A% WE7E e AEd i JAEFEE oS Al folatiAle
F5 M AFE TR V1A AR | A%
Sol57]
A E 7] W 2] A S E g HE X[ of g ok of, FDA 5° 9 == DIN EN ISO 15883 ©f 1~ CE #f-7).
So}57]
ApE-BfE M 7] B 25 T)E G o)A o2 e B 7w o] of g
Z2E9E TF X A
EX-8 RT(% 5 Fds =, e,
QAV 55 pH ~ 9*
I A3 RT( 1 - D-w -
)
D-W 24
RT. e
A BBraun Stabimed
184

FL ARG o) 428 5 Qs EHol BF R
S el A e S

> AIAHE 93 S AV TS ST E AA S AR A HEA AL

294

> AES BEE A 2] (B2 MsE B

gd
rlr

FH) .

ZIAY €I A L d &%
AR 9 257k Qe 1x"uw11471/

AR AT <2577 3
I L] 55/131 10 FD-W B O7E] s
- pH~13
- <500 ol A EG Al
m A7 8 0.5%
- pH~11*
n FAE >10/50 1 FD-W -
" = 90/194 5 -w -
v azx - - - AR s FAE AR Ry
of whF
D-W: A
FD-W: A (G VBB R Aol A5 )
A BBraun Helimatic Cleaner alcaline

A AH [ 225 Foll e

AR, A 25 L HXE

A S Ao HEHFAA L

A2 3} 2ol Eubd Aol EH?S}@ TS UG HA e BB o5 AAY T
EFEHAG B AW R 75 Fe A SA BER BRI AL

AL B AEe] Fr AR Edo] 9l &yt

Edol & &% sl wpet A el 243 L (o : Aesculap 255 ZE 0] ).

B3 AlEe] A dS WA S A oF .

= ele] = ool fleA EelstAl L

vVYyVYVYYVYY

At

> ajdo] M Hat wy
- BAAIYPE )T T HA
- DINEN 285 ] w21 DIN EN IS0 17665 ©il wj2} ¥iz]dlo] A Z7] dt7)
- 134°CollA 5 ¥ A shE B AW S 0] &3 At

| e “’i‘ﬂi@]ﬂi N A FL FA o Barstis 4§ Al 2AF dlol ol whel 5] it 7] 9l
A 38 A 2sbd kgt

to

Xﬂ "= T Aé

QETEN AHGH A= 2ZA O 7| A= dFyth:

® ISOTAN®; E]Eg ©h2 35 TieAlaV, IS0 5832-3 €] 7

® ISODUR®; rTL E a%— ©@ % g CoCrMo, 1SO 5832-12 <7

HEetg 9= A 2k3}4} (colored oxide layer) ©. 2 % —‘L’\]'Di} (anodized) ] 2] = o} A5 T, 7o)
tﬂ}\“o] ﬂLAgg—*OWOL}_O]E%E 33170“‘—0], :Ioizs‘c} 1 qq.

ISOTAN® 2 |SODUR® = Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany 2] 55 1Y t}.

AV

fgx} A8} AF] WA 4 2k AT AW BAZE Thgo] ALy,

A

48 2 s dHE vehdyt.
HZ o] FFFA X A5 AT = A= ool  dFH.

7
9 24 7hs AEE e
A% ol WY A AN e A L AF) E422 o0l & 4&Y)
.

F2)

TA-Nr. 014887 2017-08 V6 And.-Nr. 57317



	Title
	GB - Ennovate Spinal System Implants
	D - Ennovate Spinal System Implantate
	F - Implants Ennovate Spinal System
	E - Ennovate Spinal System Implantes
	I - Impianti Ennovate Spinal System
	P - Implantes Ennovate Spinal System
	NL - Ennovate Spinal System Implantaten
	DK - Ennovate Spinal System Implantat
	S - Ennovate Spinal System implantat
	RUS - Ennovate Spinal System Имплантаты
	CZ - Implantáty Ennovate Spinal System
	PL - Implanty Ennovate Spinal System
	SK - Implantáty Ennovate Spinal System
	TR - Ennovate Spinal System implantlar
	KR - Ennovate Spinal System 임플란트

