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Aesculap® Ennovate”
Spinal System implants

1.  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.

2. 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 lumbar, thoracic and sacral spine.

3. Indications

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

W Pseudarthrosis or delayed healing

® Dislocation

W Degenerative instability

W Post-discectomy syndrome

W Spondylolisthesis

® Kyphosis

W Lordosis

M Scoliosis

W Stenosis

W Post-trauma instability

® Tumors

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

4.  Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

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

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

W Suspected allergy or sensitivity to the implant materials

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

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

W Cases not listed under indications

5. 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

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

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

- Warping or bending

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

7.  Application

7.1  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

B Location of intraoperative landmarks

7.1.1 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.

7.2 Implantation

7.2.1 Inserting the Ennovate Spinal System screws, hooks, 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 already be on hand.

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

/\ WARNING
Risk of injury to the patient if the pedicle screw is damaged while it is being removed from the packaging!
» When connecting the pedicle screw with the screwdriver SZ262R never brace against the packaging.

/\WARNING

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

Severe or fatal hemorrhage as a result of vascular injury!

» Align and insert instruments and implants (i.e. pedicle screws, hooks) under X-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.

Ensure that hooks are positioned securely on anatomy.
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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.

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

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

» Do not create scratches or grooves on the metal implants.

/\ WARNING

Inadequate fixation due to incorrect rod position!

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

Adjust the curvature of the rod to the anatomical situation.

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

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

Make certain and check that the rod is positioned securely in the groove base.
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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, and do so with the dedicated torque wrench handle.

A\ WARNING

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

» Position the set screw correctly.

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

» Using the torque wrench handle, tighten the set screw until the torque wrench handle release is audibly
triggered.
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A\ WARNING
Implant damage due to overtightening the set screw or insufficient fixation due to undertightening the set
screw!

» Check the recalibration/maintenance date on the torque wrench handle maintenance 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 N-m 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.

/\ WARNING

Implant head expansion caused by tightening the set screw without application of counter torque!

» Always use the counter torque when tightening the set screw.

» If the screw head comes loose during revision of the larger screws (polyaxial screw, polyaxial fenestrated screw,

uniplanar screw, favored angle screw 7.5 mm or larger), remove the remaining screw component with the set
screw driver.

7.2.2  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.

A\ CAUTION

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

» Before tightening the set screws, ensure that the rod-to-rod connector/cross connector is positioned correctly.



/A WARNING

Inadequate fixation due to incorrect rod position!

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

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

» Always use the dedicated torque wrench shaft 5 N'm 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 N-m.
» With the rod-to-rod connectors open, use the dedicated torque wrench handle 5 N'm to first tighten the set
screw marked 1 and then the set screw marked 2.

/N WARNING

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

screw!

» Check the recalibration/maintenance date on the torque wrench handle maintenance 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 N-m 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 N-m.

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

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

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

Use a rigid screw driver to loosen the screw connection.
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When tightening or loosening, only subject the set screws to axial pressure. Avoid exerting lateral forces when
tightening or loosening the set screws.

7.2.3 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!

/A WARNING

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

» Do not bend the injection cannula.

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.

» 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.

/A WARNING

Risk of injury from cement leakage!

» Always apply imaging techniques for control during the preparation and positioning of the implants.

Make certain that the slots of the 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 control.

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-producing X-ray screening. Use
no more than 2 ml of cement for each pedicle screw.

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

/A WARNING

Contamination of the locking thread/Insufficient fixation when removing the application system due to incor-
rect viscosity of the cement!

» Make certain the cement has the correct viscosity.

/N WARNING

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

system instability!

» Observe the correct curing time.

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

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

» 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.

8.  Safety advice
8.1  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:

B Incorrect indication or implant selection

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

B 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.

8.2  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 Implants to which foreign particles are adhered may 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.

W 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.

/\ CAUTION
Risk of implant component breakage due to combination with implant components from other manufacturers!
» Only use Aesculap implant components from the Ennovate System.

/\ WARNING
Risk of screw breakage caused by pedicle screws used for spondylolisthesis!
» Support the stabilization measure with an intercorporal fusion (ALIF, PLIF or TLIF).

/\ WARNING

Risk of more complicated revision!

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

» There is an increased risk of more complicated revision if using fenestrated pedicle screws with a screw
diameter greater than 8.5 mm.

/\ WARNING

Risk of implant component loosening due to overloading pedicle screws!

» When using polylocking feature on polyaxial screws, fenestrated polyaxial screws, uniplanar screws, and
favored angle screws do not polylock a single pedicle screw more than three times.

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

W Prior to implantation, check that the implants being used are appropriate for the given anatomy of the patient.

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.

8.3  MRI Safety

A\ WARNING

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

8.4 Information about durability and reusability

8.4.1 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.

A\ WARNING
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.

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 clean.

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

vVvyEnm
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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.



9.  Validated reprocessing procedure

/\ WARNING

Intraoperative contamination with blood, secretions, and other fluids may render the affected component

unsuitable for resterilization!

» Handle the implants with new gloves only.

» Keep the implant system storage devices covered or closed.

» Process implant system storage devices separately from instrument trays.

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

» Process the implant components individually and separately if no implant system storage devices are avail-
able, ensuring that the implant ts are not d:

» Do not reuse surgically contaminated implants!

1 in the process.

/N WARNING
Direct or indirect contamination may render implants unsuitable for resterilization!
» Do not reprocess implants that have been directly or indirectly contaminated with blood.

9.1 Manual cleaning/disinfection

9.1.1 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic cleaning Concentrate, aldehyde-free,

[cold] phenol-free, pH ~ 9*
] Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
m 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 llI
» 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:

9.2  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.

9.2.1 Manual pre-cleaning with ultrasound

Ultrasound cleaning 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.

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

Pre-rinse <2577
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 9% anionic surfactant
m working solution 0.5 %
- pH~11*
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

9.3 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.
>
>
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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.

9.4  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.

10. Product properties

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

M 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.

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

Danger of death or serious injury.

A\ cAUTION
Danger of minor injury or product damage.

12. Disposal

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

TA014887 2020-02 V6 Change No. 61997



Aesculap® Ennovate”
Wirbelsdulenimplantate

1.  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 zusatzlich die jeweilige Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.

2.  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 Komponenten sowie fiir die Distraktion, Kompression und Reposition der lumbalen, tho-
rakalen und sakralen Wirbelsaule ist ausschlieBlich ein spezielles Instrumentarium zu verwenden.

3. Indikationen

Verwenden bei schweren Wirbelsaulenleiden, die nicht durch konservative Therapien behandelt werden konnen:
Frakturen

Pseudoarthrose oder verzégerter Heilung

Dislokation

Degenerativen Instabilitaten

Postdiskektomiesyndrom

Spondylolisthese

Kyphose

Lordose

Skoliose

Stenose

Posttraumatischer Instabilitat

Tumoren

Osteoporose (bei gleichzeitiger Verwendung von Knochenzement und fenestrierten Schrauben)

4.  Absolute Kontraindikationen
Nicht verwenden bei:
W Schwerwiegender Schadigung der Knochenstruktur an der Wirbelsdule, die einer stabilen Implantation der

Implantatkomponenten entgegenstehen konnte, 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 Wirbels3ule, 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 aufgefiihrt sind

5. 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 Operateur:

W Medizinische oder chirurgische Bedingungen, die sich negativ auf den Erfolg der Implantation auswirken kdnnen,
einschlieBlich Wundheilungsstérungen

W Bedingungen, die zu einer iibermBigen Belastung der Wirbelsdule sowie der Implantate fiihren kénnen, z.B.
Schwangerschaft, Adipositas, neuromuskulédre Erkrankungen oder Stérungen

W Schlechter Allgemeinzustand des Patienten, z.B. Drogen- oder Alkoholabhdngigkeit

6. Neben- und Wechselwirkungen

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

Mégliche Risiken und klinische Folgen beziiglich der Anwendung des Implantatsystems beinhalten unter anderem:
B Implantatversagen durch Uberlastung:

- Verziehen oder Verbiegen

- Losen

- Brechen

Mangelnde Stabilisierung, die eine erneute Operation zur Revision oder Entfernung des Implantatsystem erfor-
derlich macht

Keine oder verspatete Fusion

Infektion

Wirbelkérperfraktur(en)

Verletzung von angrenzenden Strukturen, insbesondere:

- Nervenwurzeln

- Riickenmark

- BlutgefdBen

- Organen

Veranderungen der physiologischen Kriimmung der Wirbelsaule

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

Schmerzen oder Unwohlsein

Bursitis

Abnahme der Knochendichte durch Belastungsvermeidung

Knochenschwund/-bruch ober-/unterhalb des versorgten Wirbelsdulenabschnitts

Eingeschrénkte korperliche Leistungsfahigkeit

Fortbestehen der durch die Implantation zu behandelnden Symptome

Parese

Erneute Operation zur Entfernung des Implantatsystems

Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Metall-/Fremdkorper

Risse in der Dura

Meningitis

7. Anwendung

7.1 Dokumentation

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung und -dokumentation, die Folgendes umfasst:

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten (einschlieBlich Artikel-, Chargen- und ggf. Serien-
nummern)

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

B Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

7.1.1 Patienteninformation

Der chirurgische Eingriff und die folgenden Informationen wurden dem Patienten erldutert und sein Einverstandnis

wurde dokumentiert:

W Der Patient muss iiber Neben- und Wechselwirkungen des Produkts mit dem Organismus und entsprechende Ver-
haltensregeln informiert werden.

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

B Der Patient muss iiber 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 Rauchen das Risiko fiir Pseudoarthrose und diffuse Degene-
rationen der Bandscheiben erhoht. Durch Rauchen hervorgerufene, fortschreitende Degenerationen benachbar-
ter Segmente kdnnen zu einem spéteren klinischen Versagen fiihren.

® 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 Korperdrehung, wiederholtem Biegen, Biicken oder Laufen bis zur vollkomme-
nen Knochenheilung vermieden werden sollte.

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

7.2 Implantation

7.2.1 Ennovate Spinal System Schrauben, Haken und St3be einsetzen
Erforderliche Informationen zur Implantation des Implantatsystems sind dem OP-Manual zu entnehmen. Hierbei ist
besonders zu beachten:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten miissen griffbereit sein.
B Alle Implantationsinstrumente, einschlieBlich spezieller Aesculap-Implantatsysteminstrumente, miissen voll-
standig und funktionstiichtig sein.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch Beschéadigung der Pedikelschraube beim Entfernen aus der Verpa-

ckung!

» Beim Verbinden der Pedikelschraube mit dem Schraubendreher SZ262R niemals gegen die Verpackung
abstiitzen.

/\ WARNUNG

Verletzung von Riickenmark und Nervenwurzeln durch falsche Anwendung!

Schwere oder tddliche Blutung durch GefiBverletzung!

» Instrumente und Implantate (d.h. Pedikelschrauben, Haken) nur unter Réntgenkontrolle oder mit Hilfe
eines Navigationssystems ausrichten und eindrehen.

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

» Sicherstellen, dass die groBen GefaBe nicht erodiert, wihrend der Implantation durchstochen oder auf-
grund eines Bruchs oder der Migration der Implantate nach der Implantation beschidigt werden.

» Sicherstellen, dass die GefaBe nicht aufgrund naher Positionierung der Implantate pulsatil erodiert werden.

Sicherstellen, dass die Haken sicher auf der Anatomie positioniert sind.

v

v

Schrauben beim Eindrehen nur axial belasten. Einleitung von seitlichen Kréften wéhrend des Eindrehens vermei-
den.

Metallische Implantate, mit Ausnahme der Stabe des Ennovate Spinal Systems, nicht verformen.

Stébe nicht zurlickbiegen und nicht tiberméBig biegen.

Zum Biegen der Stabe nur Biegeinstrumente aus dem Ennovate Spinal System Instrumentarium verwenden.
Zum Durchtrennen der Stabe nur Schneideinstrumente aus dem Ennovate Spinal System Instrumentarium ver-
wenden.

» Die Stibe nicht an Stellen durchtrennen, die fiir die Schneideinstrumente zu stark gebogen sind.
» Keine Kratzer oder Schrammen auf metallischen Implantaten verursachen.

vvyyvyy

/N\ WARNUNG

Unzureichende Fixierung durch falsche Stabplatzierung!

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

Stabbiegung an anatomische Gegebenheiten anpassen.

Keine Stabbiegung im Bereich des Schraubenkopfs vornehmen.

Rechtwinklige Ausrichtung des Schraubenkopfes zum Stab beachten und priifen.

Stablage im Nutgrund beachten und priifen.

vV vyVYyYYy

Zur Platzierung der Verriegelungsschraube immer das dafiir vorgesehene Verriegelungsschraubeneinsetzinstru-

ment verwenden.

» Zum Anziehen und Ldsen der Verriegelungsschraube immer den dafiir vorgesehenen Schraubendreher und das
dafiir vorgesehene Gegenhalteinstrument verwenden.

» \Verriegelungsschrauben immer mit dem dafiir vorgesehenen Drehmomenthandgriff anziehen.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch unsachgemiBe Montage der Verriegelungsschraube!

» Verriegelungsschraube korrekt aufsetzen.

» Auf die korrekte Lage der Stabe am Grund der Nut achten.

» Verriegelungsschraube mit Drehmomenthandgriff anziehen, bis dieser horbar auslost.

/\ WARNUNG

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

Anziehen der Verriegelungsschraube!

» Vor jedem Gebrauch Rekalibrierungs-/Wartungstermin auf dem Etikett des Drehmomenthandgriffs priifen.

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

» Das Drehmoment langsam und nicht ruckartig anwenden, bis der Drehmomenthandgriff horbar ausldst.

» Zum Losen der Schraubverbindung einen starren Schraubendreher verwenden.

/N WARNUNG
Aufspreizen des Implantatkopfes durch Anziehen der Verriegelungsschraube ohne Gegenhalteinstrument!
» Beim Anziehen der Verriegel hraube immer das Gegenhalteinstrument verwenden.

» Falls sich bei der Revision der groBeren Schrauben (Polyaxialschraube, fenestrierte Polyaxialschraube, Unipla-
narschraube, bevorzugte Winkelschraube 7,5 mm oder groBer) der Schraubenkopf Ist, verbliebene Schrauben-
komponente mit dem Schraubendreher fiir die Verriegelungsschraube entfernen.

7.2.2 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. dem Ein-
setzinstrument fiir Stabverbinder an der vom Operateur geplanten Stelle am Implantat platzieren.

A\VORSICHT

Unbrauchbarer Stabverbinder/Querverbinder durch Entfernen oder Fehlen der Verriegelungsschrauben!

» Verriegelungsschrauben keinesfalls aus dem Stabverbinder/Querverbinder herausdrehen.

» Verriegelungsschrauben keinesfalls mit anderen Stabverbinder/Querverbinder-Komponenten vertauschen.
» Stabverbinder/Querverbinder nur verwenden, wenn alle Verriegelungsschrauben vorhanden sind.
>

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



/\ WARNUNG

Unzureichende Fixierung durch falsche Stabplatzierung!

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

» 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.

/N\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Fehlplatzierung des Stabverbinders!

» Reihenfolge zum Anziehen der Verriegelungsschraube beachten.
» Korrekte Positionierung priifen.

» 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.

/\ WARNUNG

Beschddigung des Implantats durch zu starkes Anziehen bzw. unzureichende Fixierung durch zu geringes

Anziehen der Verriegelungsschraube!

» Vor jedem Gebrauch Rekalibrierungs-/Wartungstermin auf dem Etikett des Drehmomenthandgriffs priifen.

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

» Das Drehmoment langsam und nicht ruckartig anwenden, bis der Drehmomenthandgriff horbar auslost.

» Verriegelungsschrauben mit dem Drehmomenthandgriff 5 Nm festziehen.

» Stabverbinder/Querverbinder korrekt platzieren.

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

» Sicherstellen, dass kein Weichteilgewebe im Stabverbinder/Querverbinder eingeklemmt ist.

» Zum Losen der Schraubverbindung einen starren Schraubendreher verwenden.

>

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

7.2.3 Ennovate Spinal System fenestrierte Schrauben mit Knochenzement fixieren

Zur Erhdhung der Verankerungsstabilitdt 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,
Jjedoch vor der Verriegelung der fenestrierten Ennovate Schraube!

/N WARNUNG

Beschadigung des Implantats durch Einleitung zu groBer Querkréfte mittels Injektionskaniile!
» Injektionskaniile nicht iibermaBig quer belasten.

» 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 Fil-
len mit Osteopenie erschwert sein.

» 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.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Zementleckagen!

» Implantate nur unter Kontrolle von bildgebenden Verfahren priparieren und positionieren.

Sicherstellen, dass die Schlitze der fenestrierten Ennovate Schraube vollsténdig im Knochen liegen.

Sicherstellen, dass die Pedikelkortikalis nicht perforiert wird.

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

Fenestrierte Ennovate Schraube nicht im frakturierten oder teilresezierten Wirbelkérper einsetzen bzw.

zementieren. Praoperative Diinnschicht-CT-Kontrolle durchfiihren.

» Ennovate Injektionskaniile ohne spiirbaren Kraftaufwand in den Schraubenkopf einsetzen und festschrau-
ben. Sicherstellen, dass die Achsen der Pedikelschraube und der Injektionskaniile fluchten.

» Zementapplikation nur unter bildgebender Rontgendurchleuchtung von hoher Qualitit durchfiihren. Die
maximale Zementmenge pro Pedikelschraube betridgt 2 ml.

>
>
>
>

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr durch Materialunvertraglichkeit!
» Nur Applikationssysteme verwenden, die fiir den Gebrauch von Knochenzement zugelassen sind.

/N WARNUNG
Verunreinigung des Verrieg gsgewindes/unzureichende Fixierung beim Entfernen des Applikationssystems
durch falsche Viskositit des Zements!

» Korrekte Viskositat des Zements sicherstellen.

/\WARNUNG

Waundverunreinigung bei nicht ausreichend ausgehartetem Zement! Gefahr der Verklebung des Gewindes der

Verriegelungsschraube und daraus resultierender Systeminstabilitat!

» 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 vollsténdig aushérten lassen.
Weitere Informationen liber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

8. Sicherheitshinweise

8.1  Anwender

Fir 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:

W Falsche Indikationsstellung oder Implantatauswahl

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

W Falsche Operationstechnik

m Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung grundlegender medizinischer Vor-
sichtsmaBnahmen

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

hinsichtlich der Anwendung der entsprechenden Implantate besteht:

W Implantate, die einmal verwendet worden sind, diirfen nicht wiederverwendet werden.

W 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 maglicherweise ein friihzeitiges Versagen verursacht.

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

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

8.2  Produkt

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

Patient erklart werden:

W Implantate, die beschédigt sind oder bereits einmal verwendet wurden, diirfen nicht benutzt werden.

W Implantate, denen Fremdpartikel anhaften, 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.

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

B 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 Instrumentariums
und das geltende OP-Manual missen beachtet werden.

A\VORSICHT
Bruchgefahr der Implantatkomy ten durch Kombination mit Implantatk
» Nur Aesculap-Implantatkomponenten aus dem Ennovate System verwenden.

ten anderer Hersteller!

/\ WARNUNG
Gefahr von Schraubenbriichen durch Verwendung von Pedikelschrauben bei einer Spondylolisthese!
» Stabilisierung mit einer interkorporellen Fusion (ALIF, PLIF oder TLIF) unterstiitzen.

/\ WARNUNG

Gefahr von erschwerter Revision!

» Bei Verwendung von Knochenzement nur die dafiir vorgesehenen fenestrierten Schrauben verwenden.

» Bei Verwendung fenestrierter Pedikelschrauben mit einem Schraubendurchmesser von mehr als 8,5 mm
besteht eine erhdhte Gefahr erschwerter Revision.

/N\ WARNUNG

Gefahr des Losens der Implantatkomponenten durch Uberlasten der Pedikelschrauben!

» Bei Verwendung der PolyLock-Technologie an Polyaxialschrauben, fenestrierten Polyaxialschrauben, Uni-
planarschrauben und bevorzugten Winkelschrauben den PolyLock-Mechani an einer einzel Pedi-
kelschraube nicht mehr als dreimal anwenden.

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

B Vor der Implantation priifen, ob die verwendeten Implantate fiir die Anatomie des Patienten geeignet sind.

W Fiir einen erfolgreichen Einsatz wird eine entsprechende produktspezifische Einweisung des Operateurs vor der
Erstanwendung vorausgesetzt.

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

8.3  MRI-Sicherheit

/\ WARNUNG

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

8.4  Hinweise zur Haltbarkeit und Wiederverwendbarkeit

8.4.1 Sterilitat

Sterile Implantatkomponenten

B 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. Erst unmittelbar vor
der Implantation aus der Original- und Schutzverpackung nehmen.

» Vor Verwendung Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Implantatkomponenten bei iberschrittenem Verfallsdatum oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

/N WARNUNG
Beschadigung der Implantate mit der Artikelnummerendung TS durch Aufbereitung und Resterilisation!
» Implantate mit der Artikelnummerendung TS nicht aufbereiten und nicht resterilisieren.

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

B Die Implantatkomponenten mit der Artikelnummerendung T sind einzeln verpackt.

W Unsteril gelieferte Implantate werden rein geliefert.

» Fiir alle Komponenten die in ISO 8828 empfohlenen Sterilisationsverfahren fiir Krankenh&user beachten.

» Implantatkomponenten mit der Artikelnummerendung T in der Originalverpackung lagern. Erst unmittelbar vor
der Aufbereitung aus der Original- und Schutzverpackung nehmen.

» Zur Aufbereitung, Sterilisation und Sterilbereitstellung eine geeignete Lagerung verwenden.

» Zur Reinigung/Desinfektion einen reinigungsgerechten Siebkorb verwenden, siehe TA015247.

» Systemlagerung fiir Sterilisation und Sterilbereitstellung verwenden.

» Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten in den Implantatsystemlagerungen nicht miteinander oder mit

den Instrumenten in Kontakt kommen.
» Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten keinesfalls beschadigt werden.
Vor der ersten Sterilisation und vor der Resterilisation miissen die Implantatkomponenten mit folgendem validierten
Aufbereitungsprozess gereinigt werden:
Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und lokale, klinische Hygie-
nevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen CJK-Varianten beziiglich der Auf-
bereitung 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

Die validierte Dampfsterilisation wurde im Aesculap-Sterilcontainersystem durchgefiihrt.



9.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

/\ WARNUNG

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch intraoperative Verunreini
sigkeiten!

» Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.
» Implantatsystemlagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.

» Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkorben entsorgen.
>

>

g mit Blut, Sekreten und and Fliis-

Unverschmutzte Implantate diirfen nicht gemeinsam mit verschmutzten Implantaten gereinigt werden.
Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfugbar sind, Implantatkomponenten einzeln und getrennt auf-
bereiten. Dabei sicherstellen, dass die Impl ten nicht besct t werden.

» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wiederverwenden!

/N WARNUNG
Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch direkt oder indirekte Kontamination!
» Implantate nach direkter oder indirekter Kontamination mit Blut nicht wiederaufbereiten.

9.1  Manuelle Reinigung/Desinfektion
9.1.1  Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultraschallreinigung RT (kalt) Konzentrat, aldehydfrei, phe-
nolfrei, pH ~ 9*
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat, aldehydfrei, phe-
nolfrei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
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 zugdnglichen Oberflichen des Produktes unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionslésung eintauchen.

Phase IV

» Alle zugdnglichen Oberflichen des Produktes unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z.B. Tiichern, Druckluft) trocknen.

Bei Implantatkomponenten mit der Artikelnummerendung T, die resterilisiert werden, Folgendes beachten:

9.2  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss eine gepriifte und zugelassene Wirksamkeit aufweisen (z.B. FDA-Zulas-
sung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis
Das fiir die Aufbereitung eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und Gberpriift
werden.

9.2.1 Manuelle Reinigung mit Ultraschall

2

| Ultraschallreinigung RT Konzentrat, aldehydfrei, phe-
(kalt) nolfrei, pH ~ 9*
] Spiilen RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
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
» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

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

Vorspiilen <25[77 3
| 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 Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstinde priifen.

9.3  Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschadigung.

» Beschédigte oder funktionsunfahige Produkte sofort aussortieren.

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

» Siebkérbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

9.4  Sterilisationsmethode und -parameter

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN SO 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.

10. Produkteigenschaften

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:
W [SOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V gemaB ISO 5832-3

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

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

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

11.  Warnhinweise

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

/\ WARNUNG

Lebensgefahr oder Gefahr fiir schwere Verletzung.

/A\VORSICHT
Gefahr von leichten Verletzungen oder Produktschaden.

12. Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, seiner Komponenten und seiner Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap® Ennovate”
Implants du systéme vertébral

1.  Note d'information générale

Ce document décrit les conditions générales préalables a |'utilisation du produit nommé. Pour les instructions de pro-
cédure, veuillez vous reporter au manuel d'utilisation. En cas d'utilisation de composants supplémentaires, veuillez
également vous référer a leur manuel d'utilisation respectif.

. . .
2. Utilisation prévue

Les implants Ennovate Spinal System sont utilisés pour la stabilisation dorsale monosegmentale et multisegmentale
de la colonne lombaire, thoracique et sacrée.

Des instruments spéciaux doivent étre utilisés pour I'implantation de ces composants, ainsi que pour la distraction,
la compression et la réduction de la colonne lombaire, thoracique et sacrée.

3. Indications

Utilisation pour les troubles graves de la colonne vertébrale qui ne peuvent étre traités par des thérapies conserva-
trices:

W Fractures

B Pseudarthrose ou guérison retardée

M Dislocation

W Instabilité dégénérative

B Syndrome post-discectomie

W Spondylolisthése

m Cyphose

W Lordose

M Scoliose

W Sténose

B |Instabilité post-traumatique

® Tumeurs

| Ostéoporose (avec |'utilisation simultanée de ciment osseux et de vis fenestrées)

4.  Contre-indications absolues

Ne pas utiliser en présence de:

W Dégradation graves des structures osseuses du rachis qui pourraient empécher une implantation stable des com-
posants de I'implant; par exemple ostéopénie, ostéoporose grave, maladie de Paget, tumeurs osseuses, etc.

B Les maladies osseuses métaboliques qui pourraient compromettre I'ancrage stable du systéme d'implant

W Soupcon d'allergie ou de sensibilité aux matériaux de I'implant

W Infections vertébrales aigués ou chroniques de nature locale ou systémique

B Faible conformité du patient ou capacité limité a suivre les instructions médicales, en particulier dans la phase
post-opératoire, y compris en ce qui concerne les restrictions d'amplitude des mouvements en termes d'exercices
physiques et d'activités professionnelles

W Les cas non évoqués dans les indications

5.  Contre-indications relatives

Dans les conditions suivantes, I'utilisation du systéme d'implant pourrait représenter un risque clinique accru et donc

demander une évaluation précise et individuelle du chirurgien:

W Des conditions médicales ou chirurgicales qui pourraient avoir un impact négatif sur le succes de I'implantation,
y compris les troubles de la cicatrisation

B Des conditions qui pourraient soumettre la colonne vertébrale et les implants a une pression excessive; par
exemple, la grossesse, I'obésité, les maladies ou troubles neuromusculaires

® Une condition généralement mauvaise du patient ; par exemple, une addiction aux drogues ou a |'alcool

6. Effets secondaires et interactions
Les risques généraux de la chirurgie sont supposés connus et ne sont donc pas décrits dans ces instructions d'utili-
sation.
Les risques potentiels et les conséquences cliniques associées a I'utilisation du systéme d'implant comprennent, sans
s'y limiter:
W La défaillance d'implantation résultant d'une charge excessive:

- l'enchevétrement ou pliage

- la désolidarisation

- larupture

B Une mauvaise stabilisation, nécessitant une chirurgie de révision ultérieure ou une chirurgie pour retirer le sys-
teme d'implant
M Une fusion défaillante ou retardée
® Une infection
B Un ou plusieurs corps vertébral ou vertébraux fracturé(s)
W Une blessure des structures adjacentes, en particulier:
- aux racines nerveuses
- alamoelle épiniére
- aux vaisseaux sanguins
- auxorganes
® Une modification de la courbure physiologique de la colonne vertébrale
m Des troubles neurologiques, y compris la déficience du systéme gastro-intestinal, urologique et/ou reproductif
B Une douleur ou indisposition
m Une bursite
® Une diminution de la densité osseuse due a I'évitement de charge
B Une atrophie ou fracture osseuse au-dessus ou au-dessous de la section traitée de la colonne vertébrale
W Une capacité physique limitée
W La persistance des symptomes qui devaient étre traités par I'implantation
B Une parésie
W Une chirurgie ultérieure pour retirer le systeme d'implant
H Une allergie ou hypersensibilité aux métaux/corps étrangers
W Des déchirures durales
W Une méningite

7. Utilisation

7.1 Documentation

Le chirurgien établit un plan d'opération et une documentation couvrant:

B La sélection et le dimensionnement des composants de I'implant (y compris les numéros d'article, de lot et, le cas
échéant, de série)

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

B Repérage des points de repére peropératoire

7.1.1 Informations patient

La procédure chirurgicale et les informations suivantes ont été expliquées au patient et le consentement du patient

a été documenté:

B Le patient doit étre informé des effets secondaires possibles et des interactions du produit avec le corps, ainsi
que des regles de comportement pertinentes.

W Les risques de transgression de ces regles doivent étre expliqués au patient.

B Le patient doit étre informé et éduqué sur les aspects et les conséquences décrits dans la section Effets secon-
daires et interactions, et sur les comportements qui y sont associés.

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

W Aesculap n'est pas responsable des dommages liés a I'inobservation des instructions du médecin par le patient.

B Le patient doit étre informé que le tabagisme présente un risque accru de pseudarthrose et de dégénérescence
discale diffuse. La dégénérescence progressive des segments adjacents due au tabagisme pourrait conduire a un
échec clinique ultérieur.

W Le patient doit &tre informé que le surpoids exerce une pression excessive sur I'implant de sorte que la perspective
d'un échec devient probable.

B Le patient doit étre informé qu'il faut éviter toute activité physique intense impliquant le soulévement de charges
lourdes, des tensions musculaires excessives, des torsions exagérées, des flexions et des courbures répétées ou la
course a pied jusqu'a ce que les os soient complétement guéris.

B Ondoit demander au patient de ne pas exercer de pression sur I'implant aprés I'opération afin de prévenir I'appa-
rition de problemes cliniques associés a une défaillance de I'implant.

7.2 Implantation

7.2.1 Insertion des vis, crochets et tiges du Ennovate Spinal System

Vous trouverez dans le mode d'emploi les informations nécessaires a I'implantation du systéme d'implants. Veuillez

noter en particulier les points suivants:

B Tous les composants d'implants nécessaires doivent déja étre a disposition.

B Tous les instruments d'implantation, y compris les instruments spéciaux du systeme d'implants Aesculap, doivent
étre complets et en état de fonctionnement.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure pour le patient si la vis pédiculaire est endommagée lors de son retrait de I'emballage!
» Lors du raccordement de la vis pédiculaire avec le tournevis SZ262R, ne jamais appuyer sur I'emballage.

/\ AVERTISSEMENT

Une application incorrecte peut entrainer un traumatisme de la moelle épiniére et des racines nerveuses!

Risque d’hémorragie grave ou mortelle suite a une Iésion vasculaire!

» Aligner et insérer les instruments et les implants (a savoir les vis pédiculaires, les crochets) sous contrdle
radiologique ou a I'aide d'un systéme de navigation.

» Veiller a ne pas rompre les corticales antérieure et latérale lors du vissage.

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

» Prendre soin d'éviter I'érosion pulsatile des vaisseaux en raison de I'apposition rapprochée des implants.

S'assurer que les crochets sont bien positionnés sur I'anatomie.

vy

N'autoriser une charge axiale sur les vis que pendant I'insertion des vis. Eviter I'induction de forces latérales pen-

dant l'insertion de la vis.

» Ne pas plier les implants métalliques, a I'exception des tiges du Ennovate Spinal Systems.

Ne pas plier les tiges en arriére ou les courber excessivement.

» Pour le cintrage des tiges, utiliser uniquement les instruments de cintrage du jeu d'instruments du Ennovate
Spinal System.

» Pour la coupe des tiges, utiliser uniquement les instruments de coupe du jeu d'instruments du Ennovate Spinal
System.

» Ne pas séparer les tiges aux endroits excessivement pliés pour les instruments de coupe.

» Ne pas créer de rayures ou de rainures sur les implants métalliques.

/\ AVERTISSEMENT

Fixation insuffisante en raison d'une position incorrecte de la tige!

» Toujours positionner les tiges de maniére a ce que I'hexagone ou la pointe se trouve a I'extérieur de la téte
de I'implant.

Adapter la courbure de la tige a la situation anatomique.

Ne pas plier la tige dans la zone de la téte de vis.

S'assurer et vérifier que la téte de la vis est a angle droit par rapport a la tige.

S'assurer et vérifier que la tige est bien positionnée dans la base de la rainure.

v

Pour positionner la vis de réglage, utiliser toujours le tournevis de réglage dédié.
Pour serrer et desserrer la vis de réglage, utiliser toujours le tournevis et le contre-couple prévus a cet effet.
» Toujours serrer les vis de réglage, et le faire avec la poignée de la clé dynamométrique dédice.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure dii au montage incorrect de la vis de réglage!

» Positionner correctement la vis de réglage.

» Veiller a ce que les tiges soient correctement positionnées sur le fond de la rainure.

» Alaide de la poignée de la clé dy étrique, serrer la vis de réglage jusqu'a ce que le déclenchement

de la poignée de la clé dy étrique soit audible.

YyVYyY YYVY

/\ AVERTISSEMENT

Risque de dommage a I'implant dus a un serrage excessif de la vis de réglage ou a une fixation insuffisante

due 3 un serrage insuffisant de la vis de réglage!

» Vérifier la date de recalibrage/d'entretien sur I'étiquette d'entretien de la poignée de la clé dy
trique avant chaque utilisation.

» Lors du serrage ou du desserrage des vis de réglage, veiller a ce que I'extrémité de travail de la poignée de
la clé dynamométrique 10 N-m soit entiérement positionnée dans la douille des vis de réglage.

» Appliquer le couple de serrage lentement et sans mouvement brusque jusqu'a ce que le déclenchement de
la poig de la clé dy étrique soit audible.

» Utiliser un tournevis rigide pour desserrer le raccord 3 vis.

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'expansion de la téte de I'implant par le serrage de la vis de réglage sans application de contre-couple!
» Toujours utiliser le contre-couple pour serrer la vis de réglage.

» Si la téte de la vis se détache lors de la révision des grandes vis (vis polyaxiale, vis polyaxiale fenestrée, vis uni-
planaire, vis a angle favorisé de 7,5 mm ou plus), retirer le reste de la vis & I'aide du tournevis de réglage.

7.2.2 Insertion des connecteurs tige a tige/connecteurs croisés Ennovate Spinal System

Suivre les étapes ci-dessous pour implanter les connecteurs tige a tige/les connecteurs croisés du Ennovate

Spinal System:

» Al'aide du support de connecteurs croisés dédi¢ ou du dispositif d'insertion de connecteurs tige a tige, placer les
connecteurs tige a tige et les connecteurs croisés sur la tige a I'endroit calculé par le chirurgien.

A\ ATTENTION

Le connecteur tige & tige/connecteur croisé est inutilisable si les vis de réglage sont retirées ou absentes!

» Ne pas dévisser les vis de réglage du connecteur tige 4 tige/connecteur croisé.

» Ne pas intervertir les vis de réglage avec d'autres composants de connecteur tiges a tiges/connecteur
croisé.

» Utiliser les connecteurs tige 4 tige/connecteurs croisés uniquement si toutes les vis de réglage sont pré-
sentes.

» Avant de serrer les vis de réglage, s'assurer que le connecteur tige  tige/connecteur croisé est correctement posi-
tionné.



/\ AVERTISSEMENT

Fixation insuffisante en raison d'une position incorrecte de la tige!

» Positionner toujours le connecteur tige a tige/connecteur croisé de maniére a ce que la tige soit complé-
tement insérée dans le connecteur tige & tige/connecteur croisé.

» Toujours positionner les tiges de maniére a ce que I'extrémité de I'hexagone et la pointe de la tige se
trouvent & I'extérieur de la zone de serrage du connecteur tige a tige/connecteur croisé.

» Utiliser toujours la poignée de clé dynamométrique dédiée 5 N-m en combinaison avec le contre-couple dédié
pour serrer et desserrer la vis de réglage.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas de mauvais positionnement du connecteur tige a tige!

» Toujours suivre la séquence correcte des étapes lors du serrage de la vis de réglage.
» Vérifier le positionnement correct.

» Toujours serrer les vis de réglage avec la poignée de clé dynamométrique dédiée 5 N-m.
» Avec les connecteurs tige a tige ouverts, utiliser la poignée de clé dynamométrique dédiée 5 N-m pour serrer
d'abord la vis de réglage marquée 1, puis la vis de réglage marquée 2.

/N AVERTISSEMENT

Risque de dommage a I'implant dus a un serrage excessif de la vis de réglage ou a une fixation insuffisante

due a un serrage insuffisant de la vis de réglage!

» Vérifier la date de recalibrage/d'entretien sur I'étiquette d'entretien de la poignée de la clé dynamomé-
trique avant chaque utilisation.

» Lors du serrage ou du desserrage des vis de réglage, veiller a ce que I'extrémité de travail de la poignée de
la clé dynamométrique 5 N-m soit entiérement positionnée dans la douille des vis de réglage.

» Appliquer le couple de serrage lentement et sans mouvement brusque jusqu'a ce que le déclenchement de

la poignée de la clé dynamométrique soit audible.

Serrer les vis de réglage avec la poignée de clé dynamométrique 5 N-m.

Positionner correctement le connecteur tige a tige/connecteur croisé.

Veiller & ce que les tiges sont complétement insérées dans le connecteur tige a tige/connecteur croisé.

Veiller & ce qu'aucun tissu mou n'est coincé dans le connecteur tige  tige/connecteur croisé.

Utiliser un tournevis rigide pour desserrer le raccord a vis.

Lors du serrage ou du desserrage, ne soumettre les vis de réglage qu'a une pression axiale. Eviter d'exercer des
forces latérales lors du serrage ou du desserrage des vis de réglage.

7.2.3 Fixer les vis fenestrées Ennovate Spinal System avec du ciment osseux
Pour augmenter la stabilité de I'ancrage, la vis fenestrée Ennovate peut étre fixée avec du ciment osseux. Les points
suivants doivent étre respectés lors de la cimentation:

Remarque
Ne pas commencer a cimenter avant que toutes les vis aient été alignées et que les tiges aient été adaptées; cependant,
la cimentation doit étre terminée avant de bloquer la vis fenestrée Ennovate!

/\ AVERTISSEMENT

Risque de dommages de I'implant causés par I'application de forces de cisaillement excessives avec la canule
d'injection!

» Ne pas soumettre la canule d'injection a des charges transversales.

» Ne pas plier la canule d'injection.

Remarque

Une fois que la vis fenestrée Ennovate a été cimentée, il n'est plus possible de modifier la position de I'implant, d'uti-
liser le levier de réduction ou d'effectuer des corrections!

Remarque

Aprés la cimentation de la vis fenestrée Ennovate, I'explantation de la vis peut s‘avérer difficile, surtout en cas d'ostéo-

pénie.

» Vérifier la texture et la viscosité du ciment osseux avant de positionner I'applicateur sur la canule d'injection.
Respecter les instructions du fabricant de ciment osseux!

» Cimenter uniquement la vis fenétrée Ennovate avec un ciment adapté a I'augmentation de la vis.

N\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure suite a une fuite de ciment!

» Toujours appliquer des techniques d'imagerie pour le contrdle pendant la préparation et le positionnement

des implants.

S'assurer que les fentes de la vis fenestrée Ennovate sont positionnées entiérement a I'intérieur de I'os.

Veiller a ne pas perforer le cortex pédiculaire.

Ne pas pénétrer dans le cortex opposé et s'assurer que le cortex opposé n'est pas endommagé.

Ne pas insérer ou cimenter la vis fenestrée Ennovate dans le corps vertébral fracturé ou partiellement résé-

qué. Effectuer un contréle CT préopératoire de section fine.

» Ennovate Insérer et visser la canule d'injection dans la téte de vis sans exercer de force excessive. S'assurer
que les axes de la vis pédiculaire et de la canule d'injection sont alignés les uns par rapport aux autres.

» L'application du ciment doit toujours étre accompagnée d'un contréle radiographique de haute qualité. Ne
pas utiliser plus de 2 ml de ciment pour chaque vis pédiculaire.

>
>
>
>

N\ AVERTISSEMENT
Risque de blessures causées par I'incompatibilité des matériaux!
» Utiliser uniquement des systémes d'application approuvés pour le ciment osseux.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de contamination du filetage de blocage/de fixation insuffisante lors du démontage du systéme
d'application en raison d'une viscosité incorrecte du ciment!

» S'assurer que le ciment a la bonne viscosité.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de contamination de la plaie due a un durcissement insuffisant du ciment! Risque de collage du filetage

de la vis de réglage, ce qui peut entrainer une instabilité du systéme!

» Respecter le temps de durcissement correct.

» Pour le contrdle de la texture du ciment, préparer un volume de référence de ciment avec le ciment a appli-
quer.

» S'assurer que le systéme d'implants n'est exposé a aucune charge avant que le ciment n'ait atteint sa résis-
tance finale.

» Attendre que le ciment soit completement durci avant de retirer la canule d'injection.
Plus d'informations sur les systémes d'implants Aesculap disponibles & tout moment auprés de B. Braun/Aesculap ou
auprés du bureau B. Braun/Aesculap correspondant.

8.  Consigne de sécurité
8.1  Utilisateurs

Une formation clinique appropriée ainsi qu'une maitrise théorique et pratique de toutes les techniques opératoires

requises, y compris |'utilisation de ce produit, sont des conditions préalables pour une utilisation réussie de ce pro-

duit.

Aesculap décline toute responsabilité en cas de complications entrainées par:

W une indication ou une sélection d'implant incorrectes

B une combinaison incorrecte des composants de I'implant, en particulier en combinaison avec des composants
d'autres fabricants

W une technique chirurgicale incorrecte

W e dépassement des limites de la méthode de traitement ou le non-respect des précautions médicales essentielles

L'utilisateur a I'obligation de consulter le fabricant si la situation préopératoire concernant I'utilisation des implants

est ambigué:

W Les implants qui ont été utilisés auparavant ne doivent pas étre réutilisés.

B Lors de la mise en forme de la tige, le chirurgien doit éviter de rayer ou d'égratigner le produit et de le plier
d'avant en arriére. Le fait de plier les vis réduira considérablement leur durée de vie et pourrait entrainer une
défaillance prématurée de I'implant.

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

B Apres I'opération, I'information individuelle sur les patients, ainsi que la mobilité et I'entrainement musculaire
modérés, revétent une importance particuliere.

8.2  Produit

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

patient:

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

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

B Ne pas combiner des composants d'implant en acier inoxydable avec des composants d'implant en titane car cela
accélere le processus de corrosion de I'acier inoxydable, ce qui peut entrainer une défaillance de I'implant en rai-
son de la fatigue du matériau.

W Les composants de I'implant ont été testés et approuvés en combinaison avec les composants Aesculap. Si
d'autres combinaisons sont utilisées, la responsabilité de cette action incombe au chirurgien opérant.

B Une guérison retardée peut causer une rupture de I'implant due a la fatigue du métal.

W Les composants de I'implant peuvent encore se plier, se casser ou se détacher malgré le durcissement complet
de l'os.

B Respecter le manuel d'utilisation des différents composants d'implant et instruments Aesculap ainsi que le
manuel d'utilisation en vigueur.

/\ ATTENTION

Risque de rupture des composants de I'implant en cas de ¢
fabricants!

» Utiliser uniquement avec les composants d'implant Aesculap du Ennovate System.

avec des c d'implant d'autres

/\ AVERTISSEMENT
Risque de rupture de vis causé par les vis pédiculaires utilisées pour le spondylolisthésis!
» Soutenir la mesure de stabilisation par une fusion intercorporelle (ALIF, PLIF ou TLIF).

/\ AVERTISSEMENT

Risque de révision plus compliquée!

» En cas d'utilisation de ciment osseux, utiliser uniquement les vis a fente prévues a cet effet.

» |y a un risque accru de révision plus compliquée si I'on utilise des vis pédiculaires fenestrées dont le dia-
métre est supérieur 3 8,5 mm.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de desserrage des composants de I'implant en cas de surcharge des vis pédiculaires!

» Lors de l'utilisation de la fonction polylocking sur des vis polyaxiales, les vis polyaxiales & fente, les vis
uniplanaires et les vis a angle favorisé, ne pas polylocker une seule vis pédiculaire plus de trois fois.

W Les dommages aux structures porteuses de I'implant peuvent entrainer un desserrage des composants, des dis-
locations, des migrations et d'autres complications graves.

B Avant l'implantation, vérifier que les implants utilisés sont adaptés a I'anatomie donnée du patient.

W Pour garantir une application réussie, le chirurgien doit suivre une formation appropriée spécifique au produit
avant la premiere utilisation.

B En cas de questions relatives a I'indication ou au produit, des informations complémentaires sont disponibles a
tout moment auprés de B. Braun/Aesculap ou auprés du bureau B. Braun/Aesculap correspondant.

8.3  Sécurité IRM

/\ AVERTISSEMENT

La sécurité et la compatibilité des implants n'ont pas été testées dans un environnement IRM. Leur échauffe-
ment, leur mobilité ou leur tendance a produire des artéfacts lors d'examens IRM n'ont pas été testés. Un
examen IRM d'un patient porteur de ces implants peut lui occasionner des blessures.

8.4  Informations sur la durabilité et la réutilisabilité

8.4.1 Stérilité

Composants d'implant stériles

B Les composants d'implant dont les numéros d'article se terminent par TS (par exemple SY510TS) sont emballés
individuellement dans un emballage de protection étiqueté.

W Les composants d'implant dont les numéros d'article se terminent par TS sont stérilisés par irradiation.

» Stocker les composants d'implant avec les numéros d'article se terminant par TS dans leur emballage d'origine.
Les retirer de leur emballage d'origine et de protection seulement immédiatement avant |'implantation.

» Avant l'utilisation, vérifier la date d'expiration du produit et I'intégrité de I'emballage stérile.

» Ne pas utiliser de composants d'implant qui ont dépassé leur date d'expiration ou dont I'emballage est endom-
magé.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de dommages aux implants dont le numéro d'article se termine par TS causés par le retraitement et la
restérilisation!

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

Composants d'implant non stériles

B Les composants d'implant dont les numéros d'article se terminent par un T (par exemple SY510T) sont fournis
dans un état non stérile.

W Les composants d'implant dont le numéro d'article se termine par un T sont emballés individuellement.

B Les implants livrés dans un état non stérile sont livrés propres.

» Suivre la procédure de stérilisation recommandée par la norme I1SO 8828 pour les hdpitaux pour tous les compo-
sants.

» Stocker les composants d'implant avec les numéros d'article se terminant par T dans leur emballage d'origine. Les

retirer de leur emballage d'origine et de protection seulement immédiatement avant le retraitement.

Utiliser un équipement de stockage approprié pour le retraitement, la stérilisation et la mise a disposition stérile.

Utiliser un plateau approprié pour le nettoyage/la désinfection, voir TAO15247.

Utiliser le dispositif de stockage du systéme pour la stérilisation et la mise a disposition stérile.

Veiller a ce que les composants de I'implant n'entrent pas en contact entre eux ou avec les instruments dans leurs

dispositifs de stockage du systéme d'implants.

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

Avant la stérilisation initiale et |a restérilisation ultérieure, les composants d'implant doivent &tre nettoyés en utili-

sant la procédure de retraitement validée suivante:

>
>
>
>

Remarque
Respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et internationales ainsi que les
consignes d'hygiéne clinique locales pour le retraitement.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), suspectés d'étre atteints de la MCJ ou de variantes
possibles, respecter les réglementations nationales en vigueur concernant le retraitement des produits.

Remarque

Il convient de noter que le succés du retraitement de ce dispositif médical ne peut étre garanti qu'aprés validation pré-
alable de la méthode de retraitement. L'opérateur/technicien de retraitement en est responsable.

La chimie recommandée a été utilisée pour la validation.



Remarque

Pour les informations les plus récentes sur le retraitement et la compatibilité des matériaux, consulter également
I'extranet d'Aesculap d I'adresse https://extranet.bbraun.com

La procédure de stérilisation a la vapeur validée a été effectuée dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

9. Procédé de traitement stérile validé

/\ AVERTISSEMENT

Une contamination peropératoire par du sang, des sécrétions et d'autres liquides peut rendre le composant
concerné inapte a la restérilisation!

» Manipuler les implants avec des gants neufs uniquement.

Garder les dispositifs de stockage du systéme d'implants couverts ou fermés.

Traiter les dispositifs de stockage des systémes d‘implants séparément des plateaux d'instruments.

Les implants propres ne doivent pas étre traités en méme temps que les implants contaminés.

Traiter les p ts d'implant individuell t et séparé si aucun dispositif de stockage du sys-
téme d'implant n'est disponible, en veillant a ce que les composants d'implant ne soient pas endommagés
au cours du processus.

» Ne pas réutiliser les implants contaminés par une intervention chirurgicale!

>
>
>
>

/\ AVERTISSEMENT
Une contamination directe ou indirecte peut rendre les implants inadaptés 3 la restérilisation!
» Ne pas retraiter les implants qui ont été direct t ou indir t és par du sang.

9.1  Nettoyage et désinfection manuels
9.1.1 Nettoyage manuel avec désinfection par ultrasons et par immersion

Nettoyage par ultrasons Concentré, sans aldéhyde,

[frmd] sans phénol, pH ~ 9%
] Rincage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
n Désinfection TA 15 2 EP Concentré, sans aldéhyde,
(froid) sans phénol, pH ~ 9%
\" Rincage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau complétement dessalée (déminéralisée, microbiologique, au moins de qualité eau potable)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

Phase |

» Nettoyer le produit dans un bain de nettoyage a ultrasons (fréquence 35 kHz) pendant 5 minutes. S'assurer que
toutes les surfaces accessibles soient immergées et que les ombres acoustiques soient évitées.

» Ne pas nettoyer avec des brosses ou autres abrasifs qui endommageraient la surface du produit.

Phase Il

» Rincer toutes les surfaces accessibles du produit sous I'eau courante.

» Vider complétement I'eau restante.

Phase Il

» Immerger complétement I'instrument dans la solution désinfectante.

Phase IV

» Rincer toutes les surfaces accessibles du produit sous I'eau courante.

» Vider complétement I'eau restante.

Phase V

» Sécher le produit en phase de séchage  I'aide d'un équipement approprié (par ex. tissu, de I'air comprimé).

Pour les composants d'implants dont le numéro d'article se termine par un T et qui sont restérilisés, noter les points
suivants:

9.2  Nettoyage/désinfection mécanique avec pré-nettoyage manuel

Remarque

L'efficacité de la machine de nettoyage et de désinfection doit étre testée et approuvée (par ex. approbation FDA ou
marquage CE selon DIN EN ISO 15883).

Remarque

La machine de nettoyage et de désinfection utilisée pour le traitement doit étre entretenue et contrélée a intervalles
réguliers.

9.2.1 Pré-nettoyage manuel par ultrasons

Nettoyage par ultrasons Concentré, sans aldéhyde, sans

[frmd] phénol, pH ~ 9*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

Phase |

» Nettoyer le produit dans un bain de nettoyage a ultrasons (fréquence 35 kHz) pendant 5 minutes. S'assurer que
toutes les surfaces accessibles soient immergées et que les ombres acoustiques soient évitées.

» Ne pas nettoyer avec des brosses ou autres abrasifs qui endommageraient la surface du produit.

Phase Il
» Rincer/nettoyer I'instrument en profondeur (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

9.2.2 Nettoyage mécanique alcalin et désinfection thermique
Type de machine: machine de nettoyage/désinfection a chambre unique sans ultrasons

Pré-ringage <2577
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
M solution de travail 0,5 %
- pH~11*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Désinfection thermique ~ 90/194 5 EDém -
Vv Séchage - - - Selon le programme de la machine de
nettoyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau complétement dessalée (déminéralisée, microbiologique, au moins de qualité eau potable)

*Recommandé: Appareil de nettoyage alcalin BBraun Helimatic Cleaner

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

9.3  Inspection, maintenance et controles

» Laisser refroidir le produit & la température ambiante.

» Inspecter le produit apres chaque cycle de nettoyage et de désinfection pour s'assurer qu'il est: propre, fonction-
nel et non endommagé.

» Mettre immédiatement de c6té les produits endommagés ou inopérants.

» Placer le produit dans son support ou sur un plateau 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.

9.4 Méthode et paramétres de stérilisation
» Processus de stérilisation validé
- Stérilisation par vapeur par procédé a vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé a vide fractionné & 134 °C/temps de maintien 5 min
» Lors de la stérilisation simultanée de plusieurs instruments dans un stérilisateur a vapeur, s'assurer que la capa-
cité de charge maximale du stérilisateur a vapeur spécifiée par le fabricant n'est pas dépassée.

10. Propriétés du produit

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

B ISOTAN® alliage de titane forgé Ti6AI4V selon ISO 5832-3

M ISODUR® alliage forgé cobalt-chrome CoCrMo selon ISO 5832-12

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

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

11. Avertissements

Les avertissements de ce document qui mettent en évidence les risques pour le patient, I'utilisateur et/ou le produit
sont présentés de la maniére suivante:

/\ AVERTISSEMENT

Danger de mort ou de blessures graves.

/\ ATTENTION
Risque de blessure mineure ou de dommages matériels.

12. Sort de I'appareil usagé

» Respecter les réglementations nationales lors de la mise au rebut ou du recyclage du produit, de ses composants
et de son emballage.
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Aesculap® Ennovate”
Implantes para el sistema espinal

1. Nota de aviso general

En este documento se describen los requisitos previos generales para el uso del producto mencionado. Para ver ins-
trucciones sobre los procedimientos, consulte el manual de funcionamiento. Si utiliza componentes adicionales, con-
sulte también las instrucciones de uso correspondientes.

2. Uso previsto

Los implantes Ennovate Spinal System se utilizan para la estabilizacion mono y multisegmentaria dorsal de la espina
lumbar, toracica y sacral.

Para el implante de estos componentes, asi como para la distraccion, compresion y reduccion de la columna vertebral
lumbar, toracica y sacral, se deben utilizar instrumentos especiales.

3. Indicaciones

Uso para trastornos graves de la columna vertebral que no se pueden tratar con terapias conservadoras:
W Fracturas

B Pseudoartrosis o retraso en la cicatrizacion

m Dislocacion

W Inestabilidad degenerativa

W Sindrome post-discectomia

B Espondilolistesis

m Cifosis

® Lordosis

W Escoliosis

W Estenosis

B Inestabilidad post-traumatica

® Tumores

M Osteoporosis (con el uso simultaneo de cemento dseo y tornillos fenestrados)

4.  Contraindicaciones absolutas

No se debera emplear en los siguientes casos:

B Dafo grave en las estructuras dseas de la columna que podrian impedir la implantacion estable de los compo-
nentes del implante; por ejemplo, osteopenia, osteoporosis severa, enfermedad de Paget, tumores dseos, etc.

W Enfermedades 6seas metabdlicas o degenerativas que pudieran impedir el anclaje estable del sistema de implante

W Sospecha de alergia o sensibilidad a los materiales del implante

W Infecciones de las vértebras agudas o cronicas de naturaleza local o sistémica

m Colaboracion inadecuada del paciente y capacidad limitada para seguir las instrucciones médicas, en particular
en la fase post-operatoria, incluidas las restricciones de movimiento al hacer ejercicio y en actividades laborales

M Casos no mencionados en las indicaciones

5. Contraindicaciones relativas

En los siguientes casos, el empleo del sistema de implante puede aumentar el riesgo clinico y, por tanto, requiere

una evaluacion precisa e individual del cirujano:

B Las afecciones médicas o quirtrgicas que pueden tener un impacto negativo en el éxito del implante, como los
trastornos de cicatrizacion

W Las afecciones que pueden exponer a la columna a una presion excesiva; por ejemplo, embarazo, obesidad y
enfermedades o trastornos neuromusculares

B Mal estado general del paciente; por ejemplo, adiccion al alcohol o las drogas

6. Interacciones y efectos secundarios
Se entiende que se conocen los riesgos generales asociados a la cirugia y, por tanto, no se describen en estas ins-
trucciones.
Entre los posibles riesgos y consecuencias clinicas del uso del sistema de implante, se incluyen los siguientes:
B Fallo del implante a causa de una carga excesiva:
- Deformacién o doblado
- Aflojamiento

- Rotura
W Estabilizacion deficiente, que requiere una cirugia de revision posterior o una cirugia para extraer el sistema de
implantes
W Fallo o retardo de fusion
W Infeccion
W Fracturas en los cuerpos vertebrales
B Lesiones en las estructuras adyacentes, en particular:
- raices nerviosas
- médula espinal
- vasos sanguineos
- odrganos
m Cambios en la curvatura fisioldgica de la columna vertebral
B Trastornos neuroldgicos, incluido el deterioro de los sistemas gastrointestinal, urolégico y reproductivo
® Dolor o indisposicion
W Bursitis
B Disminucion de la densidad 6sea al evitar cargas
W Atrofia/fractura 6sea por encima o debajo del nivel de la columna tratada
W Habilidad fisica limitada
B Persistencia de los sintomas que se querian tratar con el implante
W Paresis
m Cirugia posterior para extraer el sistema de implantes
B Alergia o hipersensibilidad al metal o al cuerpo extrafio
W Desgarros durales
B Meningitis

7.  Aplicacion

7.1 Documentacion

El cirujano elabora un plan quirtrgico y una documentacion que cubra:

M La seleccion y el dimensionamiento de los componentes del implante (incluidos los nimeros de articulo, lote y,
si procede, de serie)

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

W La ubicacion de las referencias intraoperatorias

7.1.1 Informacion del paciente

El procedimiento quirtrgico y la siguiente informacion han sido explicados al paciente y se ha registrado su consen-

timiento:

W Se debera informar al paciente acerca de los posibles efectos secundarios y las interacciones del producto con el
cuerpo, ademas de recibir las pautas de comportamiento adecuadas.

W Se le deberan explicar los riesgos de infringir estas reglas.

W Se debera informar e instruir al paciente sobre los aspectos y consecuencias descritas en la seccion Efectos
secundarios e interacciones, ademas de los comportamientos asociados con estos.

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

W Aesculap no sera responsable de los dafios relacionados con la innobservancia de las instrucciones que el médico
de al paciente.

W Se debe advertir al paciente que el fumar aumenta el riesgo de pseudoartrosis y degeneracion difusa del disco.
La degeneracion progresiva de los segmentos adyacentes como resultado del tabaquismo podria conducir a un
posterior fracaso clinico.

W Se debe advertir al paciente de que el sobrepeso ejerce una presion tan excesiva sobre el implante que puede
provocar el fracaso de este.

W Se debe advertir al paciente de que, hasta que los huesos se hayan curado completamente, ha de evitar la acti-
vidad fisica extenuante como, por ejemplo, el levantamiento de peso, la tension muscular excesiva, una torsion
exagerada, agacharse y doblarse repetidamente o correr.

W Se debe instruir al paciente para que no ejerza presion sobre el implante después de |a cirugia con el fin de evitar
la aparicion de problemas clinicos que pueden provocar el fracaso del implante.

7.2 Implantacion

7.2.1 Insercion de tornillos, ganchos y varillas del sistema espinal Ennovate

Consulte el manual de instrucciones para conocer informacion necesaria sobre el sistema de implantes. En particular,

tenga en cuenta lo siguiente:

B Todos los componentes del implante necesarios deben estar a mano.

W Todos los instrumentos de implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes de Aesculap,
deben estar completos y en perfecto estado.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones para el paciente si el tornillo pedicular se dafia al extraerlo del embalaje.
» Al conectar el tornillo pedicular con el destornillador SZ262R, nunca se apoye en el embalaje.

/\ ADVERTENCIA

La aplicacion incorrecta puede provocar un trauma en la médula espinal y en las raices nerviosas.

Podria producirse una hemorragia grave o mortal como consecuencia de una lesion vascular.

» Alinee e inserte los instrumentos e implantes (es decir, tornillos pediculares, ganchos) bajo control de rayos
X o con la ayuda de un sistema de navegacion.

» Tenga cuidado de no romper las areas corticales anteriores y laterales al atornillar.

» Asegirese de que los vasos grandes no se erosionen, se perforen durante la implantacion ni se dafien como
resultado de la rotura del implante o de la migracion después de la implantacion.

» Tenga cuidado de evitar la erosion pulsatil de los vasos por la aposicion cercana de los implantes.

Aseglirese de que los ganchos estén colocados de forma segura en la anatomia.

v

v

Solo se debe permitir una carga axial en los tornillos al insertarlos. Evite la induccion de fuerzas laterales al inser-

tar el tornillo.

» No doble los implantes metélicos, a excepcion de las varillas de los Ennovate Spinal Systems.

» No doble las varillas hacia atras ni lo haga en exceso.

» Para doblar las varillas, emplee exclusivamente los instrumentos de doblado del juego de instrumentos de
Ennovate Spinal System.

» Para cortar las varillas, emplee exclusivamente los instrumentos de corte del juego de instrumentos de Ennovate
Spinal System.

» No corte las varillas en los puntos en que estén excesivamente dobladas para los instrumentos de corte.

» Evite los arafiazos y las muescas en los implantes metalicos.

/\ ADVERTENCIA

La fijacion no sera adecuada en caso de una posicion incorrecta de la varilla.

» Coloque las varillas siempre con el hexagono y la punta de forma que queden fuera del cabezal del
implante.

Adapte la curvatura de la varilla a la situacion anatomica.

No doble la varilla en la zona de la cabeza del tornillo.

Asegurese y compruebe que la cabeza del tornillo forme un angulo recto con la varilla.

Aseglirese y compruebe que la varilla esta bien colocada en la base de la ranura.

Para colocar el tornillo de ajuste, utilice siempre el destornillador especial.
Para apretar y aflojar el tornillo de fijacion, utilice siempre el destornillador y la contratorsion adecuados.
» Apriete siempre los tornillos de fijacion, y hagalo con la empufadura de llave dinamométrica correspondiente.

YyYy YYVY

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones en caso de un montaje inadecuado del tornillo de fijacion.

» Coloque el tornillo de fijacion correctamente.

» Aseglirese de que las varillas estén correctamente colocadas en la base de la ranura.

» Conla fiadura de la llave di étrica, apriete el tornillo de fijacion hasta que escuche como esta
se suelta.

/\ ADVERTENCIA

Pueden producirse dafios en el implante debido a un apriete excesivo o insuficiente del tornillo de fijacion.

» Compruebe la fecha de recalibracion/mantenimiento en la etiqueta de mantenimiento de la empufadura
de la llave dinamométrica antes de cada uso.

» Al apretar o aflojar los tornillos de fijacion, asegurese de que el extremo til del eje de la empufiadura de
llave dinamométrica de 10 N-m se encuentre completamente dentro del casquillo de los tornillos de fija-
cion.

» Aplique el par de apriete lentamente y sin movimientos bruscos hasta que escuche que la empufadura de
la llave dinamométrica se ha soltado.

» Utilice un destornillador rigido para aflojar la unién atornillada.

/\ ADVERTENCIA
Expansion de la cabeza del implante al apretar el tornillo de fijacion sin aplicar la contratorsion.
» Utilice siempre la contratorsion al apretar el tornillo de ajuste.

» Sila cabeza del tornillo se suelta durante la revision de los tornillos mas grandes (tornillo poliaxial, tornillo fenes-
trado poliaxial, tornillo uniplanar, tornillo de gran angulo de 7,5 mm o mas), retire el componente restante del
tornillo con el destornillador de fijacion.

7.2.2 Insercion de los conectores varilla a varilla/conectores cruzados Ennovate Spinal
System

Siga los siguientes pasos para implantar los conectores varilla a varilla/conectores cruzados de Ennovate Spinal

System:

» Utilizando el soporte del conector cruzado especial o el elemento de insercion de conectores varilla a varilla,
coloque los conectores varilla a varilla/conectores cruzados en la varilla en el lugar que haya calculado el ciru-
jano.



N\ ATENCION

El conector varilla a varilla/conector cruzado no se puede utilizar si los tornillos de fijacion se han retirado o
no estan presentes.

» No desatornille los tornillos de fijacion del conector varilla a varilla/conector cruzado.

» No intercambie los tornillos de fijacién por otros componentes de los conectores varilla a varilla/conectores
cruzados.

» Utilice solo los conectores varilla a varilla/conectores cruzado si los tornillos de fijacion estan presentes.

» Antes de apretar los tornillos de fijacion, asegurese de que los conectores varilla a varilla/conectores cruzados
estén correctamente colocados.

/\ ADVERTENCIA

La fijacion no sera adecuada en caso de una posicion incorrecta de la varilla.

» Coloque siempre el conector varilla a varilla/conector cruzado de tal manera que la varilla esté completa-
mente insertada en el conector.

» Coloque las varillas siempre de tal manera que el extremo del hexagono y la punta de la varilla se encuen-
tren fuera del drea de sujecion del conector de varilla a varilla/conector cruzado.

» Utilice siempre el eje de la llave dinamométrica especial de 5 N'm en combinacion con la contratorsion especial
para apretar y aflojar el tornillo de fijacion.

/\ ADVERTENCIA

Existe riesgo de lesiones si el conector varilla a varilla se coloca de forma incorrecta.

» Siga siempre la secuencia de pasos correcta al apretar el tornillo de fijacion.
Compruebe que la posicion sea la correcta.

>

» Apriete siempre los tornillos de fijacion con la empufiadura de llave dinamométrica correspondiente de 5 N-m.

» Con los conectores varilla a varilla abiertos, utilice siempre la empufadura de la llave dinamométrica de 5 N'm
correspondiente para apretar primero el tornillo de fijacion marcado con 1y, posteriormente, el marcado con 2.

/\ ADVERTENCIA
Pueden producirse dafos en el implante debido a un apriete excesivo o insuficiente del tornillo de fijacion.

» Compruebe la fecha de recalibracién/mantenimiento en la etiqueta de mantenimiento de la empuiadura
de la llave dinamométrica antes de cada uso.

» Al apretar o aflojar los tornillos de fijacion, asegurese de que el extremo (til del eje de la empufiadura de
llave dinamométrica de 5 N-m se encuentre completamente dentro del casquillo de los tornillos de fijacion.

» Aplique el par de apriete lentamente y sin movimientos bruscos hasta que escuche que la empuiadura de
la llave dinamométrica se ha soltado.

Apriete los tornillos de fijacion con la empufadura de la llave dinamométrica de 5 N-m.

Coloque correctamente el conector varilla a varilla.

Asegurese de que las varillas estén completamente insertadas en el conector varilla a varilla/cruzado.
Asegurese de que no se enganche ningun tejido blando en el conector varilla a varilla/cruzado.
Utilice un destornillador rigido para aflojar la union atornillada.

vV YYYYVYY

Al apretar o soltar, solo se debe ejercer una presion axial sobre los tornillos de fijacion. Evite ejercer fuerzas late-
rales al apretar o aflojar los tornillos de fijacion.

7.2.3 Fijacion de los tornillos Ennovate Spinal System fenestrados con cemento dseo

Para aumentar la estabilidad de anclaje, el tornillo Ennovate fenestrado se puede fijar con cemento 6seo. Se debe
tener en cuenta lo siguiente durante la cementacion:

Nota

No comience a cementar hasta que todos los tornillos se hayan alineado y las varillas se hayan adaptado. No obstante,
la cementacidn debe completarse antes de bloquear el tornillo Ennovate fenestrado.

/\ ADVERTENCIA

Daiios en el implante causados por la aplicacion de fuerzas de cizallamiento excesivas con la canula de inyec-
cion.

» No someta la canula de inyeccion a cargas transversales.

» No doble la canula de inyeccion.

Nota
Una vez que se haya cementado el tornillo Ennovate fenestrado. Ya no es posible cambiar el implante de posicién, uti-
lizar una palanca reductora ni realizar correcciones.

Nota

Tras cementar el tornillo Ennovate fenestrado, puede resultar dificil explantar el tornillo, en particular en casos de
osteopenia.

» Compruebe que el cemento dseo tenga la textura y la viscosidad adecuadas antes de colocar el aplicador en la
canula de inyeccion. Tenga en cuenta las instrucciones del fabricante del cemento dseo.
» Debera cementar el tornillo Ennovate fenestrado solo con un cemento adecuado para aumentar el tornillo.

/\ ADVERTENCIA

Existe riesgo de lesiones por fugas de cemento.

» Aplique siempre técnicas de imagen para el control durante la preparacion y el posicionamiento de los

implantes.

Asegurese de que las ranuras del tornillo Ennovate frenestrado queden completamente dentro del hueso.

Tenga cuidado de no perforar el cortex del pediculo.

No perfore en el cortex opuesto y asegurese de que este no sufra dafios.

No inserte ni cemente el tornillo Ennovate fenestrado en el cuerpo vertebral fracturado o parcialmente

extirpado. Lleve a cabo un control preoperatorio por tomografia computada de la seccion delgada.

» Inserte y atornille la canula de insercion en la cabeza del tornillo Ennovate sin ejercer una fuerza aprecia-
ble. Asegurese de que los ejes del tornillo pedicular y la canula de inyeccion estén alineados entre si.

» La aplicacion de cemento siempre debe ir acompafiada de un examen de rayos X de alta calidad que genere
imagenes. No use mas de 2 ml de cemento por cada tornillo pedicular.

>
>
>
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/\ ADVERTENCIA
Existe riesgo de lesiones por incompatibilidad de materiales.
» Utilice anicamente sistemas de aplicacion que hayan sido aprobados para su uso con cemento dseo.

/\ ADVERTENCIA

Puede producirse una contaminacién de la rosca de bloqueo/fijacion insuficiente al retirar el sistema de apli-
cacion debido a una viscosidad incorrecta del cemento.

» Aseglirese de que el cemento tenga la viscosidad correcta.

/\ ADVERTENCIA

Puede producirse una contaminacion de la herida debido a un cemento insuficientemente endurecido. Peligro

de adherencia de la rosca del tornillo de ajuste, con la consiguiente inestabilidad del sistema.

» Respete el tiempo de endurecimiento adecuado.

» Para controlar la textura del cemento, prepare un volumen de referencia de cemento junto con el cemento
que se va a aplicar.

» Asegurese de que el sistema de implantes no esté expuesto a ninguna carga antes de que el cemento haya
alcanzado su resistencia final.

» Espere a que el cemento se endurezca completamente antes de retirar la canula de inyeccion.
Podra solicitar mas informacion sobre el sistema de implantes de Aesculap en cualquier momento a
B. Braun/Aesculap o a la oficina de B. Braun/Aesculap adecuada.

8.  Advertencia de seguridad

8.1  Usuarios

Se consideran requisitos previos obligatorios para el éxito del uso de este producto contar con la formacion clinica

adecuada y dominar de forma tedrica y practica todas las técnicas quirtrgicas necesarias, incluido el uso del pro-

ducto.

Aesculap no asumira responsabilidades sobre las complicaciones provocadas por:

B Indicacion o seleccion del implante incorrectos

m Combinacion incorrecta de los componentes del implante, en particular con componentes de otros fabricantes

W Técnica quirlrgica incorrecta

W Superacion de las limitaciones del método de tratamiento e inobservancia de las precauciones médicas esenciales

El usuario tiene el deber de consultar al fabricante en caso de que la situacion preoperatoria sea ambigua en lo rela-

tivo al uso de los implantes:

B No se deberan reutilizar implantes usados.

B Al dar forma a la varilla, el cirujano quirtrgico debe evitar marcar o rayar el producto, asi como doblarlo hacia
adelante y hacia atras. Si se doblan los tornillos se acortara significativamente su vida util y podria causar el
fracaso prematuro del implante.

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

B En el posoperatorio, la informacion de cada paciente, asi como el entrenamiento muscular y la movilidad mode-
rada, son de vital importancia.

8.2  Producto

El cirujano debe entender las siguientes advertencias, precauciones y efectos secundarios, y debe explicadas al

paciente:

W Los implantes que estan dafiados o que ya han sido utilizados una vez no deben volver a utilizarse.

B Losimplantes a los que se adhieren particulas extrafias no pueden utilizarse.

B No combine componentes de implantes de acero inoxidable con componentes de implantes de titanio, ya que
esto acelera el proceso de corrosion en el acero inoxidable, lo que puede llevar al fracaso del implante como
resultado de la fatiga del material.

B Los componentes del implante han sido probados y aprobados en combinacion con los componentes de Aesculap.
Si se emplean otras combinaciones, la responsabilidad de dicha accion recaera sobre el cirujano.

W Un retraso en la cicatrizacion puede provocar la rotura del implante a causa de la fatiga del metal.

W Los componentes del implante aln pueden doblarse, romperse o aflojarse a pesar del completo endurecimiento
del hueso.

W Observe las instrucciones de uso de cada componente e instrumento de implante de Aesculap, asi como el manual
de instrucciones valido.

/\ ATENCION

Existe riesgo de rotura de los componentes de los implantes en caso de combinacion con componentes de
implantes de otros fabricantes.

» Utilice solo los componentes de implante de Aesculap que sean aptos para el Ennovate System.

/\ ADVERTENCIA
Riesgo de rotura de tornillos debido a los tornillos pediculares utilizados para la espondilolistesis.
» Se debe respaldar la medida de estabilizacion con una fusion intercorporal (ALIF, PLIF o TLIF).

/\ ADVERTENCIA

Existe riesgo de una revision de mayor complejidad.

» Al utilizar el cemento dseo, utilice unicamente los tornillos fenestrados previstos para este fin.

» Existe un riesgo superior de una revision mas complicada si se utilizan tornillos pediculares fenestrados con
un diametro de tornillo superior a 8,5 mm.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de aflojami de los comp tes del implante por sobrecarga de los tornillos pediculares.

» Cuando se utilice la caracteristica de polibloqueo en tornillos poliaxiales, tornillos poliaxiales fenestrados,
tornillos uniplanares y tornillos de gran angulo, no se debe polibloquear un solo tornillo pedicular mas de
tres veces.

B Los dafios en las estructuras del implante que soportan la carga pueden hacer que los componentes se suelten,
se disloquen, se desvien o pueden provocar otras complicaciones graves.

W Antes de la implantacion, compruebe que los implantes que se estan utilizando son apropiados para la anatomia
del paciente.

B Para garantizar el éxito de la aplicacion, el cirujano quirtirgico debe recibir una formacion especifica sobre el
producto antes de su uso inicial.

W En caso de preguntas sobre la indicacion o el producto, podra solicitar mas informacion en cualquier momento
a B. Braun/Aesculap o a la oficina de B. Braun/Aesculap correspondiente.

8.3  Seguridad de RM

/\ ADVERTENCIA

No se ha investigado la seguridad ni la compatibilidad del implante en entornos con resonancia magnética. En
los examenes de resonancia magnética no se ha comprobado el calentamiento, los movimientos ni las pertur-
baciones en imagenes. Las resonancias magnéticas en pacientes con este implante pueden provocar lesiones

en el paciente.

8.4 Informacion sobre durabilidad y reutilizacion

8.4.1 Esterilidad

Componentes de implantes estériles

B Los componentes de implantes cuyos numeros de articulo finalizan en TS (p.ej. SY510TS ) se empagquetan indi-
vidualmente en envases protectores etiquetados.

W Los componentes de implantes cuyos niimeros de articulo finalizan en TS estan esterilizados por radiacion.

» Debera almacenar los componentes del implante cuyos nimeros de articulo finalizan en TS en su embalaje ori-
ginal. No los saque del embalaje original y protector hasta justo antes de implantarlos.

» Antes del uso, compruebe la fecha de caducidad del producto y verifique la integridad del embalaje estéril.

» No emplee componentes de implantes caducados o cuyo embalaje esté dafado.

/\ ADVERTENCIA

Los implantes cuyos nimeros de articulo finalizan en TS podrian sufrir dafios durante el reprocesamiento y la
reesterilizacion.

» No reprocese ni esterilice los implantes cuyos niimeros de articulo terminen en TS.

Componentes de implantes no estériles

B Los componentes de implantes cuyos nimeros de articulo finalizan en T (p.ej. SY510T) se suministran sin esteri-
lizar.

W Los componentes de implantes cuyos niimeros de articulo finalizan en T se empaquetan de forma individual.

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

» Siga el procedimiento de esterilizacion recomendado en ISO 8828 para todos los componentes de los hospitales.

» Debera almacenar los componentes del implante cuyos nimeros de articulo finalizan en T en su embalaje original.
No los saque del embalaje original y protector hasta justo antes de reprocesarlos.

» Utilice el equipo de almacenamiento adecuado para el reprocesamiento, la esterilizacion y el suministro estéril.

» Utilice una bandeja adecuada para la limpieza/desinfeccion; consulte TAO15247.

» Utilice el dispositivo de almacenamiento del sistema para la esterilizacion y el suministro estéril.

» Asegurese de que, dentro de los dispositivos de almacenamiento del sistema de implantes, los componentes del

implante no entren en contacto entre si ni con los instrumentos.
» Asegurarse de que con el proceso no se deterioran en absoluto los componentes del implante.
Antes de la esterilizacion inicial y la posterior reesterilizacion, los componentes de los implantes se deben limpiar
mediante el siguiente procedimiento de reprocesamiento validado:



Nota

Respete las normas nacionales, las normativas y directivas nacionales e internacionales, asi como las instrucciones de
higiene clinica locales para el reprocesamiento.

Nota

Para pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), con sospechas de padecer ECJ o posibles variantes de
ECJ, consulte las normas nacionales relevantes sobre el reprocesamiento de los productos.

Nota
Se debe tener en cuenta que solo se puede garantizar el éxito del reprocesamiento de este dispositivo médico si se
valida previamente el método de reprocesamiento. El operario/técnico de reprocesamiento serd el responsable de vali-
darlo.

Para la validacion se deben emplear los quimicos recomendados.

Nota

Para obtener la informacion mds actual sobre el reprocesamiento y la compatibilidad del material, consulte también
la extranet de Aesculap en https://extranet.bbraun.com

El procedimiento de esterilizacion por vapor validado se ha realizado en el sistema de contenedor estéril de Aesculap.

9. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirirgico

/\ ADVERTENCIA

La contaminacion intraoperatoria por sangre, secreciones y otros fluidos puede hacer que el componente afec-
tado no sea apto para la reesterilizacion.

» Manipule los implantes solo con guantes nuevos.

» Mantenga los dispositivos de almacenamiento del sistema de implantes cubiertos o cerrados.

» Procese los dispositivos de almacenamiento del sistema de implantes por separado de las bandejas de ins-
trumentos.

» Los implantes limpios no se deben procesar junto con los contaminados.

» Procese los componentes de los implantes de forma individual y por separado si no se dispone de disposi-
tivos de almacenamiento del sistema de implantes, siempre garantizando que los componentes del implante
no se dafien en el proceso.

» No reutilice los implantes quirdrgicamente contaminados.

/\ ADVERTENCIA
La contaminacion directa o indirecta puede hacer que los implantes no resulten aptos para la reesterilizacion.
» No reprocese los implantes que se hayan contaminado directa o indirectamente con sangre.

9.1 Limpieza/desinfeccion manual

9.1.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion y ultrasonidos

Fase Paso D t Conc. Calidad Quimica
[°C/°F1  [min] [%]  del agua

| Limpieza ultrasonica RT (frio) 5 2 AP Concentrado, sin aldehidos,
sin fenoles, pH ~ 9*
1] Enjuague intermedio RT (frio) 1 - AP -
1] Desinfeccion RT (frio) 15 2 AP Concentrado, sin aldehidos,
sin fenoles, pH ~ 9*
v Enjuague final RT (frio) 1 - FD-W -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
FD-W: Agua totalmente desalinizada (desmineralizada, microbioldgica, al menos de calidad de agua
potable)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed

Fase |

» Limpie el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante 5 minutos. Asegurese de
que todas las superficies accesibles estén sumergidas y se eviten las sombras acusticas.

» No emplee cepillos de limpieza ni abrasivos que pudieran dafiar las superficies del producto y provocar corrosion.

Fase Il

» Enjuague todas las superficies accesibles del producto con agua corriente.

» Drene completamente el agua restante.

Fase lll

» Sumerja completamente el instrumento en la solucion desinfectante.

Fase IV

» Enjuague todas las superficies accesibles del producto con agua corriente.

» Drene completamente el agua restante.

Fase V

» Seque el producto en la fase de secado con un equipo adecuado (por ejemplo, un pafio, aire comprimido).

En el caso de componentes de implantes cuyos ntimeros de articulo terminen en Ty que estén reesterilizados, tenga
en cuenta lo siguiente:

9.2  Limpieza/desinfeccion mecanica con pre-limpieza manual

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccion debe probarse y se debe aprobar su efectividad (por ejemplo, aprobacion FDA
o marca CE segun DIN EN ISO 15883).

Nota
El dispositivo de limpieza y desinfeccién empleado para el procesamiento se debe comprobary poner a punto a inter-
valos regulares.

9.2.1 Limpieza previa manual con ultrasonido

Fase Paso D t Conc. Calidad Quimica
[°C/°F1 [min] [%]  del agua

| Limpieza con ultraso- TA 5 2 AP Concentrado, sin aldehidos, sin
nido (frio) fenoles, pH ~ 9*
Il Enjuague TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed

Fase |

» Limpie el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante 5 minutos. Asegurese de
que todas las superficies accesibles estén sumergidas y se eviten las sombras acusticas.

» No emplee cepillos de limpieza ni abrasivos que pudieran dafiar las superficies del producto y provocar corrosion.

Fase Il
» Enjuague el instrumento en profundidad (todas las superficies accesibles) con agua corriente.

9.2.2 Limpieza mecanica alcalina suave y desinfeccion térmica
Automatica: dispositivo de limpieza y desinfeccion de una sola camara sin ultrasonidos

Fase Paso D t Calidad  Quimica
[*C/°F] [min] del agua

1 Enjuague previo <25/77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 FD-W m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M solucion de servicio 0,5 %
- pH~11*
1] Enjuague intermedio >10/50 1 FD-W -
v Desinfeccion térmica 90/194 5 FD-W -
\ Secado - - - Segun el programa del dispositivo de
limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
FD-W: Agua totalmente desalinizada (desmineralizada, microbiolégica, al menos de calidad de agua
potable)

*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

9.3 Inspeccion, mantenimiento y comprobacion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Inspeccione el producto después de cada ciclo de limpieza y desinfeccion para asegurarse de que esta: limpio,
funcional y sin dafios.

» Aparte inmediatamente los productos dafiados o inoperativos.

» Coloque el producto en su soporte o en una bandeja adecuada.

» 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 impedirad una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

9.4 Método de esterilizacion y parametros
» Proceso de esterilizacion validado
- Esterilizacion por vapor mediante proceso de vacio fraccionado
- Esterilizador de vapor segtn DIN EN 285 y validado segtin DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion con un proceso de vacio fraccionado a 134 °C/tiempo de espera 5 min
» Al esterilizar varios instrumentos al mismo tiempo en un esterilizador por vapor, asegurese de que la capacidad
de carga maxima del esterilizador por vapor no supere la indicada por el fabricante.

10. Propiedades del producto

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

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

W |SODUR® aleacion forjada de cobalto-cromo CoCrMo segun ISO 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 afectara en modo alguno a la calidad del implante.

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

11. Advertencia

Las advertencias de este documento que destacan los riesgos para el paciente, el usuario y/o el producto se muestran
de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Peligro de muerte o lesiones graves.

/\ ATENCION
Riesgo de lesiones leves y de dafios en el producto.

12. Eliminacion de residuos

» Deberan cumplirse las normativas nacionales al eliminar o reciclar el producto, sus componentes y el embalaje.

TA014887 2020-02 V6 Change No. 61997



it
Aesculap® Ennovate”
Impianti Spinal System

1. Nota consultiva generale

Il presente documento descrive i prerequisiti generali per I'uso del prodotto indicato. Per le istruzioni procedurali,
consultare il manuale operativo. Se si utilizzano componenti aggiuntivi, consultare anche le rispettive istruzioni per
I'uso.

. . '
2. Destinazione d'uso

Gli impianti Ennovate Spinal System sono utilizzati per la stabilizzazione monosegmentale e multisegmentale dor-
sale della colonna lombare, toracica e sacrale.

E necessario utilizzare strumenti speciali per I'impianto di questi componenti, come pure per la distrazione, compres-
sione e riduzione della colonna lombare, toracica e sacrale.

3. Indicazioni

Utilizzare per gravi disturbi della colonna che non possono essere trattati con terapie conservative:
W Fratture

B Pseudoartrosi o guarigione ritardata

m Dislocazione

W Instabilita degenerativa

W Sindrome da post-discectomia

B Spondilolistesi

m Cifosi

® Lordosi

M Scoliosi

W Stenosi

B |Instabilita post-traumatica

m Tumori

M Osteoporosi (con I'uso simultaneo di cemento osseo e viti fenestrate)

4.  Controindicazioni assolute

Non usare in presenza di:

W Grave danno alle strutture ossee della colonna vertebrale che potrebbero impedire I'impianto stabile dei compo-
nenti dell'impianto; per esempio osteopenia, osteoporosi grave, malattia di Paget, tumori ossei ecc.

W Malattie metaboliche o malattie ossee metaboliche degenerative che potrebbero compromettere I'ancoraggio
stabile del sistema di impianto

W Sospetta allergia o sensibilita ai materiali dell'impianto

B Infezioni vertebrali acute o croniche di natura locale o sistemica

W Scarso adattamento del paziente o capacita limitata di sequire le istruzioni mediche, in particolare nella fase
post-operatoria, comprese quelle relative alle restrizioni al range di movimento in termini di esercizio fisico e
attivita lavorativa

M Casi non elencati nelle indicazioni

5.  Controindicazioni relative

Nelle condizioni sequenti, I'uso del sistema di impianto potrebbe rappresentare un rischio clinico aumentato e per-

tanto richiede una valutazione precisa e individuale da parte del chirurgo:

m Condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero avere un effetto sul successo dell'impianto, compresi i disturbi
nella guarigione delle ferite

m Condizioni che potrebbero sottoporre la colonna vertebrale e gli impianti a pressione eccessiva; per esempio stato
di gravidanza, obesita, malattie o disturbi neuromuscolari

W Cattive condizioni generali del paziente; per esempio, tossicodipendenza o alcoldipendenza

6. Effetti collaterali e interazioni
Si da per scontato che i rischi generali della chirurgia siano noti e pertanto essi non sono descritti nelle presenti
istruzioni per l'uso.
| potenziali rischi e conseguenze cliniche associati all'uso del sistema di impianto includono, ma non sono limitati a:
W Fallimento dell'impianto provocato da carico eccessivo:
- Deformazione o curvatura
- Distacco
- Rottura
W Scarsa stabilizzazione, che necessita di successiva chirurgia di revisione o di chirurgia per rimuovere il sistema
d'impianto
Fusione non avvenuta o ritardata
Infezione
Frattura di uno o piu corpi vertebrali
Lesione delle strutture adiacenti, in particolare:
- Radici nervose
- Midollo spinale
- Vasi sanguigni
- Organi
Alterazioni nella curvatura fisiologica della colonna vertebrale
Disturbi neurologici, tra cui compromissione dell'apparato gastrointestinale, urologico efo riproduttivo
Dolore o indisposizione
Borsite
Riduzione della densita ossea dovuta a evitamento del carico
Atrofia/frattura ossea al di sopra o al di sotto della sezione spinale trattata
Capacita fisica limitata
Persistenza di sintomi che dovevano essere trattati mediante I'impianto
Paresi
Successiva chirurgia per rimuovere il sistema d'impianto
Allergia o ipersensibilita a corpi metallici/estranei
Lacrime durali
Meningite

7. Impiego

7.1 Documentazione

Il chirurgo operante redige un piano operatorio e la documentazione relativa a:

B La selezione e il dimensionamento dei componenti dell'impianto (tra cui articolo, lotto, e, se applicabile, i numeri
di serie)

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

m Collocazione di punti di riferimento intraoperatori

7.1.1 Informazioni al paziente

La procedura chirurgica e le informazioni seguenti sono state spiegate al paziente, e il consenso del paziente ¢ stato

documentato:

B |l paziente deve essere informato dei possibili effetti collaterali e delle interazioni del prodotto con il corpo, e
delle regole di comportamento attinenti.

W | rischi della mancata osservazione di queste regole devono essere spiegati al paziente.

B |l paziente deve essere informato ed educato circa gli aspetti e le conseguenze descritti nella sezione Effetti col-
laterali e interazioni, e sui comportamenti ad essi associati.

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

W Aesculap non € responsabile dei danni connessi alla mancata osservanza delle istruzioni del medico da parte del
paziente.

B |l paziente deve essere avvisato che il fumo costituisce un rischio aumentato di pseudoartrosi e degenerazione
discale diffusa. La degenerazione progressiva di segmenti adiacenti in conseguenza del fumo potrebbe portare a
un successivo fallimento clinico.

B |l paziente deve essere informato che la condizione di sovrappeso sottopone I'impianto a una pressione talmente
eccessiva da rendere probabile la prospettiva di un fallimento.

W |l paziente deve essere avvisato che ogni tipo di attivita fisica pesante come sollevare carichi pesanti, esequire
sforzi muscolari eccessivi, torsioni esagerate, flessioni ripetute e piegamenti oppure fare running, deve essere evi-
tata fino alla completa guarigione delle ossa.

B |l paziente deve essere istruito a non sottoporre a pressione |'impianto in fase post-chirurgica al fine di prevenire
I'insorgenza di problemi clinici associati al fallimento dell'impianto.

7.2 Impianto

7.2.1 Inserimento di viti, ganci e aste del sistema Ennovate Spinal System

Si prega di consultare il manuale operativo per le informazioni richieste sulle modalita di impianto del sistema

d'impianto. In particolare, si noti quanto seque:

B Tutti i componenti dell'impianto necessari devono essere gia a portata di mano.

W Tutti gli strumenti necessari per eseguire |'impianto, compresi gli speciali strumenti per impianto Aesculap,
devono essere completi e in ordine di lavoro.

/\ AWERTENZA

Rischio di lesioni per il paziente se la vite peduncolare resta danneggiata durante la rimozione dall'imballaggio!

» Quando si collega la vite peduncolare al cacciavite SZ262R non appoggiare mai il cacciavite contro I'imbal-
laggio.

/\ AWERTENZA

La non corretta applicazione puo dare origine a traumi al midollo spinale e alle radici nervose!

Emorragia grave o letale conseguente a lesione vascolare!

» Allineare e inserire gli strumenti e gli impianti (cio¢ le viti peduncolari, i ganci) sotto controllo radiografico
o con l'ausilio di un sistema di navigazione.

» Fare attenzione a non rompere la corteccia anteriore e la corteccia laterale durante I'avvitamento.

» Accertarsi che durante |'esecuzione impianto i grandi vasi non vengano erosi o danneggiati in conseguenza
di una rottura dell'impianto o di migrazione dopo I'esecuzione dell'impianto.

» Fare attenzione ad evitare un'erosione da pulsazione dei vasi dovuta a una stretta giustapposizione degli

impianti.

Assicurarsi che i ganci siano posizionati saldamente sulla parte anatomica.

v
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Consentire esclusivamente un carico assiale sulle viti durante I'inserimento delle stesse. Evitare I'induzione di
forze laterali durante I'inserimento delle viti.

» Non piegare gli impianti in metallo, ad eccezione delle aste di Ennovate Spinal Systems.
» Non piegare all'indietro le aste o piegarle eccessivamente.

» Utilizzare esclusivamente gli strumenti di piegatura del set di strumenti Ennovate Spinal System per piegare le
aste.

» Utilizzare esclusivamente gli strumenti di taglio del set di strumenti Ennovate Spinal System per separare le aste.
» Non separare le aste in punti che sono eccessivamente piegati per gli strumenti di taglio.
» Non creare scalfitture o solchi sugli impianti in metallo.

/\ AWERTENZA

Fissaggio inadeguato dovuto a posizione scorretta dell'asta!

» Posizionare sempre le aste con I'esagono e la punta in un modo tale che I'esagono o la punta si trovi al di
fuori della testa dell'impianto.

Adattare la curvatura dell'asta alla situazione anatomica.

Non piegare |'asta nella regione della testa della vite.

Assicurarsi e controllare che la testa della vite sia all'angolazione giusta rispetto all'asta.

Assicurarsi e controllare che I'asta sia posizionata saldamente nella base del solco.

Per posizionare la vite di arresto, utilizzare sempre il cacciavite apposito.
Per serrare e allentare la vite di arresto, utilizzare sempre il cacciavite apposito e la controcoppia.
» Serrare sempre le viti di arresto, e farlo utilizzando I'apposita chiave dinamometrica con impugnatura.
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/N AWERTENZA

Rischio di lesioni dovuto a smontaggio improprio della vite di arresto!

» Posizionare correttamente la vite di arresto.

» Assicurarsi che le aste siano posizionate correttamente sulla base del solco.

» Utilizzando la chiave di trica con impugnatura, serrare la vite di arresto fino a quando non scatta
udibilmente il rilascio della chiave dinamometrica.

/\ AWERTENZA

Danno all'impianto dovuto a serraggio eccessivo della vite di arresto oppure fissaggio insufficiente dovuto a

scarso serraggio della vite di arresto!

» Prima di ogni utilizzo, controllare la data di ricalibratura/manutenzione sull'etichetta di manutenzione
della chiave di trica con impug

» Durante I'operazione di serraggio o di allentamento delle viti di arresto, accertarsi che I'estremita di lavoro
dello stelo della chiave di trica con impugnatura da 10 N-m sia posizionata interamente all'interno
della cavita della vite di arresto.

» Applicare la coppia lentamente e senza movimenti improvvisi fino a quando non scatta udibilmente il rila-
scio della chiave di trica con imp

» Utilizzare un cacciavite rigido per allentare il collegamento a vite.

ura.

tura.

/\ AWERTENZA

Espansione della testa dell'impianto provocata dal serraggio della vite di arresto senza applicazione della con-
trocoppia!

» Utilizzare sempre la controcoppia al momento del serraggio della vite di arresto.

» Se la testa della vite si allenta durante la revisione delle viti piti grandi (vite poliassiale, vite poliassiale fenestrata,
vite uniplanare, vite favored angle 7,5 mm o piu grande), rimuovere il restante componente della vite con il cac-
ciavite per viti di arresto.

7.2.2 Inserimento dei connettori asta-asta/connettori incrociati Ennovate Spinal System

Seguire i passaggi qui di seguito per impiantare i connettori asta-asta/connettori incrociati Ennovate Spinal

System:

» Utilizzando I'apposito supporto per connettore incrociato oppure l'inseritore per connettore asta-asta, posizio-
nare i connettori asta-asta/connettori incrociati sull'asta in corrispondenza del sito calcolato dal chirurgo ope-
rante.



N\ ATTENZIONE

Il connettore asta-asta/connettore incrociato & inutilizzabile se le viti di arresto sono rimosse o non sono pre-
senti!

» Non svitare le viti di arresto dal connettore asta-asta/connettore incrociato.
» Non scambiare le viti di arresto con altri componenti del connettore asta-asta/connettore incrociato.

» Utilizzare i connettori asta-asta/connettori incrociati esclusivamente se sono presenti tutte le viti di arre-
sto.

» Prima di serrare le viti di arresto, assicurarsi che il connettore asta-asta/connettore incrociato sia posizionato
correttamente.

N\ AVVERTENZA

Fissaggio inadeguato dovuto a posizione scorretta dell'asta!

» Posizionare sempre il connettore asta-asta/connettore incrociato in un modo tale che I'asta sia completa-
mente inserita nel connettore asta-asta/connettore incrociato.

» Posizionare sempre le aste in un modo tale che I'estremita dell'esagono e la punta dell'asta siano situate
esternamente all'area di bloccaggio del connettore asta-asta/connettore incrociato.

» Utilizzare sempre I'apposito stelo per chiave dinamometrica da 5 N'm con |'apposita controcoppia per serrare e
allentare la vite di arresto.

N\ AVVERTENZA

Rischio di lesione se il connettore asta-asta € posizionato in modo errato!

» Seguire sempre la corretta sequenza di passaggi al momento del serraggio della vite di arresto.
» Verificare il corretto posizionamento.

» Serrare sempre le viti di arresto con I'apposita chiave dinamometrica con impugnatura da 5 N'-m.
» Con i connettori asta-asta aperti, utilizzare I'apposito stelo per chiave dinamometrica da 5 N'-m per serrare dap-
prima la vite di arresto contrassegnata con 1 e poi la vite di arresto contrassegnata con 2.

/\ AVVERTENZA

Danno all'impianto dovuto a serraggio eccessivo della vite di arresto oppure fissaggio insufficiente dovuto a

scarso serraggio della vite di arresto!

» Prima di ogni utilizzo, controllare la data di ricalibratura/manutenzione sull'etichetta di manutenzione
della chiave di trica con i

» Durante I'operazione di serraggio o di allentamento delle viti di arresto, accertarsi che I'estremita di lavoro
dello stelo della chiave di trica con impugnatura da 5 N'm sia posizionata interamente all'interno
della cavita della vite di arresto.

» Applicare la coppia lentamente e senza movimenti improvvisi fino a quando non scatta udibilmente il rila-
scio della chiave di

tura.

pug

trica con i tura.

Pug

Serrare sempre la vite di arresto con la chiave di rica con i

> pugnatura da 5 N-m.

» Posizionare correttamente il connettore asta-asta/connettore incrociato.

» Assicurarsi che le aste siano inserite completamente nel connettore asta-asta/connettore incrociato.
» Assicurarsi che nel connettore asta-asta/connettore incrociato non vi sia impigliato del tessuto.

>

>

Utilizzare un cacciavite rigido per allentare il collegamento a vite.

Durante I'operazione di serraggio o di allentamento, sottoporre le viti di arresto solo a pressione assiale. Evitare
di esercitare forze laterali durante il serraggio o I'allentamento delle viti di arresto.

7.2.3 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
I'operazione di cementazione, € necessario attenersi a quanto segue:

Nota
Non iniziare a cementare fino a quando tutte le viti non saranno state allineate e le aste non saranno state adattate,
tuttavia, la cementazione deve essere completata prima di bloccare la vite fenestrata Ennovate!

N\ AVVERTENZA

Danno all'impianto provocato dall'applicazione di forze di taglio eccessive con la cannula di iniezione!
» Non sottoporre la cannula di iniezione a carichi trasversali.

» Non piegare la cannula di iniezione.

Nota

Una volta che la vite fenestrata Ennovate é stata cementata, non é piu possibile modificare la posizione dell'impianto,
usare la leva di riduzione, o apportare correzioni!

Nota

Dopo che la vite fenestrata Ennovate € stata cementata, I'espianto della vite puo rivelarsi difficoltoso, specialmente
nei casi di osteopenia.

» Prima di posizionare I'applicatore sulla cannula di iniezione, verificare che la consistenza e la viscosita del
cemento osseo siano appropriate. Osservare le istruzioni del produttore del cemento osseo!
» Cementare la vite fenestrata Ennovate esclusivamente con un cemento idoneo per I'aumento delle viti.

/\ AVVERTENZA

Rischio di lesione da fuoriuscita di cemento!

» Applicare sempre tecniche di imaging per il controllo durante la preparazione e il posizionamento degli

impianti.

Assicurarsi che le fessure della vite fenestrata Ennovate siano posizionate interamente all'interno dell'osso.

Fare attenzione a non perforare la corteccia del peduncolo.

Non penetrare nella corteccia opposta e assicurarsi che la corteccia opposta sia integra.

Non inserire o cementare la vite fenestrata Ennovate nel corpo vertebrale fratturato o parzialmente rese-

cato. Eseguire un controllo TC a sezioni sottili.

» Ennovate Inserire e avvitare la cannula di iniezione nella testa della vite senza esercitare una forza rile-
vante. Assicurarsi che gli assi della vite peduncolare e della cannula di iniezione siano allineati tra loro.

» L'applicazione del cemento deve essere sempre accompagnata da uno screening radiografico ad alta qualita
producente immagini. Usare non piu di 2 ml di cemento per ciascuna vite peduncolare.

>
>
>
>

/\ AVVERTENZA
Rischio di lesioni a causa di incompatibilita dei materiali!
» Utilizzare esclusivamente sistemi di applicazione che sono stati approvati per I'uso con cemento osseo.

N\ AVVERTENZA

Contaminazione della filettatura di bloccaggio/Fissaggio insufficiente al momento della rimozione del sistema
di applicazione a causa di viscosita scorretta del cemento!

» Assicurarsi che il cemento abbia la viscosita corretta.

N\ AVERTENZA

Contaminazione della ferita dovuta a indurimento insufficiente del cemento! Rischio di adesione della filet-

tatura della vite di arresto, che si traduce in una instabilita del sistema!

» Rispettare il tempo di indurimento corretto.

» Per monitorare la consistenza del cemento, preparare un volume di riferimento di cemento insieme al
cemento da applicare.

» Assicurarsi che il sistema d'impianto non sia esposto ad alcun carico prima che il cemento abbia raggiunto
la sua resistenza finale.

» Attendere che il cemento si indurisca completamente prima di rimuovere la cannula di iniezione.
Ulteriori informazioni sui sistemi d'impianto Aesculap sono sempre disponibili da B. Braun/Aesculap o dall'ufficio
B. Braun/Aesculap di competenza.

8.  Consigli di sicurezza
8.1  Utenti

Un'adeguata formazione clinica e la padronanza teorica e pratica di tutte le tecniche operative richieste, compreso

I'uso di questo prodotto, sono i prerequisiti per il successo dell'uso di questo prodotto.

Aesculap non ¢ responsabile delle complicazioni causate da:

B Indicazione o selezione dell'impianto errata

m Combinazione errata dei componenti dell'impianto, in particolare in combinazione con componenti di altri pro-
duttori

W Tecnica chirurgica errata

W Superamento dei limiti del metodo di trattamento o inosservanza delle precauzioni mediche essenziali

L'utente ha il dovere di consultare il produttore se la situazione preoperatoria relativa all'uso degli impianti € ambi-

gua:

B Gli impianti che sono gia stati usati non devono essere riutilizzati.

B Quando si modella I'asta, il chirurgo deve evitare di segnare o graffiare il prodotto e piegarlo avanti e indietro.
Piegare le viti ne accorcera significativamente la vita utile e potrebbe provocare un guasto prematuro
dell'impianto.

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

B In fase post-operatoria, le informazioni sul singolo paziente, come pure la mobilita moderata e I'allenamento
muscolare, sono di particolare importanza.

8.2  Prodotto

Le avvertenze, le precauzioni e gli effetti collaterali di seguito riportati devono essere compresi dal chirurgo e spiegati

al paziente:

® Gli impianti che sono danneggiati o che sono gia stati usati non devono essere riutilizzati.

B Gli impianti ai quali aderiscono particelle estranee possono non essere utilizzati.

B Non combinare i componenti dell'impianto in acciaio inox con componenti dell'impianto in titanio in quanto cio
accelera il processo di corrosione nell'acciaio inox, che puo portare a un guasto dell'impianto come conseguenza
di fatica del materiale.

W | componenti dell'impianto sono stati testati e approvati in combinazione con i componenti Aesculap. Se si ricorre
ad altre combinazioni, tale azione sara sotto la responsabilita del chirurgo operante.

W La guarigione ritardata puo provocare la rottura dell'impianto dovuta a fatica del materiale metallico.

W | componenti dell'impianto possono ancora piegarsi, rompersi o allentarsi nonostante il completo indurimento
dell'osso.

W Osservare le istruzioni per I'uso dei singoli componenti e strumenti dell'impianto Aesculap e il manuale operativo
valido.

/\ ATTENZIONE

Rischio di rottura dei comy ti per impi dovuto alla combinazi con comp ti per impi di altri
produttori!

» Utilizzare esclusi te comp ti per impianto Aesculap facenti parte di Ennovate System.

/\ AWERTENZA

Rischio di rottura della vite provocato da viti peduncolari utilizzate per spondilolistesi!
» Supportare la misura di stabilizzazione con una fusione intercorporale (ALIF, PLIF o TLIF).

/\ AWERTENZA

Rischio di revisione piu complicata!

» Quando si utilizza cemento osseo, utilizzare esclusivamente le viti fenestrate previste per questo scopo.

» Esiste un maggiore rischio di revisione pit complicata se si utilizzano viti peduncolari fenestrate con un
diametro di vite superiore a 8,5 mm.

/\ AWERTENZA

Rischio di allentamento dei componenti per impianto dovuto al sovraccarico delle viti peduncolari!

» Quando si utilizza la modalita polylock sulle viti poliassiali, le viti poliassiali fenestrate, le viti uniplanari,
e le viti favored angle non utilizzare un polylock per una singola vite peduncolare per pil di tre volte.

W Eventuali danni alle strutture dell'impianto portanti il carico possono portare al distacco, la dislocazione, la
migrazione dei componenti e altre complicanze gravi.

B Prima dell'impianto, verificare che gli impianti in uso siano appropriati per una data anatomia del paziente.

W Per assicurare la riuscita di un'applicazione, il chirurgo operante deve seguire un addestramento appropriato,
specifico per il prodotto, prima dell'utilizzo iniziale.

B In caso di domande relative all'indicazione o al prodotto, ulteriori informazioni sono sempre disponibili da
B. Braun/Aesculap o dall'ufficio B. Braun/Aesculap di competenza.

8.3  Sicurezza MRI

/\ AWERTENZA

La sicurezza e la compatibilita dell'impianto per la RMN non sono state valutate. Il riscaldamento, i movimenti
o gli artefatti delle immagini negli esami RMN non sono stati sottoposti a test. La scansione RMN di un
paziente con questo impianto puo provocare delle lesioni.

8.4  Informazioni sulla durabilita e la riutilizzabilita

8.4.1 Sterilita

Componenti sterili dell'impianto

M | componenti dell'impianto con i codici articolo che terminano in TS (ad es. SY510TS ) sono imballati singolar-
mente in imballaggi protettivi etichettati.

W | componenti dell'impianto con i codici articolo che terminano in TS sono sterilizzati per irraggiamento.

» Conservare i componenti dell'impianto con i codici articolo terminanti in TS nel loro imballo originale. Rimuoverli
dall'imballaggio originale e protettivo soltanto immediatamente prima dell'esecuzione dell'impianto.

» Prima dell'uso, controllare la data di scadenza del prodotto e verificare I'integrita dell'imballaggio sterile.

» Non usare componenti dell'impianto con data scaduta o il cui imballaggio ¢ danneggiato.

/\ AWERTENZA

Danno agli impianti con i codici articolo che terminano in TS provocato da ricondizionamento e risterilizza-
zione!

» Non ricondizionare o risterilizzare gli impianti con i codici articolo che terminano in TS.

Componenti non sterili dell'impianto

B | componenti dell'impianto con i codici articolo che terminano in T (ad es. SY510T) sono forniti in una condizione
non sterile.

| componenti dell'impianto con i codici articolo che terminano in T imballati singolarmente.

Gli impianti che sono forniti in una condizione non sterile sono forniti puliti.

Sequire per tutti i componenti la procedura di sterilizzazione raccomandata in 1SO 8828 per gli ospedali.
Conservare i componenti dell'impianto con i codici articolo terminanti in TS nel loro imballo originale. Rimuoverli
dall'imballaggio originale e protettivo soltanto immediatamente prima del ricondizionamento.

Utilizzare un'attrezzatura di stoccaggio idonea per il ricondizionamento, la sterilizzazione e la fornitura sterile.
Utilizzare un vassoio idoneo per la pulizia/disinfezione, vedere TAO15247.

Utilizzare il dispositivo di stoccaggio del sistema per la sterilizzazione e la fornitura sterile.

Assicurarsi che i componenti dell'impianto nei rispettivi dispositivi di stoccaggio del sistema non entrino in con-
tatto tra loro o con gli strumenti.

» Accertarsi che i componenti degli impianti non vengano mai danneggiati.
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Prima della sterilizzazione iniziale e della successiva risterilizzazione, i componenti dell'impianto devono essere puliti
utilizzando la seguente procedura di ricondizionamento validata:

Nota

Sequire i regolamenti nazionali ufficiali, gli standard e le direttive nazionali e internazionali cosi come le istruzioni
locali di igiene clinica per il ricondizionamento.

Nota
Per i pazienti con malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), sospetta CJD o possibili varianti della CJD, rispettare i regola-
menti nazionali vigenti per il ricondizionamento dei prodotti.

Nota

Si noti che la riuscita del ricondizionamento di questo dispositivo medico puo essere garantita solo se il metodo di
ricondizionamento € stato prima validato. L'operatore/tecnico del ricondizionamento é responsabile di questo.

Per la convalida sono stati usati i test chimici raccomandati.

Nota

Per le informazioni piti aggiornate sul ricondizionamento e la compatibilita dei materiali vedere anche I'extranet
Aesculap all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

La procedura di sterilizzazione a vapore convalidata é stata effettuata nel sistema per contenitore sterile Aesculap.

9.  Procedimento di preparazione sterile validato

/\ AVVERTENZA

La contaminazione intraoperatoria con sangue, secreti e altri fluidi puo rendere non idoneo per la risteriliz-

zazione il componente interessato!

» Maneggiare gli impianti soltanto con guanti nuovi.

» Tenere coperti o chiusi i dispositivi di stoccaggio del sistema d'impianto.

» Trattare i dispositivi di stoccaggio del sistema d'impianto separatamente dai vassoi portastrumenti.

» Gli impianti puliti non devono essere trattatl insieme agli impianti contaminati.

» Trattare i comp i dell'i 1te e separatamente se non sono disponibili dispositivi di
stoccaggio del sistema d'impianto, aSS|curand05| che i componenti dell'impianto non restino danneggiati
nel processo.

» Non riutilizzare gli impianti contaminati chirurgicamente!

/\ AVVERTENZA
La contaminazione diretta o indiretta pud rendere gli impianti non idonei per la risterilizzazione!
» Non ricondizionare gli impianti che sono stati contaminati direttamente o indirettamente con il sangue.

9.1  Pulizia/disinfezione manuale

9.1.1 Pulizia manuale con ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia a ultrasuoni Concentrato, senza aldeidi,

(fredda] senza fenoli, pH ~ 9*
] Risciacquo intermedio  TA 1 - AP -
(fredda)
m Disinfezione TA 15 2 AP Concentrato, senza aldeidi,
(fredda) senza fenoli, pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, microbiologica, almeno di qualita
dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

Fase |

» Pulire il prodotto in un bagno di pulizia a ultrasuoni (frequenza 35 kHz) per 5 minuti. Assicurarsi che tutte le
superfici accessibili siano immerse e che non vi siano zone d'ombra acustiche.

» Non pulire con spazzole o altri strumenti abrasivi che danneggerebbero la superficie del prodotto.

Fase Il

» Risciacquare tutte le superfici accessibili del prodotto sotto acqua corrente.

» Asciugare completamente gli eventuali residui di acqua.

Fase lll

» Immergere completamente lo strumento nella soluzione disinfettante.

Fase IV

» Risciacquare tutte le superfici accessibili del prodotto sotto acqua corrente.

» Asciugare completamente gli eventuali residui di acqua.

Fase V

» Asciugare il prodotto nella fase di asciugatura con unattrezzatura idonea (ad es. un panno, aria compressa).

Per i componenti dell'impianto con i codici articolo terminanti in T, che sono risterilizzati, si noti quanto segue:

9.2  Pulizia/disinfezione manuale con pre-pulizia manuale

Nota

La macchina per la pulizia e la disinfezione deve avere un'efficacia testata e omologata (per es. un‘approvazione FDA
o un marchio CE secondo la norma DIN EN ISO 15883).

Nota

La macchina per la pulizia e la disinfezione usata per il condizionamento deve essere sottoposta a manutenzione e
controllata a intervalli regolari.

9.2.1 Pre-pulizia manuale con ultrasuoni

Pulizia a ultrasuoni 2 AP Concentrato, senza aldeidi,
[fredda) senza fenoli, pH ~ 9*
] Risciacquo TA 1 - AP -
(fredda)
AP: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

Fase |

» Pulire il prodotto in un bagno di pulizia a ultrasuoni (frequenza 35 kHz) per 5 minuti. Assicurarsi che tutte le
superfici accessibili siano immerse e che non vi siano zone d'ombra acustiche.

» Non pulire con spazzole o altri strumenti abrasivi che danneggerebbero la superficie del prodotto.

Fase Il
» Risciacquare/irrigare a fondo lo strumento (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

9.2.2 Pulizia meccanica alcalina e disinfezione termica
Tipo di macchina: macchina di pulizia/disinfezione a camera singola senza ultrasuoni

Pre-risciacquo <25[77
] Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W soluzione di lavoro 0,5 %
- pH~11*
mn Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - Conformemente al programma della
macchina di pulizia e disinfezione
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, microbiologica, almeno di qualita

dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

9.3 Ispezione, manutenzione e controlli

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni ciclo di pulizia e disinfezione, ispezionare il prodotto per essere certi che sia pulito, funzionale e inte-
gro.

» Mettere immediatamente da parte i prodotti danneggiati o rotti.

Collocare il prodotto nel rispettivo supporto o su un vassoio 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.

v

9.4 Metodo e parametri di sterilizzazione
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore attraverso processo di vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore secondo DIN EN 285 e validato secondo DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione usando processo di vuoto frazionato a 134 °C/tempo di permanenza 5 min
» Durante la sterilizzazione di piti strumenti contemporaneamente in uno sterilizzatore a vapore accertarsi di non
superare la capacita di carico massima specificata dal produttore.

10. Proprieta dei prodotti

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

W ISOTAN® lega di titanio forgiato Ti6AI4V secondo ISO 5832-3

M ISODUR® lega di cobalto-cromo battuto CoCrMo secondo 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 di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

11. Avvertenze

Le avvertente in questo documento che evidenziano i rischi per il paziente, I'utente e o il prodotto sono visualizzate
come segue:

N\ AWERTENZA

Pericolo di morte o lesioni gravi.

/\ ATTENZIONE
Rischio di lesioni minori e/o danneggiamento del prodotto.

12. Smaltimento

» Rispettare le norme nazionali per lo smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei suoi componenti e del suo
imballaggio.
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Aesculap® Ennovate”
Implantes para sistema de coluna

1. Nota explicativa geral
Este documento descreve os pré-requisitos gerais para a utilizagdo do produto designado. Para as instrucdes de pro-
cedimento, consulte o0 manual de operagdo. Se forem utilizados componentes adicionais, consulte também as res-
petivas instrugdes de utilizagdo dos mesmos.

2. Finalidade

Os implantes Ennovate Spinal System sdo usados para a estabilizagao dorsal monossegmentar e multissegmentar da
coluna lombar, tordcica e sacral.

Devem ser usados instrumentos especiais para implantar estes componentes, bem como para a distragdo, compres-
sao e redugdo da coluna lombar, tordcica e sacral.

3.  Indicagdes

Utilizagao para disturbios graves da coluna que ndo possam ser tratados com terapias conservadoras:
W Fraturas

B Pseudartrose ou regeneragéo retardada

W Deslocagdo

W Instabilidade degenerativa

W Sindrome pos-discectomia

B Espondilolistese

m Cifose

W Lordose

W Escoliose

W Estenose

B |Instabilidade pos-traumatica

® Tumores

W Osteoporose (com utilizagdo simultinea de cimento 6sseo e parafusos fenestrados)

4.  Contraindicagoes absolutas

Nao usar caso existam:

B Danos graves nas estruturas 6sseas da coluna que possam impossibilitar a implantacao estavel dos componentes
do implante, por exemplo, osteopenia, osteoporose grave, doenca de Paget, tumores 6sseos, etc.

W Doencas metabdlicas ou doengas 6sseas metabolicas degenerativas que possam comprometer a ancoragem esta-
vel do sistema de implante

W Suspeita de alergia ou sensibilidade aos materiais do implante

W Infecdes vertebrais agudas ou cronicas de natureza local ou sistémica

W Colaboragdo insuficiente por parte do doente no tratamento ou capacidade limitada de sequir as instrugées
médicas, em particular na fase pés-operatoria, incluindo restricdes de movimento em termos de exercicio fisico
e atividade ocupacional

W Casos ndo listados nas indicagdes

5.  Contraindicagdes relativas

Nas seguintes circunstancias, a utilizacao do sistema de implante pode acarretar um risco clinico acrescido, pelo que

exige uma avaliacdo precisa e individual por parte do cirurgido:

m Condicdes médicas ou cirurgicas que podem afetar negativamente a implantacao, incluindo distirbios de rege-
neragdo tecidual

W Condigdes que possam sujeitar a coluna e os implantes a pressdo excessiva, por exemplo, gravidez, obesidade,
doencas ou disturbios neuromusculares

W Ma condicdo generalizada do doente, por exemplo, dependéncia de drogas e alcool

6.  Efeitos secundarios e interagdes
Pressupde-se que os riscos gerais da cirurgia sejam conhecidos, pelo que os mesmos ndo séo descritos nestas instru-
¢oes de utilizagdo.
Potenciais riscos e consequéncias clinicas associados a utilizagdo do sistema de implante incluem, mas néo se limi-
tam a:
W Falha do implante devido a uma carga excessiva:

- Torgdo ou dobragem

- Desprendimento

- Rutura
W Estabilizagdo fraca, que exija uma cirurgia de revisdo subsequente ou cirurgia para remover o sistema de
implante
M Fusdo fracassada ou retardada
B Infecdo
M Fratura de corpo/corpos vertebrais
W Ferimento de estruturas adjacentes, em particular:
- nas raizes nervosas
- na espinal medula
- em vasos sanguineos
- em odrgdos
W Mudangas na curvatura fisiolégica da coluna
m Disturbios neuroldgicos, incluindo debilitagdo dos sistemas gastrointestinal, uroldgico efou reprodutivo
® Dor ou indisposicdo
W Bursite
W Densidade 6ssea reduzida devido a evitacdo de cargas
B Atrofia/fratura 6ssea acima ou abaixo da secgdo da coluna tratada
M Destreza fisica limitada
W Persisténcia de sintomas que deveriam ser tratados com a implantacéo
W Paresia
m Cirurgia subsequente para remover o sistema de implante
B Alergia ou hipersensibilidade a metal/corpo estranho
B Rasgos durais
B Meningite

7.  Utilizagdo

7.1 Documentagdo

0 cirurgido elabora um plano operatério e documentagdo que abrange:

B Aselecdo e o dimensionamento dos componentes do implante (incluindo o artigo, o lote e, se aplicavel, os nime-
ros de série)

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

B Localizacao dos marcos intraoperatorios

7.1.1 Informagao sobre o doente

0 procedimento cirdrgico e a seguinte informacdo foram explicados ao doente, e o consentimento do doente foi

documentado:

M 0 doente tem de ser informado sobre possiveis efeitos secundarios e interagdes do produto com o corpo, e regras
de comportamento relevantes.

W Os riscos resultantes da inobservancia destas regras tém de ser explicados ao doente.

B 0 doente tem de ser informado e educado sobre os aspetos e as consequéncias descritas na secgdo dos efeitos
secundarios e interagdes, e os comportamentos associados com 0s mesmos.

® O doente terd que se submeter periodicamente a um controlo médico depois da operagao.

W A Aesculap ndo € responsavel por danos relacionados com a inobservancia das instrugdes do médico por parte
do doente.

B 0 doente tem de ser informado que fumar constitui um risco maior de pseudartrose e degeneragéo discal difusa.
A degeneracao progressiva dos segmentos adjacentes como resultado do habito de fumar pode resultar numa
falha clinica posterior.

B 0 doente tem de ser informado que o excesso de peso exerce uma pressao tao excessiva sobre o implante que
possibilita a probabilidade de falha.

® 0 doente tem de ser informado que deve evitar atividades fisicas extenuantes como o levantamento de pesos,
esforco muscular excessivo, rotacdo exagerada, inclinagdo repetida e inclinagdo para a frente ou correr, até a
consolidacéo dssea total.

B 0 doente tem de ser instruido a manter pressoes afastadas do implante apds a cirurgia, para evitar que surjam
problemas clinicos associados a falha do implante.

7.2 Implante

7.2.1 Insercgdo dos parafusos, ganchos e barras do Sistema de Coluna Ennovate

Consulte o manual de operagdo para a informagdo necessaria sobre a implantacdo do sistema de implante. Preste

atencdo aos seguintes aspetos em particular:

B Todos os componentes do implante necessarios tém de ja estar a mao.

W Todos os instrumentos de implantagédo, incluindo os instrumentos especiais do sistema de implante Aesculap tém
de estar completos e em estado operacional.

/\ ATENCAO

Risco de ferimento para o doente se o parafuso pedicular estiver danificado quando for retirado da embala-
gem!

» Ao conectar o parafuso pedicular a chave de fenda SZ262R nunca se apoie na embalagem.

/\ ATENCAO

Uma aplicagéo incorreta pode traumatizar a espinal medula e as raizes nervosas!

Hemorragia grave ou fatal como resultado de uma lesao vascular!

» Alinhe e insira os instrumentos e implantes (ou seja, parafusos pediculares, ganchos) mediante controlo
por raios X ou com a ajuda de um sistema de navegacio.

» Tenha cuidado para ndo romper as corticais anteriores e laterais durante o aparafusamento.

» Certifique-se de que os grandes vasos no sio alvo de erosdo ou pungdo durante a implantagio, nem que
sofrem danos na sequéncia de uma rutura ou migragéo do implante apds a implantacéo.

» Tenha cuidado para evitar a eroséo pulsatil dos vasos devido a aposi¢do proxima dos implantes.

Certifique-se de que os ganchos estdo seguramente posicionados na anatomia.

v

v

Permita apenas uma carga axial nos parafusos durante a insercao dos parafusos. Evite a inducéo de forcas late-
rais durante a insercdo dos parafusos.

» Nao dobre os implantes de metal, exceto as barras do Ennovate Spinal Systems.

N&o dobre as barras para tras nem de forma excessiva.

» Utilize apenas os instrumentos de curvatura do conjunto de instrumentos do Ennovate Spinal System para dobrar
as barras.

» Utilize apenas os instrumentos de corte do conjunto de instrumentos do Ennovate Spinal System para separar as
barras.

» Nao separe as barras em pontos que estejam excessivamente dobrados para os instrumentos de corte.

» Nao faga riscos nem estrias nos implantes de metal.

v

/\ ATENCAO

Fixacdo inadequada devido a posigdo incorreta de barra!

» Posicione as barras sempre com o hexagono e a ponta de forma que o hexagono ou a ponta fiquem fora
da cabeca do implante.

Ajuste a curvatura da barra a situagdo anatomica.

Nao dobre a barra na regido da cabeca do parafuso.

Certifique-se de que a cabega do parafuso esta no angulo certo em relagdo a barra.

Certifique-se de que a barra esta seguramente posicionada na base da ranhura.

Para posicionar o parafuso de fixagdo, use sempre a chave dos parafusos de fixacdo dedicada.
Para apertar e desapertar o parafuso de fixacéo, use sempre a chave de fenda dedicada e binario de resisténcia.
» Aperte sempre os parafusos de fixagdo, e faco-o com a pega da chave dinamométrica dedicada.
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/\ ATENCAO

Risco de ferimento devido a montagem inadequada do parafuso de fixagéo!

» Posicione o parafuso de fixacdo de forma correta.

» Certifique-se de que as barras estdo corretamente posicionadas na base da ranhura.

» Utilizando a pega da chave dinamométrica, aperte o parafuso de fixagéo até o acionamento da pega da
chave dinamométrica ser acionado de forma audivel.

/\ ATENCAO

Danos no implante devido a aperto excessivo do parafuso de fixagdo ou fixagdo insuficiente devido a aperto

insuficiente do parafuso de fixagéo!

» Antes de cada utilizagio, verifique a data de recalibragio/manutencéo na etiqueta de manutengio da pega
da chave dinamométrica.

» Ao apertar ou desapertar os parafusos de fixacéo, certifique-se de que a extremidade de trabalho da haste
da pega da chave dinamométrica de 10 N-m esta totalmente posicionada na cavidade dos parafusos de
fixagdo.

» Aplique o binario lentamente e sem movimentos repentinos até o acionamento da pega da chave dinamo-
métrica ser acionado de forma audivel.

» Utilize uma chave de fenda rigida para desapertar a unido roscada.

/\ ATENCAO

Expansio da cabega do implante causada pelo aperto dos parafusos de fixagdo sem a aplicagdo de binario de
resisténcial

» Utilize sempre o binario de resisténcia quando apertar o parafuso de fixagao.

» Se a cabeca do parafuso se soltar durante a revisdo dos parafusos maiores (parafuso poliaxial, parafuso poliaxial
fenestrado, parafuso uniplanar, parafuso de angulo favorecido 7,5 mm ou maior), remova o componente rema-
nescente do parafuso com a chave dos parafusos de fixacao.

7.2.2  Insercdo dos conectores barra-a-barra/conectores cruzados Ennovate Spinal System

Siga os passos abaixo para implantar os conectores barra-a-barra/conectores cruzados Ennovate Spinal

System:

» Utilizando o suporte do conector cruzado dedicado ou o insersor de conector barra-a-barra, coloque os conec-
tores barra-a-barra/conectores cruzados na barra, no sitio calculado pelo cirurgido.

/\ CUIDADO

0 conector barra-a-barra/conector cruzado € inutilizével se os parafusos de fixagdo forem removidos ou esti-
verem em falta!

» Nio desaparafuse os parafusos de fixagdo do conector barra-a-barra/conector cruzado.
» Nio troque os parafusos de fixagio com outros componentes do conector barra-a-barra/conector cruzado.
» Utilize apenas conectores barra-a-barra/conectores cruzados se existirem todos os parafusos de fixagéo.



» Antes de apertar os parafusos de fixagdo, certifique-se de que o conector barra-a-barra/conector cruzado esta
posicionado corretamente.

A\ ATENCAO

Fixacéo inadequada devido a posigdo incorreta de barra!

» Posicione o conector barra-a-barra/conector cruzado sempre de forma que a barra esteja completamente
inserida no conector barra-a-barra/conector cruzado.

» Posicione os conectores sempre de forma que a extremidade do hexagono e a ponta da barra se situem no
exterior da 4rea de aperto do conector barra-a-barra/conector cruzado.

» Utilize sempre a haste da chave dinamométrica de 5 N'm dedicada em combinagéo com o binario de resisténcia
dedicado, para apertar e desapertar o parafuso de fixagéo.

A\ ATENCAO

Risco de ferimento se o conector barra-a-barra estiver posicionado incorretamente!

» Siga sempre a sequéncia correta dos passos quando apertar o parafuso de fixagéo.
Verifique o posicionamento correto.

>

» Aperte os parafusos de fixacao sempre com a pega da chave dinamométrica de 5 N-m dedicada.

» Com os conectores barra-a-barra abertos, utilize a haste da chave dinamométrica de 5 N'm dedicada para come-
car por apertar o parafuso de fixacdo com a marcacédo 1 e, em seguida, apertar o parafuso de fixacdo com a mar-
cacao 2.

A\ ATENGCAO

Danos no implante devido a aperto excessivo do parafuso de fixagdo ou fixagdo insuficiente devido a aperto

insuficiente do parafuso de fixagéo!

» Antes de cada utilizagdo, verifique a data de recalibragio/manutencéo na etiqueta de manutengio da pega
da chave dinamométrica.

» Ao apertar ou desapertar os parafusos de fixacéo, certifique-se de que a extremidade de trabalho da haste
da pega da chave dinamométrica de 5 N-m esta totalmente posicionada na cavidade dos parafusos de fixa-
céo.

» Aplique o binario lentamente e sem movimentos repentinos até o acionamento da pega da chave dinamo-

métrica ser acionado de forma audivel.

Aperte os parafusos de fixagdo com a pega da chave dinamométrica de 5 N-m.

Posicione o conector barra-a-barra/cruzado corretamente.

Certifique-se de que as barras estdo completamente inseridas no conector barra-a-barra/cruzado.

Certifique-se de que nio ficam tecidos moles presos no conector barra-a-barra/cruzado.

Utilize uma chave de fenda rigida para desapertar a unido roscada.

Ao apertar ou desapertar, sujeite os parafusos de fixagdo apenas a pressao axial. Evite exercer forcas laterais ao
apertar ou desapertar os parafusos de fixagdo.

7.2.3 Ennovate Spinal System a fixar os parafusos fenestrados com cimento dsseo

Para aumentar a estabilidade de ancoragem, o parafuso fenestrado Ennovate pode ser fixado com cimento ésseo. E
necessario observar os seguintes aspetos durante a cimentagéo:

Nota

Ndo inicie a cimentagdo até todos os parafusos terem sido alinhados e as barras terem sido adaptadas; todavia, a
cimentagdo deve ser concluida antes de se bloquear o parafuso fenestrado Ennovate!

A\ ATENGCAO

Danos no implante causados pela aplicagdo de forgas de corte excessivas com a canula de injegéo!
» Nao sujeitar a canula de injecdo a cargas transversais.

» Nao dobrar a cénula de injegéo.

Nota

Assim que o parafuso fenestrado Ennovate seja cimentado deixa de ser possivel modificar a posicdo do implante, uti-
lizar a alavanca de redugdo ou fazer corre¢des!

Nota

Depois de o parafuso fenestrado Ennovate ter sido cimentado, a explantagdo do parafuso pode ser dificil, especial-
mente em casos de osteopenia.

» Verifique a textura e a viscosidade do cimento dsseo, antes de posicionar o aplicador na canula de injecéo.
Observe as instrucdes fornecidas pelo fabricante do cimento dsseo!
» Cimente apenas o parafuso fenestrado Ennovate com um cimento adequado para reforco de parafusos.

A\ ATENGCAO

Risco de ferimentos devido a fuga de cimento!

» Aplique sempre técnicas de imagiologia para fins de controlo durante a preparagéo e o posicionamento dos
implantes.

» Certifique-se de que as ranhuras do parafuso fenestrado Ennovate sdo totalmente posicionadas no osso.

» Tenha cuidado para nao perfurar a cortical pedicular.

» Nio penetre a cortical oposta e certifique-se de que a cortical oposta ndo apresenta danos.

» Nao insira nem cimente o parafuso fenestrado Ennovate no corpo vertebral fraturado ou parcialmente res-

secado. Proceda ao controlo CT pré-operatdrio de secgio fina.

Ennovate Insira e aparafuse a canula de inje¢do na cabeca do parafuso sem exercer uma forga significativa.

Certifique-se de que os eixos do parafuso pedicular e a cénula de injecdo estdo alinhados entre si.

» A aplicacdo do cimento tem de ser sempre acompanhada por exames de imagiologia por raios X de alta
qualidade. Nao use mais do que 2 ml de cimento para cada parafuso pedicular.
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A\ ATENCAO
Risco de ferimento devido a incompatibilidade de material!
» Use apenas sistemas de aplicagdo que tenham sido aprovados para a utilizagdo com cimento 6sseo.

A\ ATENGAO

Contaminagdo da rosca de bloqueio/fixagdo insuficiente ao remover o sistema de aplicagio devido a uma vis-
cosidade incorreta do cimento!

» Certifique-se de que o cimento tem a viscosidade correta.

A\ ATENCAO

Contaminagdo de ferida devido a uma cura insuficiente do cimento! Risco de aderéncia a rosca do parafuso

de fixagdo, resultando na instabilidade do sistema!

» Observe o tempo de cura correto.

» Para monitorizar a textura do cimento, prepare um volume de cimento de referéncia em conjunto com o
cimento a ser aplicado.

» Certifique-se de que o sistema de implante ndo € exposto a qualquer carga antes do cimento ter atingido
a sua resisténcia final.

» Aguarde até que o cimento cure completamente antes de remover a canula de injegéo.
E possivel consultar mais informagdo sobre os sistemas de implantes Aesculap a qualquer altura junto da
B. Braun/Aesculap ou do agente B. Braun/Aesculap competente.

8.  Aviso de seguranca
8.1  Utilizadores

A formagéo clinica, bem como a proficiéncia tedrica e pratica de todas as técnicas operatérias necessarias, incluindo
a utilizagdo deste produto, sdo pré-requisitos para a utilizagdo de sucesso deste produto.

A Aesculap néo € responsavel por complicacdes causadas por:

B Indicagdo ou selegdo incorreta do implante

m Combinacgdo incorreta de componentes do implante, em particular em combinagdo com componentes de outros
fabricantes

B Técnica cirdrgica incorreta

W Transgressao das limitages do método de tratamento ou inobservéancia de precaugdes médicas essenciais

0 utilizador tem o dever de consultar o fabricante se a situagdo pré-operatdria relativamente a utilizagdo dos

implantes for ambigua:

m Osimplantes que tenham sido utilizados previamente néo podem ser reutilizados.

M Ao modelar a barra, o cirurgido deve evitar raspar ou arranhar o produto, e dobra-lo para tras e para a frente.
Dobrar os parafusos reduz significativamente a sua vida Gtil e pode causar uma falha prematura do implante.

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

B Na fase pés-operatoria, a informacéo individual do doente, bem como da mobilidade moderada e do treino mus-
cular é de particular importancia.

8.2  Produto

Os seguintes avisos, precaugdes e efeitos secundarios tém de ser compreendidos pelo cirurgido e ser explicados ao

doente:

W Implantes danificados ou que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

B Implantes aos quais tenham aderido particulas estranhas ndo podem ser utilizados.

B Nao combine componentes de implante em aco inoxidavel com componentes de implante em titanio, uma vez
que isto acelera o processo de corrosdo no ago inoxidavel, o que pode resultar na falha do implante como resul-
tado de fadiga do material.

W Os componentes dos implantes foram testados e aprovados com os componentes Aesculap. Se forem utilizadas
outras combinacées, a responsabilidade é do cirurgido.

W Uma regeneracdo tecidual retardada pode resultar na rutura do implante, devido a fadiga do metal.

® Os componentes do implante ainda podem dobrar, partir ou soltar-se apesar do endurecimento dsseo.

W Observe as instrugdes de utilizagdo dos componentes e instrumentos individuais dos implantes Aesculap, e o
manual de operagéo valido.

/\ cuIDADO

Risco de rutura de componente de i
fabricantes!

» Utilize apenas componentes de implante Aesculap do Ennovate System.

devido a c 40 com comy tes de i de outros

/\ ATENCAO
Risco de rutura de parafuso causado pelos parafusos pediculares utilizados para espondilolistese!
» Suporte a medida de estabilizagdo com uma fuséo intercorporal (ALIF, PLIF ou TLIF).

/\ ATENCAO

Risco de revisdo mais complicada!

» Quando usar cimento 0sseo, use apenas os parafusos fenestrados que se destinam a essa finalidade.

» Existe um risco maior de uma revisdo mais complicada se forem usados parafusos pediculares fenestrados
com um didmetro superior a 8.5 mm.

/\ ATENCAO

Risco de desprendi de comy te de implante devido a sobrecarga dos parafusos pediculares!

» Ao usar a fungio de polylocking em parafusos poliaxiais, parafusos pol is fenestrados, parafusos uni-
planares e parafusos de angulo favorecido nao proceda ao polylocking num parafuso pedicular isolado mais
do que trés vezes.

W Danos nas estruturas do implante que suportam cargas podem resultar no desprendimento de componentes, na
deslocagdo, na migracao e em outras complicagdes graves.

B Antes da implantacéo, verifique se os implantes utilizados sdo adequados para a anatomia do doente.

W Para assegurar uma aplicacdo bem-sucedida, o cirurgido tem de receber formacéo especifica do produto antes
da primeira utilizagéo.

B Em caso de duvidas relativamente a indicacao ou ao produto, é possivel consultar mais informacao a qualquer
altura junto da B. Braun/Aesculap ou do agente B. Braun/Aesculap competente.

8.3  Seguranca IRM

/\ ATENCAO

0 implante nao foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes de RM. Nao foi testado
quanto a aquecimento, movimentos ou artefactos de imagem em exames com RM. Exames com recurso a RM
num doente com este implante podem provocar ferimentos no mesmo.

8.4 Informacéo sobre a durabilidade e reutilizabilidade

8.4.1 Esterilidade

Componentes estéreis do implante

m Os componentes de implante com numeros de artigo que terminem em TS (por ex. SY510TS) estdo embalados
individualmente em embalagem protetora etiquetada.

M Os componentes de implante com nimeros de artigo que terminem em TS foram esterilizados por irradiagao.

» Armazene os componentes de implante com nimeros de artigo que terminem em TS na sua embalagem original.
N&o os remova das suas embalagens protetoras originais até momentos antes da sua implantagéo.

» Antes da sua utilizagdo, verifique a data de validade do produto e certifique-se da integridade da embalagem
estéril.

» Nao utilize componentes de implante que estejam fora da data de validade ou que apresentem danos na emba-
lagem.

/\ ATENCAO

Danos em implantes com nimeros de artigo que terminem em TS causados por reprocessamento e reesterili-
zagdo!

» Nio reprocesse nem reesterilize implantes com numeros de artigo que terminem em TS.

Componentes nio estéreis do implante

W Os componentes de implante com nimeros de artigo que terminem em T (por ex. SY510T) sdo fornecidos em
estado néo estéril.

B Os componentes de implante com niimeros de artigo que terminem em T estdo embalados individualmente.

m Osimplantes fornecidos em estado nao estéril sdo fornecidos limpos.

» Siga o procedimento de esterilizagdo recomendado na ISO 8828 para hospitais, para todos os componentes.

» Armazene os componentes de implante com niimeros de artigo que terminem em T na sua embalagem original.
N&o os remova das suas embalagens protetoras originais até momentos antes do reprocessamento.

» Utilize equipamento de armazenamento adequado para o reprocessamento, a esterilizagdo e o fornecimento
estéril.

» Utilize uma bandeja adequada para limpeza/desinfecdo, consulte TAO15247.

» Utilize o dispositivo de armazenamento do sistema para a esterilizacdo e o fornecimento estéril.

» Certifique-se de que os componentes de implante, nos seus dispositivos de armazenamento de sistemas de
implante, ndo entram em contacto uns com os outros nem com instrumentos.

» Assegurar que os componentes do implante ndo sdo de modo algum danificados.

Antes da primeira esterilizagdo e da subsequente reesterilizacdo, os componentes de implante devem ser limpos com

recurso ao seguinte procedimento de reprocessamento validado:

Nota

Cumpra os requlamentos estatutdrios nacionais, as normas e diretivas nacionais e internacionais, e as instrugdes de

higiene locais e do estabelecimento clinico relativamente ao reprocessamento.

Nota

Para os doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (CJD), suspeita de CJD ou possiveis variantes de CJD, observe os

regulamentos relevantes nacionais relativamente ao reprocessamento de produtos.

Nota

E de salientar que o reprocessamento bem-sucedido deste dispositivo médico pode apenas ser garantido se for sequida
a validagdo prévia do método de reprocessamento. O cirurgido/técnico de reprocessamento é responsdvel por este
aspeto.

Foi utilizado o quimico recomendado para a validagéo.



Nota

Para obter as informagées mais recentes sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais ver também a
extranet Aesculap em https://extranet.bbraun.com
0 procedimento de esterilizagdo a vapor validado foi realizado no sistema de recipientes estéreis Aesculap.

9. Método de reprocessamento validado
A\ ATENCAO

Contaminagéo intraoperatoria com sangue, secregdes e outros fluidos podem fazer com que o componente
afetado seja inadequado para reesterilizagéo!

» Manuseie os implantes apenas com luvas novas.

» Mantenha os dispositivos de armazenamento de sistemas de implante cobertos ou fechados.

» Processe os dispositivos de armazenamento de sistemas de implante em separado das bandejas de instru-

mentos.
» Implantes limpos nio podem ser processados em conjunto com implantes contaminados.
» Processe os p tes de impl individual e separad. te se ndo estiverem disponiveis dispositivos

de armazenamento de sistemas de implante, assegurando que os componentes de implante nio sofrem
danos durante o processo.
» Nao reutilize implantes contaminados durante cirurgias!

/\ ATENGAO
Uma contaminagcéo direta ou indireta pode fazer com que os implantes sejam inadequados para reesterilizagao!
» Nao reprocesse implantes que tenham sido contaminados direta ou indiretamente com sangue.

9.1 Limpeza/desinfecdo manual
9.1.1 Limpeza manual com ultrassons e desinfecdo por imersao

Limpeza por ultrassons  TA (fria) Concentrado, isento de alde-

idos, isento de fenol, pH ~ 9*

1] Enxaguamento inter- TA (fria) 1 - A-P -
calar
1] Desinfecdo TA (fria) 15 2 A-P Concentrado, isento de alde-
idos, isento de fenol, pH ~ 9*
\" Enxaguamento final TA (fria) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua totalmente agua dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo,
qualidade de dgua potavel)
RT: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed

Fase |

» Limpe o produto num banho de limpeza por ultrassons (frequéncia 35 kHz) durante 5 minutos. Certifique-se de
que todas as superficies acessiveis estao submergidas e que sdo evitadas sombras acusticas.

» Nao use escovas nem outros abrasivos que possam danificam a superficie do produto.

Fase Il

» Enxague todas as superficies acessiveis com agua corrente.

» Drene meticulosamente qualquer dgua remanescente.

Fase lll

» Submerja o instrumento totalmente na solugdo de desinfecao.

Fase IV

» Enxague todas as superficies acessiveis com dgua corrente.

» Drene meticulosamente qualquer d4gua remanescente.

Fase V

» Seque o produto na fase de secagem com equipamento adequado (por ex. pano, ar comprimido).

Para os componentes de implante com niimeros de artigo que terminem em T, que foram reesterilizados, tenha em

conta o sequinte:

9.2  Limpeza/desinfecdo mecanica com pré-limpeza manual

Nota

A mdquina de limpeza e desinfecéo tem de possuir uma eficdcia testada e aprovada (por exemplo, aprovagdo FDA ou
marca CE conforme a DIN EN isso 15883).

Nota

A mdquina de limpeza e desinfecdo utilizada para o processamento tem de ser inspecionada e sujeita a trabalhos de
manutengdo em intervalos regulares.

9.2.1 Pré-limpeza manual com ultrassons

Limpeza com ultras- 2 A-P Concentrado, isento de aldei-
sons (frla] dos, isento de fenol, pH ~ 9*
] Enxaguamento TA 1 - A-P -
(fria)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed

Fase |

» Limpe o produto num banho de limpeza por ultrassons (frequéncia 35 kHz) durante 5 minutos. Certifique-se de
que todas as superficies acessiveis estao submergidas e que sdo evitadas sombras acusticas.

» Nio use escovas nem outros abrasivos que possam danificam a superficie do produto.

Fase Il
» Enxague/irrigue meticulosamente o instrumento (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

9.2.2 Limpeza alcalina mecanica e desinfe¢do térmica
Tipo de maquina: maquina de limpeza/desinfecdo de cdmara Unica sem ultrassons

Enxaguamento prévio  <25/77

I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anionicos
W solucéo de trabalho 0,5 %

- pH~11"
i Enxaguamento inter-  >10/50 1 A-CD -
calar
v Desinfegdo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - De acordo com o programa da maquina
de limpeza e desinfecdo

A-P: Agua potavel
A-CD: Agua totalmente agua dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo,

qualidade de dgua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apds uma limpeza/desinfecgio automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.

9.3  Inspegdo, manutencdo e controlos
» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Inspecione o produto apés cada ciclo de limpeza e desinfecéo, para garantir que esta: limpo, funcional e sem
danos.

v

Separe de imediato produtos que apresentem danos ou que no estejam a funcionar.

Coloque o produto no seu suporte ou numa bandeja adequada.

Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagao do produto durante o armazenamento.

vy

9.4  Método e parametros de esterilizagdo
» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizagdo a vapor através de processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor de acordo com a DIN EN 285 e validado de acordo com a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo com recurso a processo de vacuo fracionado a 134 °C/tempo de atuagdo 5 min
» Ao esterilizar varios instrumentos em simultaneo num esterilizador a vapor, certifique-se de que nao é excedida
a capacidade de carga maxima do esterilizador a vapor, especificada pelo fabricante.

10. Propriedades do produto

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

W ISOTAN® liga de titanio forjada Ti6AI4V conforme ISO 5832-3

M ISODUR® liga de cromo-cobalto forjada CoCrMo conforme 1SO 5832-12

Os implantes de titanio séo 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® s&o marcas comerciais da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

11. Avisos

Os avisos contidos neste documento que destacam os riscos para o doente, utilizador efou produto so apresentados
da seguinte forma:

/\ATENGAO

Perigo de morte ou ferimento grave.

A\ cuipApo
Perigo de ferimento menor ou danos no produto.

12. Eliminagao
» Cumpra os regulamentos nacionais quando eliminar ou reciclar o produto, os seus componentes e a sua emba-
lagem.
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Aesculap® Ennovate”
spinale implantaten

1.  Algemeen advies

Dit document beschrijft de algemene voorwaarden voor het gebruik van het genoemde product. Zie de bedienings-
handleiding voor procedurele instructies. Als u bijkomende componenten gebruikt, raadpleeg dan ook de bijbeho-
rende gebruiksinstructies.

2.  Gebruiksdoel

De Ennovate Spinal System implantaten worden gebruikt voor dorsale monosegmentale en multisegmentale stabi-
lisatie van de lumbale, thoracale en sacrale wervelkolom.

Voor de implantatie van deze componenten moeten speciale instrumenten worden gebruikt, evenals voor de distrac-
tie, compressie en reductie van de lumbale, thoracale en sacrale wervelkolom.

3. Indicaties

Gebruik voor ernstige aandoeningen van de wervelkolom die niet met conservatieve behandelingen kunnen worden
behandeld:

W Breuken

B Pseudoartrose of vertraagde genezing
m Dislocatie

W Degeneratieve instabiliteit

B Post-discectomie syndroom

W Spondylolisthesis

W Kyfose

W Lordose

M Scoliose

W Stenose

W Posttraumatische instabiliteit

m Tumors

W Osteoporose (met gelijktijdig gebruik van botcement en gefenestreerde schroeven)

4.  Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken in aanwezigheid van:

W Ernstige schade aan de botstructuren van de wervelkolom die de stabiele implantatie van de implantaatcompo-
nenten kan verhinderen; bijvoorbeeld osteopenie, ernstige osteoporose, de ziekte van Paget, bottumoren enz.

B Metabolische of degeneratieve metabolische botaandoeningen die de stabiele verankering van het implantaat-
systeem in gevaar kunnen brengen

m Vermoedelijke allergie of gevoeligheid voor de implantaatmaterialen

W Acute of chronische vertebrale infecties van lokale of systemische aard

W Slechte naleving van de patiént of beperkte mogelijkheid om medische instructies op te volgen, met name in de
postoperatieve fase, met inbegrip van de beperkingen op het bewegingsgebied in termen van lichamelijke oefe-
ning en beroepsactiviteiten

M Gevallen die niet vermeld staan onder indicaties

5. Relatieve contra-indicaties

In de volgende omstandigheden kan het gebruik van het implantaatsysteem een verhoogd klinisch risico vertegen-

woordigen en vereist daarom nauwkeurige, individuele beoordeling door de chirurg:

W Medische of chirurgische aandoeningen die het succes of de implantatie negatief kunnen beinvloeden, inclusief
wondgenezingsstoornissen

B Aandoeningen die de wervelkolom en de implantaten aan overmatige druk kunnen blootstellen; bijvoorbeeld
zwangerschap, obesitas, neuromusculaire ziektes of aandoeningen

W Algemeen slechte conditie van de patiént; bijvoorbeeld drugs- of alcoholverslaving

6. Bijwerkingen en interacties
De algemene chirurgische risico's worden verondersteld bekend te zijn en worden daarom niet beschreven in deze
gebruikershandleiding.
Potentiéle risico's en klinische gevolgen in verband met het gebruik van het implantaatsysteem omvatten maar niet
beperkt zijn tot:
W Falen van het implantaat als gevolg van overmatige belasting:

- Scheeftrekken of buigen

- Losgaan
- Breken
W Slechte stabilisatie, waardoor een daaropvolgende revisieoperatie nodig is of een operatie om het implantaatsy-
steem te verwijderen
W Mislukt of vertraagd samengaan
B Infectie
M Gebroken wervellichaam of delen
B Letsel van aangrenzend structuren, in het bijzonder:
- Zenuwwortels
- Ruggengraat
- Bloedvaten
- Organen
m Wijzigingen in de fysiologische kromming van de wervelkolom
B Neurologische stoornissen, inclusief aantasting van het maagdarmkanaal, urologisch en/of het voortplantings-
systeem
M Pijn of onpasselijkheid
B Slijmbeursontsteking
® Verminderde botdichtheid door vermijding van belasting
W Botatrofie/-breuk boven of onder het behandelde gedeelte van de ruggengraat
W Beperkt fysieke vermogen
B Persistentie van symptomen die moesten worden behandeld door de implantatie
W Parese
m Daaropvolgende operatie om het implantaatsysteem te verwijderen
B Allergie voor metaal/lichaamsvreemde stoffen of hypergevoeligheid
W Durale scheuren
W Hersenvliesontsteking

7.  Toepassing

7.1  Documentatie

De opererende chirurg stelt een operatieplan en documentatie op met betrekking tot:

m De selectie en dimensionering van de implantaatcomponenten (inclusief artikel-, partij- en, indien van toepas-
sing, serienummers)

B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

B Locatie van de intra-operatieve herkenningspunten

7.1.1 Patiéntinformatie

De chirurgische procedure en volgende informatie is uitgelegd aan de patiént en de toestemming van de patiént is

vastgelegd:

B De patiént moet worden geinformeerd over mogelijke bijwerkingen en interacties van het product met het
lichaam, en over relevante gedragsregels.

W De risico's van het niet naleven van deze regels moeten aan de patiént worden uitgelegd.

B De patiént moet worden geinformeerd en voorgelicht over de aspecten en gevolgen die worden beschreven in
het onderdeel "Bijwerkingen en interacties”, en over het gedrag dat daarmee gepaard gaat.

® De patiént moet regelmatig op nacontrole komen bij zijn arts.

W Aesculap is niet aansprakelijk voor schade in verband met het niet opvolgen van de instructies van de arts door
de patiént.

B De patiént moet worden geinformeerd over het feit dat roken een verhoogd risico op pseudoartrose en diffuse
schijf-degeneratie met zich meebrengt. De progressieve degeneratie van aangrenzende segmenten als gevolg van
roken zou kunnen leiden tot een latere klinische mislukking.

B De patiént moet worden geinformeerd over het feit dat overgewicht zo'n grote druk op het implantaat legt dat
het vooruitzicht op falen waarschijnlijk wordt.

W De patiént moet erover worden geinformeerd dat zware lichamelijke activiteit in de vorm van zwaar tillen, over-
matige spierspanning, overdreven verdraaiing, herhaaldelijk buigen en bukken of rennen moet worden vermeden
totdat de botten volledig zijn genezen.

B De patiént moet worden geinstrueerd om de druk van het implantaat na de operatie af te houden om te voorko-
men dat er klinische problemen ontstaan die verband houden met het falen van het implantaat.

7.2  Implantatie

7.2.1 Het inbrengen van schroeven, haken en stangen van het Ennovate Spinal System

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de vereiste informatie over de implantatie van het implantaatsysteem. Let in

het bijzonder op het volgende:

B Alle benodigde implantaatcomponenten moeten al bij de hand zijn.

® Alle implantatie-instrumenten, inclusief de speciale Aesculap implantaatsysteeminstrumenten, moeten com-
pleet en in werkende staat zijn.

/\ WAARSCHUWING

Risico op letsel voor de patiént als de pedikelschroef wordt beschadigd terwijl deze uit de verpakking wordt

gehaald!

» Bij het aansluiten van de pedikelschroef op de schroevendraaier SZ262R nooit tegen de verpakking schu-
ren.

/\ WAARSCHUWING

Onjuiste toepassing kan trauma aan het ruggengraat en zenuwwortels veroorzaken!

Ernstige of dodelijke bloeding als gevolg van vasculair letsel!

» Instrumenten en implantaten (bijv. pedikelschroeven, haken) onder réntgencontrole of met behulp van een
navigatiesysteem uitlijnen en inbrengen.

» Zorg ervoor dat u de anterieure en laterale cortex niet doorbreekt bij het vastschroeven.

» Zorg ervoor dat de grote vaten niet worden uitgehold, doorboord tijdens de implantatie of beschadigd als
gevolg van implantaatbreuk of migratie na de implantatie.

» Zorg ervoor dat er geen pulserende erosie van de vaten optreedt als gevolg van het dicht bij elkaar plaatsen

van de implantaten.

Zorg ervoor dat de haken stevig op het lichaam staan.

v

v

Laat alleen axiale belasting op de schroeven toe tijdens het inbrengen van de schroeven. Vermijd inductie van

laterale krachten tijdens het inbrengen van de schroeven.

» Buig geen metalen implantaten, behalve de stangen van de Ennovate Spinal Systems.

Buig de stangen niet terug of buig ze niet te veel.

» Gebruik alleen de buiginstrumenten van de Ennovate Spinal System-instrumentenset voor het buigen van de
stangen.

» Gebruik alleen de snij-instrumenten van de Ennovate Spinal System-instrumentenset om de stangen te scheiden.

» Scheid de stangen niet op locaties die te veel gebogen zijn voor de snij-instrumenten.

» Maak geen krassen of groeven op de metalen implantaten.

v

/A WAARSCHUWING

Onvoldoende fixatie door verkeerde stangstand!

» Plaats de stangen met zeshoek en punt altijd zo dat de zeshoek of punt zich buiten de kop van het implan-
taat bevindt.

Pas de kromming van de stang aan de anatomische situatie aan.

Buig de stang niet in de buurt van de schroefkop.

Zorg ervoor en controleer of de schroefkop haaks op de stang staat.

Zorg ervoor en controleer of de stang stevig in de groefbasis zit.

Gebruik voor het plaatsen van de stelschroef altijd de speciale stelschroevendraaier.

Voor het aandraaien en losdraaien van de instelschroef moet altijd de speciale schroevendraaier en contra-
momentsleutel worden gebruikt.

» Draai de stelschroeven altijd vast, en doe dit met de speciale momentsleutel-handgreep.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel door verkeerde plaatsing van de stelschroef!

» Plaats de stelschroef correct.

» Zorg ervoor dat de stangen op de juiste manier op de bodem van de groef worden geplaatst.

» Draai de stelschroef met behulp van de momentsleutel-handgreep vast totdat de ontgrendeling van de
momentsleutel-handgreep hoorbaar wordt geactiveerd.

YY YVYVYY

/\ WAARSCHUWING

Beschadiging van het implantaat door te strak aandraaien van de stelschroef of onvoldoende fixatie door niet

vast genoeg draaien van de stelschroef!

» Controleer de herkalibratie-/onderh.
voorafgaand aan elk gebruik.

» Let er bij het aandraaien of losdraaien van de stelschroeven op dat het werkeinde van de as van de
momentsleutel-handgreep 10 N-m volledig binnen de holte van de stelschroeven ligt.

» Pas het draaimoment langzaam en zonder plotselinge beweging toe, totdat de ontgrendeling van de
momentsleutel-handgreep hoorbaar wordt geactiveerd.

» Gebruik een vaste schroevendraaier om de schroefverbinding los te maken.

um op het onderh | van de momentsleutel-handgreep

/\ WAARSCHUWING

Uitzetting van de implantaatkop door het aandraaien van de stelschroef zonder toepassing van de contra-
momentsleutel!

» Gebruik altijd de contra-momentsleutel bij het aandraaien van de stelschroef.

» Als de schroefkop tijdens de revisie van de grotere schroeven (polyaxiale schroef, polyaxiale gefenestreerde
schroef, uniplanaire schroef, voorkeurshoekschroef 7,5 mm of groter) loskomt, verwijder dan het resterende
schroefonderdeel met de stelschroevendraaier.

7.2.2  Plaatsen van de Ennovate Spinal System stang-naar-stang-connectoren/dwars-con-
nectoren

Volg de onderstaande stappen om de Ennovate Spinal System stang/stang-connectoren/dwars-connectoren te

implanteren:

» Plaats met behulp van de speciale dwars-connectorhouder of de stang/stang-connector plaatser de stang/stang-
connectoren/dwars-connectoren op de stang op de plaats die door de chirurg is berekend.



/\VOORZICHTIG

Stang-naar-stang-connector/dwars-connector is onbruikbaar als de stelschroeven worden verwijderd of niet
aanwezig zijn!

» Schroef de stelschroeven van de stang-naar-stang-connector/dwars-connector niet los.

» Verwissel geen stelschroeven met andere componenten van de stang-naar-stang-connector/ dwars-con-
nector.

» Gebruik alleen stang-tot-stang-connectoren/dwars-connectoren als alle stelschroeven aanwezig zijn.

» Voordat u de stelschroeven vastdraait, moet u zich ervan vergewissen dat de stang-naar-stang-connector/
dwars-connector correct is gepositioneerd.

A\ WAARSCHUWING

Onvoldoende fixatie door verkeerde stangstand!

» Plaats de stang-naar-stang-connector/dwars-connector altijd zo dat de stang volledig in de stang-naar-
stang-connector/dwars-connector wordt gestoken.

» Plaats de stangen altijd zo dat het uiteinde van de zeshoek en de punt van de stang zich buiten het klem-
bereik van de stang-naar-stang-connector/dwars-connector bevinden.

» Gebruik altijd de speciale momentsleutelas 5 N'm in combinatie met de speciale contra-momentsleutel om de
stelschroef aan te draaien en los te draaien.

/N WAARSCHUWING

Risico op letsel bij een verkeerde plaatsing van de stang-naar-stang-connector!

» Volg altijd de juiste volgorde van stappen bij het aandraaien van de stelschroef.
Controleer de juiste positionering.

>

» Draai de stelschroeven altijd vast met de speciale momentsleutel-handgreep 5 N'm.

» Gebruik de speciale momentsleutel-handgreep 5 N'm om de stelschroef met markering 1 en vervolgens de stel-
schroef met markering 2 vast te draaien, terwijl de stang-naar stang-connectoren open staan.

/N\ WAARSCHUWING

Beschadiging van het implantaat door te strak aandraaien van de stelschroef of onvoldoende fixatie door niet

vast genoeg draaien van de stelschroef!

» Controleer de herkalibratie-/onderh.
voorafgaand aan elk gebruik.

» Let er bij het aandraaien of losdraaien van de stelschroeven op dat het werkeinde van de as van de
momentsleutel-handgreep 5 N-m volledig binnen de holte van de stelschroeven ligt.

» Pas het draaimoment langzaam en zonder plotselinge beweging toe, totdat de ontgrendeling van de

momentsleutel-handgreep hoorbaar wordt geactiveerd.

Draai de stelschroeven vast met de momentsleutel-handgreep 5 N-m.

Positioneer de stang-naar-stang/dwars-connector op de juiste manier.

Zorg ervoor dat de stangen volledig in de stang-naar-stang/dwars-connector worden gebracht.

Zorg ervoor dat er geen zacht weefsel vastegeklemd wordt in de stang-naar-stang/dwars-connector.

Gebruik een vaste schroevendraaier om de schroefverbinding los te maken.

um op het ondert | van de momentsleutel-handgreep

Bij het aandraaien of losdraaien mogen de stelschroeven alleen onderhevig zijn aan axiale druk. Vermijd het uit-
oefenen van laterale krachten bij het aandraaien of losdraaien van de stelschroeven.

7.2.3 Het bevestigen van de gefenestreerde Ennovate Spinal System schroeven met botce-
ment

Om de verankeringsstabiliteit te verhogen, kan de gefenestreerde Ennovate schroef met botcement worden vastge-

zet. Bij het cementeren moet het volgende in acht worden genomen:

Opmerking
Begin niet met cementeren voordat alle schroeven zijn uitgelijnd en de stangen zijn aangepast; het cementeren moet
echter worden voltooid voordat de gefenestreerde Ennovate schroef wordt vastgezet!

/A WAARSCHUWING

Implantaatschade door de toepassing van te grote schuifkrachten met de injectiecanule!
» Stel de injectiecanule niet bloot aan dwarskrachten.

» Buig de injectiecanule niet.

Opmerking
Als de gefenestreerde Ennovate schroef eenmaal is gecementeerd, is het niet meer mogelijk om de positie van het
implantaat te veranderen, de reductiehendel te gebruiken of correcties aan te brengen!

Opmerking
Nadat de gefenestreerde Ennovate schroef is gecementeerd, kan het explanteren van de schroef moeilijk zijn, vooral
bij osteopenie.

» Controleer het botcement op de juiste textuur en viscositeit voordat u de applicator op de injectiecanule plaatst.
Neem de instructies van de fabrikant van het botcement in acht!

» Breng alleen cement aan op de gefenestreerde Ennovate schroef dat geschikt is voor schroefvergroting.

/N\ WAARSCHUWING
Risico op letsel door cementlekkage!

» Pas altijd beeldvormingstechnieken toe voor controle tijdens de voorbereiding en plaatsing van de implan-
taten.

» Zorg ervoor dat de gaten van de gefenestreerde Ennovate schroef volledig in het bot zijn gepositioneerd.

» Zorg ervoor dat u de pediculaire cortex niet doorboort.

» Ga niet door de tegenoverliggende cortex heen en zorg ervoor dat de tegenoverliggende cortex onbescha-
digd is.

» Plaats of cementeer de gefenestreerde Ennovate schroef niet in het gebroken of gedeeltelijk gereseceerde
wervellichaam. Voer een preoperatieve CT-controle uit op dunne secties.

» Plaats en Ennovate schroef de injectiecanule in de schroefkop zonder noemenswaardige kracht uit te oefe-
nen. Zorg ervoor dat de assen van de pedikelschroef en de injectiecanule op elkaar zijn uitgelijnd.

» De cementtoepassing moet altijd vergezeld gaan van een hoogwaardige, beeldproducerende rontgenscree-
ning. Gebruik niet meer dan 2 ml cement per pedikelschroef.

/N\ WAARSCHUWING
Letselgevaar door materi€éle incompatibiliteit!
» Gebruik alleen toepassingssystemen die zijn goedgekeurd voor gebruik met botcement.

/N\ WAARSCHUWING

Verontreiniging van de borgingsschroefdraad/onvoldoende fixatie bij het verwijderen van het applicatiesy-
steem door verkeerde viscositeit van het cement!

» Zorg ervoor dat het cement de juiste viscositeit heeft.

/N\ WAARSCHUWING

Wondvervuiling door onvoldoende uitharding van cement! Risico op hechting van schroefdraad met instabili-

teit van het systeem tot gevolg!

» Neem de juiste uithardingstijd in acht.

» Bereid, voor de controle van de cementtextuur, een referentiehoeveelheid cement voor samen met het aan
te brengen cement.

» Zorg ervoor dat het implantaatsysteem niet wordt blootgesteld aan enige belasting voordat het cement
zijn uiteindelijke sterkte heeft bereikt.

» Wacht tot het cement volledig is uitgehard voordat u de injectiecanule verwijdert.
Meer informatie over Aesculap implantaatsystemen is op elk moment te verkrijgen bij B. Braun/Aesculap of bij het
desbetreffende B. Braun/Aesculap kantoor.

8.  Veiligheidsadvies
8.1  Gebruikers

Voorwaarde voor een succesvol gebruik van dit product is een adequate klinische opleiding en een theoretische en

praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, inclusief het gebruik van dit product.

Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties veroorzaakt door:

B Onjuist indicatie of implantaatkeuze

B Onjuiste combinatie van implantaatcomponenten, vooral de combinatie met componenten van andere fabrikan-
ten

W Onjuiste operatietechniek

B Het overschrijden van de beperkingen van de behandelingsmethode of het niet in acht nemen van essentiéle
medische voorzorgsmaatregelen

De gebruiker heeft de plicht om met de fabrikant te overleggen als de preoperatieve situatie met betrekking tot het

gebruik van de implantaten onduidelijk is:

B Implantaten die eerder zijn gebruikt mogen niet worden hergebruikt.

W Bij het vormgeven van de stang moet de chirurg vermijden dat er gegroefd of gekrast wordt en dat het product
heen en weer wordt gebogen. Het buigen van de schroeven verkort de levensduur van het implantaat aanzienlijk
en kan leiden tot voortijdig falen van het implantaat.

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

W Na de operatie is het informeren van de afzonderlijke patiént alsmede gematigde mobiliteits- en spiertraining
van het grootste belang.

8.2  Product

De volgende waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen moeten door de chirurg worden begrepen en

aan de patiént worden uitgelegd:

W Implantaten die beschadigd zijn of al een keer zijn gebruikt, mogen niet worden gebruikt.

B Implantaten waar vreemde deeltjes aan vastzitten, mogen niet worden gebruikt.

m Combineer geen roestvrijstalen implantaatcomponenten met titanium implantaatcomponenten, omdat dit het
corrosieproces in roestvrijstaal versnelt, wat kan leiden tot het falen van het implantaat als gevolg van materi-
aalmoeheid.

B De implantaatcomponenten zijn getest en goedgekeurd in combinatie met Aesculap componenten. Als andere
combinaties worden gebruikt dan ligt de verantwoordelijkheid voor een dergelijke handeling bij de opererende
chirurg.

m Uitgestelde genezing kan implantaatbreuk als gevolg van metaalmoeheid veroorzaken.

B Implantaten kunnen nog steeds gebogen, gebroken raken of losraken ondanks volledige botuitharding.

® Neem de gebruiksaanwijzing van de afzonderlijke Aesculap implantaatcomponenten en -instrumenten en de gel-
dige bedieningshandleiding in acht.

/A VOORZICHTIG

Risico op breuk van implantaatcomponenten door combinatie met implantaatcomponenten van andere fabri-
kanten!

» Gebruik alleen Aesculap implantaatcomponenten van de Ennovate System.

/\ WAARSCHUWING
Risico van schroefbreuk veroorzaakt door pedikelschroeven die voor spondylolisthesis worden gebruikt!
» Ondersteun de stabilisatiemaatregel met een intercorporele fusie (ALIF, PLIF of TLIF).

/\ WAARSCHUWING

Risico op een meer gecompliceerde revisie!

» Gebruik bij het gebruik van botcement alleen de daarvoor bestemde gefenestreerde schroeven.

» Eris een verhoogd risico op een meer gecompliceerde revisie bij gebruik van gefenestreerde pedikelschroe-
ven met een schroefdiameter van meer dan 8,5 mm.

/A WAARSCHUWING

Risico van losraken van het implantaatcomponent door overbelasting van de pedikelschroeven!

» Gebruik bij gebruik van de polylocking-mogelijkheid op polyaxiale schroeven, gefenestreerde polyaxiale
schroeven, uniplanaire schroeven en voorkeurshoekschroeven geen enkele pedikelschroef meer dan drie
keer voor polylocking.

W Schade aan de dragende structuren van het implantaat kan leiden tot het losgaan van componenten, ontwrich-
ting, verplaatsing en andere ernstige complicaties.

m Controleer voorafgaand aan de implantatie of de gebruikte implantaten geschikt zijn voor de gegeven anatomie
van de patiént.

B Om een succesvolle toepassing te garanderen, moet de opererende chirurg voor het eerste gebruik een passende
productspecifieke training volgen.

W Ingevalvan vragen met betrekking tot de aanduiding of het product is er te allen tijde nadere informatie beschik-
baar bij B. Braun/Aesculap of het desbetreffende B. Braun/Aesculap kantoor.

8.3  MRI-veiligheid

/\ WAARSCHUWING

Het implantaat werd niet op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgevingen onderzocht. Er werd niet op
verhitting, bewegingen of beeldruis bij de MR-onderzoeken getest. Een MRI-scan van een patiént met dit
implantaat kan tot verwondingen bij de patiént leiden.

8.4 Informatie over duurzaamheid en herbruikbaarheid

8.4.1 Steriliteit

Steriele implantaatcomponenten

B Implantaatcomponenten met artikelnummers die eindigen op TS (bijv. SY510TS) zijn afzonderlijk verpakt in een
geétiketteerde beschermende verpakking.

W Implantaatcomponenten met artikelnummers die eindigen op TS worden gesteriliseerd door middel van bestra-
ling.

» Bewaar implantaatcomponenten met artikelnummers die eindigen op TS in de originele verpakking. Haal ze pas
vlak voor de implantatie uit de originele en beschermende verpakking.

» Controleer, voorafgaand aan gebruik, de vervaldatum van het product en verifieer de ongeschonden toestand van
de steriele verpakking.

» Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de vervaldatum is gepasseerd of waarvan de verpakking bescha-
digd is.

/\ WAARSCHUWING

Schade aan implantaten met artikelnummers die eindigen op TS veroorzaakt door opwerking en hersterilisatie!

» Verwerk of steriliseer implantaten met artikelnummers die eindigen op TS niet opnieuw.

Niet-steriele implantaatcomponenten

B Implantaatcomponenten met artikelnummers die eindigen op T (bijv. SY510T) worden geleverd in een onsteriele
toestand.

W Implantaatcomponenten met artikelnummers die eindigen op T worden individueel verpakt.

B Implantaten die in onsteriele toestand worden geleverd, worden schoon geleverd.

» Volg de sterilisatieprocedure die wordt aanbevolen in I1SO 8828 voor ziekenhuizen voor alle componenten.

» Bewaar implantaatcomponenten met artikelnummers die eindigen op T in de originele verpakking. Haal ze pas

vlak voor de opwerking uit de originele en beschermende verpakking.

Gebruik geschikte opslagapparatuur voor opwerking, sterilisatie en steriele toevoer.

Gebruik een geschikte tray voor het reinigen/desinfecteren, zie TA015247.

Gebruik de opslagvoorziening van het systeem voor sterilisatie en steriele voorziening.

Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in de opslagvoorzieningen van het implantaatsysteem niet in contact

komen met elkaar of met instrumenten.

» Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in geen geval beschadigd worden.

vvyyy



Voorafgaand aan de eerste sterilisatie en de daaropvolgende hersterilisatie moeten de implantaatcomponenten wor-
den gereinigd met behulp van de volgende gevalideerde opwerkingsprocedure:

Opmerking
Houd u aan nationale wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen en lokale, klinische
hygiéne-instructies voor steriele opwerking.

Opmerking
Voor patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), vermoedelijke CJD of mogelijke varianten van CJD, houdt u
Zzich aan de relevante nationale voorschriften met betrekking tot de opwerking van producten.

Opmerking

Opgemerkt moet worden dat een succesvolle opwerking van dit medische hulpmiddel alleen kan worden gegarandeerd
na voorafgaande validatie van de opwerkingsmethode. De operator/opwerkingstechnicus is hiervoor verantwoorde-
lijk.

De aanbevolen chemische stof werd gebruikt voor validatie.

Opmerking

Voor actuele informatie over de opwerking en materiaalcompatibiliteit zie ook het Aesculap extranet op
https://extranet.bbraun.com

De gevalideerde stoomsterilisatieprocedure is uitgevoerd in het Aesculap steriel containersysteem.

9.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

/\ WAARSCHUWING

Intraoperatieve besmetting met bloed, secreet en andere vloeistoffen kan het aangetaste bestanddeel onge-
schikt maken voor hersterilisatie!

» Hanteer de implantaten alleen met nieuwe handschoenen.

Houd de opslagmiddelen van het implantaatsysteem afgedekt of gesloten.

Verwerk opslagmiddelen voor implantaatsystemen afzonderlijk van instrumententrays.

Schone implantaten mogen niet samen met verontreinigde implantaten worden verwerkt.

Verwerk de implantaatcomponenten individueel en afzonderlijk als er geen opslagmiddelen voor het
implantaatsysteem beschikbaar zijn, en zorg ervoor dat de implantaatcomponenten tijdens het proces niet
worden beschadigd.

» Gebruik geen chirurgisch besmette implantaten opnieuw!

>
>
>
>

/N WAARSCHUWING
Directe of indirecte besmetting kan implantaten ongeschikt maken voor hersterilisatie!
» Verwerk geen implantaten die direct of indirect met bloed zijn besmet.

9.1 Handmatige reiniging/desinfectie
9.1.1 Handmatige reiniging met echografie en dompeldesinfectie

Fase  Stap D t Conc.  Water- Chemische eigenschappen
[’C/°Fl  [min]  [%]  kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT 5 2 D-W Concentraat, aldehydevrij,
(koud) fenolvrij, pH ~ 9%
Il Tussentijdse spoeling KT 1 - D-W -
(koud)
L] Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat, aldehydevrij,
(koud) fenolvrij, pH ~ 9%
v Laatste spoeling KT 1 - FD-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
FD-W: Volledig ontzilt water (gedemineraliseerd, microbiologisch, ten minste drinkwaterkwaliteit)
KT: KamerTemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

Fase |

» Reinig het product in een ultrasoon reinigingsbad (frequentie 35 kHz) gedurende 5 minuten. Zorg ervoor dat alle
toegankelijke oppervlakken ondergedompeld zijn en dat akoestische schaduwen worden vermeden.

» Reinig niet met borstels of andere schuurmiddelen die het productoppervlak zouden beschadigen.

Fase Il

» Spoel alle toegankelijke productoppervlakken af onder stromend water.

» Laat het resterende water volledig weglopen.

Fase lll

» Dompel het instrument volledig onder in de desinfectieoplossing.

Fase IV

» Spoel alle toegankelijke productoppervlakken af onder stromend water.

» Laat het resterende water volledig weglopen.

Fase V

» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. doek, perslucht).

Voor implantaatcomponenten met artikelnummers die eindigen op T en die opnieuw zijn gesteriliseerd, dient het
volgende in acht te worden genomen:

9.2  Mechanische reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet getest en goedgekeurd zijn (bijv. FDA-goedkeuring of CE-markering vol-
gens DIN EN ISO 15883).

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat, dat voor de verwerking wordt gebruikt, moet op regelmatige tijdstippen wor-
den nagekeken en gecontroleerd.

9.2.1 Handmatige ultrasone voorreiniging

Fase Stap D t Conc.  Water- Chemische eigenschappen
[°c/’Fl  [min] [%]  kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT 5 2 D-W Concentraat, aldehydevrij,
(koud) fenolvrij, pH ~ 9*
1] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: KamerTemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

Fase |

» Reinig het product in een ultrasoon reinigingsbad (frequentie 35 kHz) gedurende 5 minuten. Zorg ervoor dat alle
toegankelijke oppervlakken ondergedompeld zijn en dat akoestische schaduwen worden vermeden.

» Reinig niet met borstels of andere schuurmiddelen die het productoppervlak zouden beschadigen.

Fase Il
» Spoel het instrument grondig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water.

9.2.2 Mechanische alkalische reiniging en thermische desinfectie
Machinetype: reinigings-/desinfectieapparaat met één kamer zonder echografie

Fase  Stap D t Water- Chemische eigenschappen
[°C/°F1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reiniging 55/131 10 FD-W H Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
m effectieve oplossing 0,5 %
- pH~11*
I Tussentijdse spoeling > 1 FD-W -
10/50
v Thermische desinfectie 90/194 5 FD-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor de reini-
gings- en desinfectiemachine
D-W: Drinkwater
FD-W: Volledig ontzilt water (gedemineraliseerd, microbiologisch, ten minste drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

9.3 Inspectie, onderhoud en controles

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Inspecteer het product na elke reinigings- en desinfectiecyclus om er zeker van te zijn dat het schoon, functioneel
en onbeschadigd is.

» Zet beschadigde of niet werkende producten onmiddellijk apart.

Plaats het product in de houder of op een geschikte tray.

» 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.

v

9.4  Sterilisatiemethode en parameters
» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie via een gefractioneerd vaculimproces
- Stoomsterilisator volgens DIN EN 285 en gevalideerd volgens DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie door gebruik van een gefractioneerd vaculimproces bij 134 °C/houdingstijd 5 min
» Wanneer u meerdere instrumenten tegelijkertijd in een stoomsterilisator steriliseert, moet u ervoor zorgen dat
het maximale laadvermogen van de stoomsterilisator gespecificeerd door de fabrikant niet wordt overschreden.

10. Producteigenschappen

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

W ISOTAN® titanium gesmede legering Ti6Al4V cf. ISO 5832-3

M ISODUR®E gesmede kobalt-chroomlegering CoCrMo conform ISO 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 handelsmerken van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

11. Waarschuwingen

Waarschuwingen in dit document die de risico's voor de patiént, de gebruiker en/of het product benadrukken, worden
als volgt weergegeven:

/\ WAARSCHUWING

Levensgevaar of ernstig letsel.

A\VOORZICHTIG
Gevaar voor licht letsel of beschadiging van het product.

12. Verwijdering

» Houd u aan de nationale voorschriften bij het afvoeren of recyclen van het product, de componenten en de ver-
pakking.
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Aesculap® Ennovate”
Spinal implantatsystem

1.  Generel vejledende note

Dette dokument beskriver generelle betingelser for brug af det naevnte produkt. For proceduremaessige instruktioner
henvises til driftsmanualen. Ved anvendelse af ekstra komponenter henvises desuden til de respektive instruktioner
til brugen af disse.

2.  Bestemmelsesformal

Implantater i Ennovate Spinal System anvendes til dorsale monosegmental og multisegmental stabilisering af de
lumbale, thorakale og sakrale segmenter af rygsgjlen.

Seerlige instrumenter skal anvendes til implantation af disse komponenter samt til distraktion, komprimering og
reduktion af de lumbale, thorakale og sakrale segmenter af rygsgjlen.

3. Indikationer

Anvendelse til alvorlige lidelser i rygsgjlen som ikke kan behandles ved gaengse behandlinger:
Frakturer

Pseudoarthrose eller forsinket heling

Dislokation

Degenerativ ustabilitet

Post-diskektomi syndrom

Spondylolistese

Kyfose

Lordose

Skoliose

Stenose

Post-traume instabilitet

Tumorer

Osteoporose (med samtidig brug af knoglecement og fenestrerede skruer)

4. Absolutte kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af:

M Alvorlig skade pa knoglestrukturen i rygsgjlen, der kan hindre en stabil implantation af implantatkomponenterne;
for eksempel osteopeni, alvorlig osteoporose, Paget's knoglesygdom, knogletumorer, etc.

W Metaboliske eller degenerative metaboliske knoglesygdomme, der kan kompromittere en stabil forankring af

implantatsystemet

Mistanke om allergi eller overfglsomhed over for implantatmaterialerne

Akutte eller kroniske vertebrale infektioner af lokal eller systemisk type

M Ringe patient komplians eller begreenset evne til at folge medicinske instruktioner, herunder hvad angar restrik-
tioner af beveegelsesinterval med hensyn til fysisk treening samt arbejdsrelaterede aktiviteter

W Tilfelde, der ikke er angivet under indikationer

5. Relative kontraindikationer

Under de folgende omstaendigheder kan anvendelsen af systemet udgere en forgget klinisk risiko og kraever derfor

en preecis, individuel vurdering fra kirurgen:

B Medicinske eller kirurgiske betingelser, der kan have en negativ indvirkning pa en korrekt implantation, herunder
lidelser i forbindelse med sarheling

W Betingelser, der kan udsette rygsejlen og implantater for overdrevet tryk; for eksempel graviditet, overveegt, neu-
romuskulaere sygdomme eller lidelser

W En generelt darlig tilstand pa patienten; for eksempel afhaengighed af stoffer eller alkohol

6. Bivirkninger og interaktioner
De generelle risici anses for kendte og beskrives derfor ikke i disse instruktioner til anvendelsen.
Potentielle risici og kliniske konsekvenser forbundet med brugen af implantatsystemet omfatter, men er ikke
begreaenset til:
W Mislykket implantation grundet en overdrevet belastning:
- Forvreengning eller bgjning

- Lasnen
- Brud
W Ringe stabilisering, der kreever efterfalgende revisionskirurgi eller kirurgi for fiernelse af implantatsystemet
B Mislykket eller forsinket fusion
H Infektion
W Brud pa vertebral struktur eller vertebrale strukturer
W Skade pa tilstadende strukturer, i seerdeleshed:
- Nerverpdder
- Rygmarv
- Blodkar
- Organer
B Andringer i dem fysiologiske krumning af rygsgjlen
m Neurologiske lidelser, herunder svaekkelse af det gastrointestinale, urologiske og/eller reproduktive system
W Smerte eller utilpashed
W Bursitis
W Forringet knogledensitet pa grund af undgaelse af belastninger
m Knogleatrofi/fraktur
B Begraensede fysiske evner
B Vedvarende symptomer, der skulle behandles via implantationen
W Parese
W Efterfglgende kirurgi for fjernelse af implantatsystemet
B Allergi eller overfglsomhed over for metal/fremmedlegemer
W Dural tarer
B Meningitis

7. Anvendelse

7.1  Dokumentation

Den ansvarlige kirurg udarbejder en operationsplan og dokumentation, der omfatter:

M Valg og dimensionering af implantatkomponentere (herunder artikel., batch- og, om ngdvendigt, serienumre)
B Positionering af implantatkomponenterne i knoglerne

W Lokation pa intraoperative kendetegn

7.1.1 Patientinformation

Den kirurgiske procedure og felgende information er forklaret til patienten og patientens samtykke er dokumenteret:

B Patienten skal veere informeret om mulige bivirkninger og interaktioner mellem produktet og kroppen, samt rele-
vante adfeerdsregler.

W Risikoen ved en manglende overholdelse af disse regler skal forklares til patienten.

W Patienten skal veere informeret om og undervist i de beskrevne aspekter og konsekvenser i afsnittet Bivirkninger
og interaktioner, samt den adfeerd, der er forbundet med disse.

B Patienten skal underkaste sig en regelmaessig efterkontrol hos en leege.

W Aesculap hefter ikke for skader i forbindelse med patientens manglende overholdelse af den praktiserende leeges
instruktioner.

B Patienten skal veere opmeerksom pa at rygning medfarer en sget risiko for pseudoarthrose og diffus diskusdege-
neration. En progressiv degeneration af tilstedende segmenter som et resultat af rygning kan fgre til et senere
klinisk svigt.

W Patienten skal veere opmaerksom pa at overveegt belaster implantatet overdrevet saledes at muligheden for en
mislykket implantation er sandsynlig.

W Patienten skal adviseres om at anstrengende fysisk aktivitet i form af tunge Igft, for hgj muskelbelastning, over-
drevne vridninger, gentagne bejninger og foroverbgjninger eller lob ber undgas indtil knoglerne er helt fuldsteen-
digt.

W Patienten skal instrueres i at undga tryk pa implantatet efter det kirurgiske indgreb for at hindre forekomsten af
kliniske problemer forbundet med svigt af implantatet.

7.2 Implantering

7.2.1 Indseettelse af skruer, kroge og staenger til Ennovate-implantatet

Der henvises til driftsmanualen for den pakreevede information om implantattion af implantatsystemet. Bemaerk

venligst iseer det folgende:

B Samtlige pakraevede implantatkomponenter skal vaere klar og ved handen.

W Samtlige implantatinstrumenter, herunder de specielle Aesculap implantatsystem-instrumenter, skal vere i hel
stand og fuldt funktionsdygtige.

/\ ADVARSEL
Risiko for kveestelser pa patienten, hvis pedikelskruen beskadiges mens den fjernes fra emballagen!
» Nar pedikelskruen tilsluttes til skruetrakkeren SZ262R ma man aldrig stgtte den mod emballagen.

/\ ADVARSEL

En ukorrekt applikation kan medfgre traumer pa rygsgjlen og nervergdderne!

Alvorlige eller fatale bladninger som falge af vaskulare skader!

» Tilpas og indseet instrumenter og implantater (dvs. pedikelskruer, kroge) under rgntgenkontrol eller ved
hjaelp af navigationssystemet.

» Serg for ikke at gennembryde den anteriore og laterale cortex, nar der skrues ind.

» Serg for at de store kar ikke eroderes, gennembrydes under implantattion eller beskadiges som falge af
brud pa implantatet eller migration efter implantationen.

» Sprg for at undgé pulsafhangig erosion af karrene pa grund af teet, tilstedende placering af implantaterne.

Serg for at krogene anbringes sikkert pa skelettet.

vy

Tillad kun aksial belastning pa skruerne under indseettelsen. Undga paforsel af lateral kraft pa skruerne under
indseettelsen.

Bgj ikke metalimplantater, undtaget steengerne pa Ennovate Spinal Systems.

Bgj ikke staengerne tilbage eller for meget.

Brug kun bgjeinstrumenterne i Ennovate Spinal System instrumentseettet til bgjning af steengerne.

Brug kun skeereinstrumenterne i Ennovate Spinal System instrumentseettet til adskillelse af staengerne.

Adskil ikke steengerne pa steder med overdrevet bgjning til skeereinstrumenterne.

» Dan ikke ridser eller riller i metalimplantaterne.

vyVYyVYYY

/\ ADVARSEL

Utilstraekkelig fiksering grundet en ukorrekt position pa stangen!

» Staenger skal altid placeres med sekskant og spids pa en sidan made at sekskanten eller spidsen sidder
uden for implantatets top.

Tilpas krumningen pé stangen i forhold til den anatomiske situation.

Bgj ikke staengerne i omradet ved skruehovedet.

Serg for og kontrollér at skruehovedet ligger vinkelret til stangen.

Serg for og kontrollér at stangen er anbragt sikkert i den udfrasede base.

For at anbringe saetskruen skal du altid bruge den tilhgrende seetskruetreekker.

For at stramme og Igsne saetskruen skal du altid bruge den tilhgrende seetskruetraekker samt modsatrettet drej-
ningsmoment.

» Stram altid saetskruerne, og gor dette med det tilhgrende momentngglegreb.

/\ ADVARSEL

Risiko for kveestelser pa grund af ukorrekt montering af saetskruen!

» Positionér satskruen korrekt.

» Serg for at steengerne er korrekt positioneret pa bunden af rillen.

» Stram satskruen ved hjeelp af momentngglegrebet indtil udlgseren pa momentngglegrebet udlgses har-
bart.

YY YVYVY

/\ ADVARSEL

Skade pa implantatet pa grund af overstramning af satskruen eller utilstraekkelig fiksering grundet for ringe

stramning af saetskruen!

» Tjek datoen for rekalibrering/vedligeholdelse pA momentngglegrebets vedligeholdelsesmzrkat far hver
anvendelse.

» Nar saetskruerne strammes eller lgsnes skal man sikre at den funktionelle ende pa momentngglegrebets
skaft 10 N-m er positioneret helt inde i soklen pa satskruerne.

» Tilfar moment langsomt og uden pludselige bevaegelser indtil udlgseren pi momentngglegrebet udlgses
hgrbart.

» Brug en stiv skruetraekker til at lgsne skrueforbindelsen.

/\ ADVARSEL

Ekspandering af implantatets hoved forirsaget af stramning af setskruen uden modsatrettet drejningsmo-
ment!

» Anvend altid modsatrettet drejningsmoment ved stramning af seetskruen.

» Hvis skruehovedet lgsnes under revidering af de store skruer (polyaksial skrue, polyaksial fenestreret skrue, plan-
skrue, Favored Angle-skrue pa 7.5 mm eller storre), skal man fjerne den resterende skruekomponent med
seetskruetraekkeren.

7.2.2  Ennovate Spinal System Indsattelse af stang-til-stang konnektorer/krydskonnektorer

Folg nedenstaende trin for at implantere Ennovate Spinal System stang-til-stang konnektorer/krydskonnek-

torer:

» Brug den tilhgrende holder til krydskonnektoren eller indsattelsesenheden til stang-til-stang konnektoren, og
anbring stang-til-stang konnektorerne/krydskonnektorerne pé stangen pa det sted, der er beregnet af den
ansvarlige kirurg.

/\FORSIGTIG

Stang-til-stang konnektoren/krydskonnektoren er ubrugelig hvis satskruerne fjernes eller ikke forefindes!
» Skru ikke s@tskruerne af stang-til-stang konnektoren/krydskonnektoren.

» Ombyt ikke setskruer med andre komponenter til stang-til-stang konnektorer/krydskonnektorer.

» Anvend kun stang-til-stang konnektorer/krydskonnektorer hvis alle forefindes.

» For stramning af satskruerne skal man sikre at stang-til-stang konnektoren/krydskonnektoren er positioneret
korrekt.



/\ ADVARSEL
Utilstraekkelig fiksering grundet en ukorrekt position pa stangen!
» Positionér altid stang-til-stang konnektoren/krydskonnektoren saledes at stangen er helt indsat i stang-

til-stang-k ktoren/kry toren.

» Positionér altid steenger sledes at enden af sekskanten og spidsen af stangen sidder uden for klemmeom-
radet pa stang-til-stang-konnektoren/krydskonnektoren.

» Anvend altid det tilhgrende momentnegleskaft pa 5 N'm i kombination med det tilhgrende modsatrettede drej-
ningsmoment til at stramme og losne seetskruen.

/\ ADVARSEL

Risiko for kvaestelser hvis stang-til- stang konnektoren er positioneret ukorrekt!
» Folg altid den korrekte reekkefalge af trin ved stramning af saetskruen.

» Tjek for korrekt positionering.

» Stram altid seetskruerne med det tilhgrende momentngglegreb pa 5 N-m.
» Med abne stang-til-stang konnektorer anvendes det tilhgrende momentnggleskaft pa 5 N'm til forst at stramme
seetskruen meerket med 1 og derefter seetskruen meerket med 2.

/\ ADVARSEL
Skade pa implantatet pa grund af overstramning af satskruen eller utilstraekkelig fiksering grundet for ringe
stramning af saetskruen!

» Tjek datoen for rekalibrering/vedligeholdelse pA momentngglegrebets vedligeholdelsesmzerkat far hver
anvendelse.

» Nar saetskruerne strammes eller lgsnes skal man sikre at den funktionelle ende pa momentngglegrebets
skaft 5 N-m er positioneret helt inde i soklen pa satskruerne.

» Tilfer t | t og uden pludselige bevaegelser indtil udlgseren pA momentngglegrebet udlgses

hgrbart.

Stram seetskruerne med momentngglegrebet pa 5 N-m.

Positionér stang-til-stang konnektoren/krydskonnektoren korrekt.

Serg for at steengerne er helt indsat i stang-til-stang/krydskonnektoren.

Serg for at bladt veev ikke indfanges i stang-til-stang/krydskonnektoren.

Brug en stiv skruetraekker til at lasne skrueforbindelsen.

Ved stramning eller lasnen ma seetskruerne kun udsaettes for aksialt tryk. Undga at pafere lateral kraft ved stram-
ning eller Igsnen af seetskruerne.

7.2.3 Ennovate Spinal System fiksering af de fenestrerede skruer med knoglecement
For at pge forankringsstabiliteten kan den fenestrerede Ennovate skrue fikseres med knoglecement. Det falgende skal
overholdes ved cementering:

Henvisning

Start ikke cementeringen for alle skruer er justeret og steengerne er tilpasset. Cementering ber dog udferes for ldsning
af den fenestrerede Ennovate skrue!

N\ ADVARSEL

Skade pa implantatet forarsaget af pafersel af overdrevet forskyd
» Injektionskanylen ma ikke udsattes for tvaergdende belastning.
» Bgj ikke injektionskanylen.

kraft med injektionskanylen!

Henvisning
Ndr den fenestrerede Ennovate skrue er cementeret er det ikke leengere muligt at eendre implantatets position. Brug
reduktionsgrebet eller udfar korrigeringer!

Henvisning

Efter dn fenestrerede Ennovate skrue er cementeret, kan en eksplantation af skruen veere vanskelig, iscer i tilfcelde af

osteopeni.

» Kontrollér knoglecementen for korrekt tekstur og viskositet for positionering af applikatoren pa injektionskany-
len. Fglg instruktionerne fra producenten af knoglecement!

» Den fenestrerede Ennovate skrue ma kun cementeres med en cement, der egner sig til skrueforsteerkning.

/\ ADVARSEL
Risiko for kvaestelser som fglge af cementlaekage!
» Anvend altid billeddannelsesteknikker til kontrol under forberedelse og positionering af implantaterne.

» Serg for at sikre at dbningerne pa den fenestrerede Ennovate skrue er positioneret helt inde i knoglen.

» Sorg for ikke at perforere pedikel cortex.

» Penetrér ikke den modsatte cortex og sgrg for at den modsatte cortex er ubeskadiget.

> Indseet eller cementér ikke den fenestrerede Ennovate skrue i en vertebral enhed med frakturer eller delvis
resektion. Udfar en prae-operativ CT-kontrol med tyndt tvarsnit.

» Ennovate Indsat og skru injektionskanylen ind i skruehovedet uden at pafgre betydelig kraft. Sgrg for at

akserne pa pedikelskruen og injektionskanylen er tilpasset til hinanden.
» Cementapplikation skal altid ledsages af en billeddannende rgntgenscanning af hgj kvalitet. Der m ikke
anvendes mere end 2 ml cement til hver pedikelskrue.

/\ ADVARSEL
Risiko for kvaestelser som fglge af inkompatibelt materiale!
» Anvend udelukkende applikationssystemer der er godkendt til brug med knoglecement.

/\ ADVARSEL

Kontaminering af lasegevindet/utilstraekkelig fiksering ved fjernelse af applikationssystemet grundet ukorrekt
viskositet pa cementen!

» Serg for at cementen har den rette viskositet.

/\ ADVARSEL

Kontaminering af sar grundet utilstreekkelig haerdning af cement! Risiko for at satskruen laeber til gevindet,

hvilket resulterr i ustabilitet pa systemet!

» Overhold den korrekte heaerdningstid.

» For monitorering af cementens tekstur forberedes en referencevolumen af cement sammen med den
cement, der skal appliceres.

» Sprg for at sikre at implantatsy
sin endelige styrke.

t ikke eksp es over for evt. belastninger for cementen har opnaet

» Vent til cementen er haerdet fuldsteendigt far injektionskanylen fjernes.
Yderligere information om Aesculap implantatsystemer kan til enhver tid indhentes hos B. Braun/Aesculap eller det
respektive B. Braun/Aesculap kontor.

8.  Gode rad til sikkerheden
8.1  Brugere

Passende klinisk traening savel som en teoretisk og praktisk beherskelse af de pakraevede operationsteknikker, her-

under brugen af dette produkt, er forudseetninger for en korrekt brug af dette produkt.

Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer grundet:

B Ukorrekt anvendelse af indikation eller implantat

m Ukorrekte kombinationer af implantatkomponenter, i seerdeleshed kombinationer med komponenter fra andre
producenter

B Ukorrekt kirurgisk teknik

W Overskridelse af begreensningerne for behandlingsmetoden eller manglende overholdelse af essentielle medicin-
ske foranstaltninger

Brugeren er forpligtet til at radfere sig med producenten safremt den preae-operative situation vedrerende brug af

implantaterne er uklar:

W Implantater, der er anvendt far, ma ikke genanvendes.

M Ved formning af stangen skal den ansvarlige kirurg undga at skrabe eller ridse produktet og at bgje det frem og
tilbage. En bgjning af skruerne vil forkorte deres driftslevetid betydeligt og kan medfare et preematurt svigt pa
implantaterne.

M Den behandlende lege afger, om de indsatte implantatkomponenter skal fjernes.

B Post-operativ, individuel patientinformation samt en moderat mobilitet og muskeltreening er af seerlig vigtighed.

8.2  Produkt

Kirurgen skal veere indforstaet med de fglgende advarsler, forholdsregler og bivirkninger, og skal have forklaret disse

til patienten:

B Implantater, der er beskadiget eller allerede er anvendt en gang, ma ikke genanvendes.

W Implantater med tilkleebning af fremmede partikler, mé ikke anvendes.

B Implantatkomponenter af rustfrit stdl ma ikke kombineres med implantatkomponenter af titanium, da dette
accelererer korrosionsprocessen i rustfrit stal, hvilket kan fore til svigt pa implantaterne som folge af materiale-
treethed.

W Implantatkomponenterne er testet og godkendt i kombination med Aesculap komponenter. Hvis andre kompo-
nenter anvendes, ligger ansvaret for en sadan handling hos den ansvarlige kirurg.

M En forsinket heling kan medfere brud pa implantaterne grundet metaltreethed.

Implantatkomponenter skal stadig blive bgjede, brudte eller lose pa trods af en komplet heerdning af knoglen.

W Folg brugerinstruktionerne til de individuelle Aesculap implantatkomponenter og instrumenter og den gyldige
driftsmanual.

/\FORSIGTIG

Risiko for brud pa implantatkomponenter pa grund af |
ter!

» Anvend kun Aesculap implantatkomponenter fra Ennovate System.

.

tioner med k ter fra andre producen-

/\ ADVARSEL
Risiko for brud pa skruer grundet pedikelskruer, der er anvendt til spondylolistese!
» Understgt stabiliseringsanordningen med en interkorporal fusion (ALIF, PLIF eller TLIF).

/\ ADVARSEL

Risiko for en mere kompliceret revision!

» Ved brug af knoglecement ma man kun anvende fenestrerede skruer, der er beregnet til dette formal.

» Der er en gget risiko for en kompliceret revision hvis man anvender fenestrerede pedikelskruer med en
skruediameter pé over 8.5 mm.

/\ ADVARSEL

Risiko for at komponenter lgsnes grundet overbelastning af pedikelskruer!

» Ved brug af poly lock-funktionen pa polyaksiale skruer, fenestrerede polyaksiale skruer, planskruer og
Favored Angle-skruer, mé man ikke anvende poly lock-lasning pa en enkelt pedikelskrue mere end tre
gange.

W Skade pa de baerende strukturer pa implantatet kan fgre til at komponenterne lgsnes samt til dislokation, migra-
tion og andre alvorlige komplikationer.

B Fgr implantationen skal man kontrollere at de anvendte implantater er egnede til patientens givne anatomi.

W For at sikre en korrekt applikation skal den ansvarlige kirurg gennemga en passende produktspecifik treening for
den forste anvendelse.

W Ved spergsmal til indikationen eller produktet, kan yderligere information til enhver tid indhentes hos
B. Braun/Aesculap eller det respektive B. Braun/Aesculap kontor.

8.3  MRI-sikkerhed

N\ ADVARSEL

Implantatet er ikke blevet undersggt for sikkerhed og kompatibilitet i MR-omgivelser. Det er ikke blevet testet
for opvarmning, bevaegelser eller billedartefakter ved MR-undersggelser. MR-scanning af en patient med
dette implantat kan forarsage skader hos patienten.

8.4 Information om holdbarhed og egnethed til genanvendelse

8.4.1 Sterilitet

Sterile implantatkomponenter

B Implantatkomponenter mede artikelnumre, der ender med TS (f.eks. SY510TS ) pakkes individuelt i meerket,
beskyttende emballage.

W Implantatkomponenter med artikelnumre, der ender med TS, steriliseres ved bestraling.

» Gem implantatkomponenter mede artikelnumre, der ender med TS, i deres originale emballage. De mé ikke fjernes
fra deres originale og beskyttende emballage for umiddelbart inden anvendelsen.

» Tjek produktets udlgbsdato inden anvendelsen og kontrollér at den sterile emballage er i hel stand.

» Anvend ikke implantatkomponenter, der har overskredet deres udlgbsdato, eller hvis emballage er beskadiget.

/\ ADVARSEL

Skader pa implantatkomponenter med artikelnumre, der ender med TS, grundet genbehandling og resterilise-
ring!

» Implantater med artikelnumre, der ender med TS, ma ikke efterbehandles eller resteriliseres.

Usterile implantatkomponenter

B Implantatkomponenter mede artikelnumre, der ender med T (f.eks. SY510T) leveres i usteril tilstand.
Implantatkomponenter med artikelnumre, der ender med T, pakkes individuelt.

Implantater, der leveres i usteril tilstand, leveres rene.

Folg den anbefalede steriliseringsprocedure i 1SO 8828 for hospitaler, for alle komponenter.

Gem implantatkomponenter mede artikelnumre, der ender med T, i deres originale emballage. De ma ikke fjernes
fra deres originale og beskyttende emballage for umiddelbart inden genbehandlingen.

Anvend egnet opbevaringsudstyr til genbehandling, sterilisering og steril forsyning.

Anvend en egnet bakke til renggring/desinfektion, se TAO15247.

Anvend systemopbevaringsenheden til sterilisering og steril forsyning.

Serg for at implantatkomponenterne ikke kommer i kontakt med hinanden eller med instrumenter i deres opbe-
varingsenheder til implantatsystemer.

» Der skal under alle omstaendigheder sgrges for, at implantatkomponenter ikke kan beskadiges.

For den indledende sterilisering og efterfalgende resterilisering skal implantatkomponenterne rengeres ved hjaelp af
folgende, validerede genbehandlingsprocedure:

vvyEnm
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Henvisning
Folg nationale lovfestede bestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt lokale, kliniske
hygiejneinstruktioner til genbehandling.

Henvisning
Ved patienter med Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), mistanke om CJD, eller mulige varianter af CJD, skal man over-
holde de geeldende nationale bestemmelser vedrarende genbehandling af produkter.

Henvisning

Det bar bemeerkes at en korrekt genbehandling af denne medicinske enhed kun kan garanteres efter forhdndsvalide-
ring af genbehandlingsmetoden. Operatoren/genbehandli knikeren er ansvarlig for dette.

Det anbefalede kemikalie blev anvendt til validering.

Henvisning

For opdateret information om genbehandling og materialekompatibilitet henvises endvidere til Aesculap extranet pd
https//extranet.bbraun.com

Den validerede dampsteriliseringsprocedure er udfort i det sterile Aesculap beholdersystem.



9. Valideret rensemetode

N\ ADVARSEL

Interoperativ kontaminering med blod, sekreter og andre vaesker kan ggre den pavirkede komponent uegnet
til resterilisering!

» Implantaterne ma kun handteres med nye handsker.

» Hold opbevarlngsenhederne t|| implantatsystemet tildeekkede eller lukkede.

» Serg for at behandle opl hederne til implantatsystemet separat fra instrumentbakker.

» Rene implantater ma ikke behandles sammen med kontaminerede implantater.

» Implantat erne skal behandles individuelt og separat safremt der ikke findes en opbevaringsen-
hed til |mp|antatsystemer. mens man sikrer at implantatkomy terne ikke beskadiges under pr

» Kirurgisk kontaminerede impl ma ikke g des!

/\ ADVARSEL

Direkte eller indirekte kontaminering kan ggre implantater uegnede til resterilisering!
» Implantater, der har veeret direkte eller indirekte kontamineret med blod ma ikke genbehandles.

9.1  Manuel renggring/desinfektion

9.1.1 Manuel renggring med ultralyd og desinfektion med immersion

Ultralydsrenggring Koncentrat, aldehydfrit,

[kold] fenolfrit, pH ~ 9%
] Mellemskyl RT 1 - D-V -
(kold)
1 Desinfektion RT 15 2 D-V Koncentrat, aldehydfrit,
(kold) fenolfrit, pH ~ 9%
1\ Slutskyl RT 1 - FA-V -
(kold)
\ Tarring RT - - - -
D-V: Drikkevand
FA-V: Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk, som minimum af drikkevandkvalitet)
RT: Rumtemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed

Fase |

» Renger produktet i et ultralydsrensebad (frekvens 35 kHz) i 5 minutter. Serg for at alle tilgeengelige overflader
nedseankes og at akustiske skygger undgas.

» Rengor ikke med borster eller slibemidler der kan skade produktets overflade.

Fase Il

» Skyl alle tilgaengelige produktoverflader under rindende vand.

» Dreev evt. resterende vand helt ud.

Fase lll

» Nedseenk instrumentet fuldstaendigt i desinfektionsoplgsningen.
Fase IV

» Skyl alle tilgaengelige produktoverflader under rindende vand.
» Dreev evt. resterende vand helt ud.

Fase V
» Tor produktet i torringsfasen med egnet udstyr (f.eks. Kleede, trykluft).
Ved implantatkomponenter med artikelnumre, der ender med T, og som resteriliseres, skal falgende bemaerkes:

9.2  Mekanisk renggring/desinfektion med manual prae-renggring
Henvisning

Rengarings- og desinfektionsmaskinen skal have en testet og godkendt effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerke i henhold til DIN EN ISO 15883).

Henvisning
Den anvendte rengerings- og desinfektionsmaskine til behandlingen skal efterses og kontrolleres med jeevne mellem-
rum.

9.2.1 Manuel prae-renggring med ultralyd

Ultralydsrenggring Koncentrat, aldehydfrit, fenol-

[kold] frit, pH ~ 9%
Il Skylning RT 1 - D-Vv -
(kold)
D-V: Drikkevand
RT: Rumtemperatur

*Anbefalet: BBraun Stabimed

Fase |

» Renger produktet i et ultralydsrensebad (frekvens 35 kHz) i 5 minutter. Serg for at alle tilgeengelige overflader
nedseaenkes og at akustiske skygger undgas.

» Rengor ikke med borster eller slibemidler der kan skade produktets overflade.

Fase Il
» Skyl/Gennemskyl instrumentet grundigt (alle tilgaengelige produktoverflader) under rindende vand.

9.2.2 Mekanisk alkalisk renggring og termisk desinfektion
Maskintype: Rengerings/desinfektionsmaskine med enkelt kammer og uden ultralyd

Forskyl <2577
I Renggring 55/131 10 FA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 0% anioniske tensider
W brugsoplgsning 0.5 %
- pH~11*
1] Mellemskyl >10/50 1 FA-V -
v Termisk desinfektion 90/194 5 FA-V -
\ Terring - - - | overensstemmelse med programmet for
renggrings- og desinfektionsmaskinen
D-V: Drikkevand
FA-V: Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk, som minimum af drikkevandkvalitet)

*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner alkalisk

» Efter maskinel rengering/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

9.3 Inspektion, vedligeholdelse og kontroller

» Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.

» Inspicér produktet efter hver rengerings- og desinfektionscyklus for at sikre at det er rent, funktionelt og ube-
skadiget.

» Stil beskadigede eller ikke funktionsdygtige produkter vaek med det samme.

» Placér produktet i den tilhgrende holder eller pa en egnet bakke.

» Emballér tradkurvene siledes, at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

9.4  Steriliseringsmetode og parametre
» Valideret steriliseringsproces
- Dampsterilisering via fraktioneret vakuumproces
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisering ved hjeelp af fraktioneret vakuumproces ved 134 °C/holdetid 5 min
» Ved sterilisering af flere instrumenter pa samme tid i en dampsterilisator skal man sikre at den maksimale beere-
evne pa dampsterilisatoren, som er angivet af producenten, ikke overskrides.

10. Produktegenskaber

De anvendte materialer til implantaterne er oplyst pa emballagerne:

W ISOTAN®: smedelegering af titanium Ti6AI4V iht. ISO 5832-3

M ISODUR® legering af formet kobolt-krom CoCrMo i henhold til ISO 5832-12

Titanimplantater er overtrukket med et farvet oxidlag. Let misfarvning kan forekomme, som dog ikke pavirker implan-
taternes kvalitet.

ISOTAN® og ISODUR® er varemzrker tilhgrende Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

11.  Advarsler
Advarsler i dette dokument, der fremhzever risici for patienten, brugeren og/eller produktet, vises som falger:
/\ ADVARSEL

Fare for alvorlige eller dedelige kveestelser.

/\FORSIGTIG
Fare for mindre kvaestelser eller skader pa produktet.

12. Bortskaffelse

» Folg nationale bestemmelser ved bortskaffelse eller genanvendelse af produktet, dets komponenter og emballa-
gen.
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Aesculap® Ennovate”
Spinal System-implantat

1. Allménna rad och riktlinjer

| detta dokument beskrivs allméanna forutsdttningar for att produkten ska kunna anvéndas pa ett sakert satt. Se
bruksanvisningen fér instruktioner om hur produkten anvénds. Om du anvénder ytterligare komponenter, maste du
dven ldsa deras respektive bruksanvisning.

2. Avsedd anvdndning

Implantat i Ennovate Spinal System anvinds for dorsal, monosegmental och multisegmental stabilisering av rygg-
raden i land-, brést- och korsrygg.

Specialinstrument maste anvénds vid implantation av dessa komponenter, samt for distraktion, kompression och
reduktion av ryggraden i ldnd-, brost- och korsrygg.

3. Indikationer

Anvinds for allvarliga ryggradstillstand som inte kan behandlas med konventionella metoder:
W Frakturer

B Misslyckad eller férsenad lakning

m Dislokation

W Degenerativ instabilitet

W Instabilitet efter diskektomi

B Spondylolistes

m Kyfos

® Lordos

M Skolios

W Stenos

B Post-trauma-instabilitet

W Tumdrer

m Osteoporos (med samtidig anvdndning av bencement och fenestrerade skruvar)

4.  Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

W Allvarlig skada pa ryggradens benstrukturer som kan forhindra en stabil implantering av implantatkomponen-
terna, till exempel osteopeni, svar osteoporos, Pagets sjukdom, bentumorer etc.

W Metaboliska eller degenerativa metaboliska bensjukdomar som kan dventyra en stabil férankring av implantat-
systemet

B Missténkt allergi eller kdnslighet for implantatmaterialen

W Akuta eller kroniska ryggradsinfektioner av lokal eller systemisk natur

W Dalig patientdverensstammelse eller begransad férmaga att folja medicinska instruktioner, i synnerhet i den
postoperativa fasen, inklusive vad géller begransningar av rorelseregler i form av motion och yrkesaktivitet

W Fall som inte anges under indikationer

5. Relativa kontraindikationer

Under féljande omstandigheter kan anvandning av implantatsystemet utgéra en dkad klinisk risk och kraver darfor

en noggrann, individuell bedémning av kirurgen:

B Medicinska eller kirurgiska tillstand som kan paverka implantatets framgang, inklusive sarlakningsstorningar

W Tillstand som skulle kunna utsétta ryggraden och implantaten for alltfor hogt tryck, till exempel graviditet, fetma,
neuromuskuldra sjukdomar eller storningar

W Generellt daligt tillstand hos patienten, till exempel drog- eller alkoholberoende

6. Bieffekter och interaktioner

De allménna riskerna med kirurgi antas kénda och beskrivs dérfor inte i dessa bruksanvisningar.
Potentiella risker och kliniska konsekvenser i samband med anvéndning av implantatsystemet inkluderar, men &r inte
begransade till:
B Implantatfel till féljd av for hog belastning:
- Vridning eller bdjning

- lossande
- Brott
W Dalig stabilisering som kréver efterféljande revisionskirurgi eller kirurgi for att ta bort implantatsystemet
B Misslyckad eller forsenad fusion
W Infektion
W Fraktur pa vertebral kropp eller kroppar
W Skada pa intilliggande strukturer, i synnerhet:
- nervrétter
- ryggrad
- blodkarl
- organ
W Forandringar i ryggradens fysiologiska krokning
B Neurologiska sjukdomar, inklusive nedsittning av gastrointestinala, urologiska system och/eller reproduktions-
system
W Smarta eller indisposition
W Bursit
B Minskad bentdthet pa grund av belastningsavvikelse
W Benatrofi/fraktur ovanfér eller under den opererade ryggradsdelen
B Begrénsad fysisk kapacitet
B Persistens av symptom som skulle behandlas genom implantationen
W Pares
B Efterfoljande kirurgi for att ta bort implantatsystemet
B Allergi eller verkinslighet mot metall/frimmande kropp
W Durala sprickor
B Meningit

7.  Anvindning

7.1  Dokumentation

Den opererande kirurgen ska utforma en handlingsplan som dokumenterar foljande:

M Val och dimensionering av implantatkomponenter (inklusive artikel, batch och, om tillimpligt, serienummer)
B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Plats for intraoperativa landmarken

7.1.1 Patientinformation

Det kirurgiska forfarandet och foljande information har forklarats for patienten och patientens samtycke har doku-

menterats:

W Patienten maste informeras om mdjliga biverkningar och interaktioner som produkten kan ha pa kroppen, och fa
végledning om ldmpligt beteende.

W Riskerna med att inte félja dessa regler maste férklaras for patienten.

W Patienten maste informeras och fa utbildning om aspekterna och konsekvenserna som beskrivs i avsnittet Biverk-
ningar och interaktioner, och de beteenden som hér samman med dessa.

W Patienten maste genomga regelbundna ldkarkontroller.

W Aesculap ansvarar inte for skador som uppstar pa patienten till foljd av att denne inte horsammat ldkarens
instruktioner.

W Patienten maste informeras om att rokning innebér en forhdjd risk for pseudoartros och diffus diskdegeneration.
Den progressiva degenereringen av intilliggande segment som ett resultat av rékning kan leda till senare kliniskt
fel.

W Patienten maste informeras om att dvervikt medfér dverdrivet tryck pa implantatet och att detta sannolikt kom-
mer att medfora fel.

W Patienten maste informeras om att anstrdngande fysisk aktivitet, i form av tunga lyft, hard muskelanspénning,
6verdriven vridning, upprepad bdjning eller framatféllning, eller [6pning ska undvikas tills skelettet har Iakt helt
och héllet.

W Patienten maste instrueras att inte utsatta implantatet for tryck efter kirurgi, for att férhindra att kliniska pro-
blem relaterade till implantatfel uppstar.

7.2 Implantering

7.2.1 Féra in skruvar, krokar och stavar i Ennovate Spinal System
Se bruksanvisningen for erforderlig information om hur implantatsystemet implanteras. Observera sérskilt nedansta-
ende:

B Alla nédvindiga implantatkomponenter maste finnas till hands.
® Alla implantationsinstrument, inklusive de sarskilda Aesculap implantatsysteminstrumenten, maste vara kom-
pletta och i fungerande skick.

/\VARNING
Risk for patientskada om pedikelskruven skadas nar den tas ur forpackningen!
» Ta aldrig spjarn mot forpackningen nar du ansluter pedikelskruven med skruvmejseln SZ262R.

/\VARNING

Felaktig applicering kan leda till trauma pé ryggmirgen och nervrotterna!

Allvarlig eller dddlig blédningen till fljd av karlskada!

» Rikta in och for in instrument och implantat (dvs. pedikelskrivar, krokar) under réntgenkontroll eller med
hjélp av ett navigationssystem.

» Var forsiktig sa att du inte bryter anteriora och posteriora cortex nar du skruvar in.

» Forsdkra dig om att de stora kérlen inte eroderas eller punkteras under implantation, eller skadas till foljd

av implantatbrott eller migration efter implantation.

Var noga med att undvika pulserande erosion av karlen till foljd av nédra apposition av implantaten.

Forsikra dig om att krokarna placeras sikert pa anatomin.

Tillat endast axiell belastning pa skruvarna under inforande. Undvik laterala krafter under inférande av skruvarna.
B&j inte metallimplantat, forutom stavarna i Ennovate Spinal Systems.

B&j inte tillbaka stavarna, och bdj dem inte Gverdrivet mycket.

Anviand alltid bojningsinstrumenten i Ennovate Spinal System-instrumentsatsen for att boja stavarna.

Anvénd bara skérinstrumenten i Ennovate Spinal System-instrumentsatsen for att separera stavarna.

Separera stavarna pa de platser dér de &r férbojda for skarinstrumenten.

Repa eller skara inte metallimplantaten.

YYyVVYVYY VY
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A\VARNING

Felaktig fixering pga. felaktig stavposition!

» Placera alltid stavar med hexagonen och spetsen pa ett sadant sitt att hexagonen eller spetsen befinner
sig utanfor implantathuvudet.

Justera stavens kurvatur efter den anatomiska situationen.

Boj inte staven i nérheten av skruvens huvud.

Forsakra dig om och kontrollera att skruvhuvudet ar ratvinkligt mot staven.

Forsikra dig om och kontrollera att staven ar sikert placerad i sparet.

Anvénd alltid stallskruvmejseln for att placera justeringsskruven.
Anvénd alltid avsedd skruvmejsel och mothallare for att spanna at och lossa stéllskruven.
» Dra alltid &t stéllskruvarna, och gor det med den avsedda momentnyckeln.

A\VARNING

Risk for skada pa grund av felaktig montering av stllskruven!

» Placera stillskruven korrekt.

» Forsikra dig om att stavarna &r korrekt placerad i botten av sparet.

» Anviind momentnyckeln for att dra t stéllskruven ldngsamt tills momentnyckeln hérbart frigors.

YY YVYVY

/\VARNING

Implantatskada pga. for hard atdragning av momentskruven eller otillrécklig fixering pga. for 16s atdragning

av stallskruven!

» Kontrollera omkalibrerings-/underhallsdatum pd momentnyckelns underhallsetikett innan varje anvind-
ning.

» Nar du drar at eller lossar stéllskruvarna, férsikra dig om att momentnyckelns arbetséinde 10 Nem ir helt
placerad i stéllskruvarnas spar.

» Anviind momentnyckeln ldngsamt och utan plétsliga rérelser, tills momentnyckeln hérbart frigors.

» Anvind en styv skruvmejsel for att lossa skruvkopplingen.

A\VARNING
Expansion av implantathuvudet pga. for hard atdragning av stillskruven utan anvéndning av mothallaren!
» Anvind alltid mothallaren nér du drar at stillskruven.

» Om skruvhuvudet lossnar under revision av de stérre skruvarna (polyaxial skruv, polyaxial fenestrerad skruv, uni-
planar skruv, skruv med fast vinkel 7,5 mm eller stérre), ta bort den kvarvarande skruvkomponenten med still-
skruvmejseln.

7.2.2  Fora in Ennovate Spinal System stav-till-stav-kopplingarna/korskopplingarna

F&lj stegen nedan for att implantera Ennovate Spinal System stav-till-stav-kopplingarna/korskopplingarna:
» Anvind den avsedda korskopplingshallaren eller stav-till-stav-inféraren och placera stav-till-stav-koppling-

arna/korskopplingarna pa staven pé den plats som berdknats av opererande kirurg.

/\ OBSERVERA

Stav-till-stav-kopplingen/korskopplingen kan inte dndas om stillskruvarna tas bort eller inte finns pa
plats!

» Skruva inte loss stéllskruvarna fran stav-till-stav-kopplingen/korskoppling

» Byt inte ut stillskruvar med andra stav-till-stav-kopplings-/korskopplingskomp ter.

» Anvind bara stav-till-stav-kopplingar/korskopy om alla stillskruvar finns pa plats.

» Forsdkra dig om att stav-till-stav-kopplingen/korskopplingen &r korrekt placerad innan du drar 4t stllskruvarna.



A\ VARNING
Felaktig fixering pga. felaktig stavposition!
» Placera alltid stav-till-stav-koppilngen/korskopplingen pa sa sitt att staven &r helt inford i stav-till-stav-

kopplingen/korskopplingen.
» Placera alltid stavarna pé sa sitt att sexkantens @nde och stavens spets befinner sig utanfor stav-till-stav-
kopplingens/korskopplingens klamomrade.

» Anvind alltid avsedd momentnyckel 5 Nem i kombination med avsedd mothallare for att dra at och lossa stall-
skruven.

/A\VARNING

Risk for skada om stav-till-stav-kopplingen ir felaktigt placerad!
» Utfor alltid stegen i rétt ordning nér du drar &t skruven.

» Kontrollera korrekt placering.

» Dra alltid at stillskruvarna med den avsedda momentnyckeln 5 Nem.

» Anvind alltid avsedd momentnyckel 5 Nem med ppna stav-till-stav-kopplingar for att forst dra at skruven
markt 1 och sedan stallskruven markt 2.

/\VARNING

Implantatskada pga. for hard atdragning av momentskruven eller otillrécklig fixering pga. for 16s atdragning

av stallskruven!

» Kontrollera omkalibrerings-/underhallsdatum p4 momentnyckelns underhallsetikett innan varje anvind-
ning.

» Nar du drar at eller lossar stillskruvarna, forsikra dig om att momentnyckelns arbetséinde 5 Nem &r helt
placerad i stéllskruvarnas spar.

» Anvind momentnyckeln ldngsamt och utan plétsliga rérelser, tills momentnyckeln hérbart frigors.

» Dra at stéllskruvarna med den avsedda momentnyckeln 5 Nem.

» Positionera stav-till-stav-kopplingen/korskopplingen korrekt.

» Forsikra dig om att stavarna &r helt placerade i stav-till-stavkopplingen/korskoppling

» Forsikra dig om att ingen mjuk vivnad fastnar i stav-till-stavkopplingen/korsk li

» Anvind en styv skruvmejsel for att lossa skruvkopplingen.

» Utsitt bara stéllskruvarna for axiellt tryck ndr du drar at eller lossar dem. Undvik att anvénda laterala krafter nar

du drar at eller lossar stallskruvarna.

7.2.3 Fixera de Ennovate Spinal System fenestrerade skruvarna med bencement
For att forbattra forankringsstabiliteten kan Ennovate fenestrerade skruvar fixeras med bencement. Féljande maste
observeras vid cementering:

Tips
Pdbdrja inte cementering férrin alla skruvar har riktats in och stavarna har anpassats; dock mdste cementeringen
slutforas innan den fenestrerade Ennovate-skruven ldses!

/\VARNING

Implantatskada orsakad av for hdga skjutkrafter med injektionskanylen!
» Utsdtt inte injektionskanylen for transversala krafter.

» Boj inte injektionskanylen.

Tips

Ndr den fenestrerade Ennovate-skruven har cementerats, gar det inte ldngre att dndra implantatposition. Anvind dd
reduktionsspaken fér att utféra dndringar!

Tips

Efter att den fenestrerade Ennovate-skruven har cementerats, kan det vara svdrt att explantera skruven, sdrskilt vid
osteopeni.

» Kontrollera att bencementen har ratt textur och viskositet innan du placerar applikatorn pa injektionskanylen.
F6lj alltid bencementtillverkarens instruktioner!
» Cementera bara den fenestrerade Ennovate-skruven med cement som &r [amplig for skruvforbéttring.

A\ VARNING

Risk for skada pga. cementlackage!

» Tillimpa alltid avbildningstekniker for att kontrollera forberedelserna och placeringen av implantaten.

Forsidkra dig om att sparen pa den fenestrerade Ennovate-skruven &r helt placerade inuti benet.

Var forsiktig sa att du inte perforerar pedikelcortex.

Penetrera inte motsatt cortex, och forsikra dig om att motsatt cortex ar oskadad.

For inte in eller cementera den fenestrerade Ennovate-skruven i en frakturerad eller delvis resekterad kot-

kropp. Utfor en preoperativ CT-kontroll med tunna skivor.

» Forin och Ennovate-skruva fast injektionskanylen i skruvhuvudet utan att utéva for mycket kraft. For-
sdkra dig om att pedikelskruvens och injektionskanylens axel ar i linje med varandra.

» Cementapplicering maste alltid géras under hégkvalitativ, avbildande réntgen. Anvénd aldrig mer &n 2 ml
cement for varje pedikelskruv.

>
>
>
>

A\ VARNING
Risk for personskada pé grund av materialinkompatibilitet!
» Anvind bara applikationssystem som har godkints for anviandning med bencement.

/\VARNING

Kontaminering av lasgangan/otillricklig fixering nér applikationssystemet avldgsnas, pga. felaktig cementvis-
kositet!

» Forsdkra dig om att cementen har ratt viskositet.

/\VARNING

Sarkontaminering pga. otillricklig hirdning av cement! Risk for vidhaftning av stéllskruvens génga, vilket

leder till systeminstabilitet!

» Observera korrekt hardningstid.

» Overvaka cementtexturen genom att forbereda en referensvolym med cement tillsammans med cementen
som ska appliceras.

» Forsikra dig om att implantatsystemet inte utsitts for belastning innan cementen har natt slutlig styrka.

» Vanta tills cementen hérdar helt och hallet innan du tar ur injektionskanylen.
Mer information om Aesculap implantatsystem finns alltid p& B.Braun/Aesculap eller pa ldmpligt
B. Braun/Aesculap-kontor.

8.  Sikerhetsrad

8.1  Anvindare

Motsvarande klinisk utbildning samt teoretisk och praktisk erfarenhet de nédvandiga operationsteknikerna inklusive

anvédndning av denna produkt &r en forutsattning for att produkten ska kunna anvéndas framgangsrikt.

Aesculap ansvarar inte for komplikationer som orsakats genom:

W Felaktig indikation eller felaktigt val av implantat

W Felaktig kombination av implantatkomponenter, framfor allt i kombination med komponenter fran andra tillver-
kare

W Felaktig kirurgisk teknik

m Overskridelse av behandlingsmetodens begrinsningar eller icke-foljande av vésentliga medicinska forsiktighets-
atgarder

Anvindaren dr skyldig att konsultera tillverkaren om den preoperativa situationen angaende anvindning av implan-

tat ar tvetydig:

W Implantat som tidigare anvénts far inte dteranvandas.

W Nir den opererande kirurgen formar staven, maste hen undvika att skara eller repa produkten, samt att bgja den
fram och tillbaka. Om skruvarna béjs minskar deras livslangd betydligt, vilket kan orsaka implantatfel i fortid.

M Behandlande lakare avgdr om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas.

W Postoperativt dr individuell patientinformation, saval som mattlig motion och muskeltréning, av sérskild bety-
delse.

8.2  Produkt

Féljande varningar, forsiktighetsatgérder och bieffekter maste forstas av kirurgen och forklaras for patienten:

B Implantat som dr skadade eller som redan har anvénts far inte ateranvindas.

W Implantat vid vilka frimmande partiklar har vidhaftat far inte anvandas.

W Kombinera inte implantatkomponenter av rostfritt stal med implantatkomponenter av aluminium, eftersom detta
snabbar pa korrosionsprocessen hos rostfritt stal, vilket kan leda till implantatfel till foljd av materialslitage.

B Implantatkomponenterna har testats och godkants i kombination med Aesculap-komponenter. Om andra kom-
binationer anvénds, ligger ansvaret for sadan atgérd hos den opererande kirurgen.

W Fordrojd ldkning kan orsaka implantatbrott pa grund av metallutmattning.

B Implantatkomponenter kan fortfarande bdjas, brytas eller lossna, trots fullstdndig benhardning.

W Qbservera instruktionerna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna och -instrumenten, samt géllande
bruksanvisning.

/\ OBSERVERA
Risk for brott pa implantatk ter i kombination med komponenter fran andra tillverkare!

» Anvind bara Aesculap-implantatkomponenter fran Ennovate System.

A\VARNING
Risk for skruvbrott orsakat av pedikelskruvar som anvands for spondylolistes!
» Stod stabiliseringsatgirden med en interkorporeal fusion (ALIF; PLIF eller TLIF).

/A\VARNING
Risk for mer komplicerad revision!
» Anvind alltid de avsedda fenestrerade skruvarna nér du anvinder bencement.

» Det finns risk for en mer komplicerad revision om du anvénder fenestrerade pedikelskruvar med storre
skruvdiameter &n 8,5 mm.

/A\VARNING

Risk att implantatkomponenter lossnar pga. dverbelastning av pedikelskruvar!

» Nar du anvinder flerlasni unktionen pé polyaxiala skruvar, fenestrerade skruvar, uniplana skruvar och
skruvar med fast vinkel: anvénd inte flerlasning pa en enskild pedikelskruv mer &n tre ganger.

W Skador pa implantatets barande strukturer kan leda till lossning av komponenter, dislokation, migration och
andra allvarliga komplikationer.

W Fore implantation maste du kontrollera att implantaten som anvénds &r Iampliga for patientens anatomi.

W For att sékerstalla en lyckad applikation méaste den opererande kirurgen utbildas i den specifika produkten fére
forsta anvandning.

| Svar pé fragor om produktens indikation, samt mer information, finns pd B. Braun/Aesculap eller pa limpligt
B. Braun/Aesculap-kontor.

8.3  MRI-sdkerhet

/\VARNING

Implantatet har inte utvirderats betriffande sékerhet och kompatibilitet i MR-miljGer. Det har inte testats
med avseende pa uppvarmning, rorelser eller bildartefakter i MR-underskningar. MR-scanning av en patient
med detta implantat kan leda till patientskada.

8.4 Information om hallbarhet och ateranvandbarhet

8.4.1 Sterilitet

Sterila implantatkomponenter

B Implantatkomponenter med nummer som slutar pa TS (t.ex. SY510TS) &r enskilt forpackade i markta skyddsfor-
packningar.

B Implantatkomponenter med artikelnummer som slutar pa TS &r steriliserade med stralning.

» Férvara implantatkomponenter med artikelnummer som slutar pa TS i sin originalforpackning. Ta inte ut dem fran
deras ursprungliga skyddsfrpackning forrdn strax innan implantationen.

» Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvéndning, och kontrollera den sterila forpackningens integritet.

» Anvind inte implantatkomponenter vars utgangsdatum passerats eller vars forpackningar ar skadade.

/\VARNING
Skador pé implantat med artikelnummer som slutar pa TS, orsakat av omberedning och omsterilisering!
» Bearbeta eller sterilisera inte om implantat vars artikelnummer slutar pa TS.

Icke-sterila implantatkomponenter

B Implantatkomponenter med nummer som slutar pa T (t.ex. SY510T) levereras icke-sterila.
Implantatkomponenter med artikelnummer som slutar pa T &r individuellt férpackade.

Implantat som levereras i icke-sterilt tillstand levereras rena.

Folj steriliseringsproceduren som rekommenderas i ISO 8828 for sjukhus for alla komponenter.

Forvara implantatkomponenter med artikelnummer som slutar pa TS i sin originalférpackning. Ta inte ut dem fran
deras ursprungliga skyddsférpackning férrén strax innan omberedning.

Anvand lamplig forvaringsutrustning for omberedning, sterilisering och steril férvaring.

Anvind en lamplig bricka for rengéring/desinfektion, se TAO15247.

Anvénd systemets forvaringsenhet for sterilisering och sterilt tillhandahallande.

Forsakra dig om att implantatkomponenterna i sina lagringsenheter for implantatsystem inte kommer i kontakt
med varandra eller med instrumenten.

» Se till att implantatkomponenterna inte under nagra omstandigheter skadas.

Fore inledande sterilisering och efterféljande omsterilisering maste implantatkomponenterna rengéras enligt fol-
jande, validerade omberedningsprocedur:

vvyEnm

vvyyy

Tips

Folj nationella myndighetsforeskrifter, nationella och internationella standarder och direktiv, och lokala, kliniska
hygienanvisningar for steril omberedning.

Tips

Fér patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstiinkt CJD eller méjliga varianter av CJD, f6lj de relevanta
nationella regleringarna om upparbetning av produkter.

Tips

Observera att lyckad omberedning av denna medicinska enhet endast kan séikerstdllas om omberedningsmetoden
férst har validerats. Kirurgenfomberedningsteknikern har ansvaret fér detta.

Rekommenderade kemikalier anvindes fér validering.

Tips

Senaste information om upparbetning och materialkompatibilitet hittar du dven pd Aesculap Extranet pd
https//extranet.bbraun.com

Den validerade proceduren for dngsterilisering utfordes i det sterila Aesculap-behdllarsystemet.



9.  Validerad beredningsmetod

/A\VARNING

Intraoperativ kontaminering med blod, sekret och andra vitskor kan gora den paverkade komponenten oldmp-

lig for omsterilisering!

» Anvind alltid handskar nadr du hanterar implantaten.

» Hall implantatens forvaringsenheter dvertickta eller stingda.

» Behandla implantatens forvaringsenheter atskilt fran instrumentbrickor.

» Rena implantat far inte bearbetas tillsammans med kontaminerade |mp|antat

» Behandla implantatkomponenterna enskilt och separat om inga férvaring for impl ystem
finns tillgangliga, och forsakra dig om att implantatkomponenterna inte skadas under processen

» Ateranvind inte kirurgiskt kontaminerade implantat!

/\VARNING

Direkt eller indirekt kontaminering kan gdra implantat oldmpliga for omsterilisering!
» Ombered inte implantat som direkt eller indirekt har kontaminerats med blod.
9.1  Manuell rengdring/desinfektion

9.1.1  Manuell rengéring med ultraljud och nedsikningsdesinfektion

Rengéring med ultraljud  RT (kall) Koncentrat, aldedhydfritt,
fenolfritt, pH ~ 9*

1] Mellanliggande skdlj- RT (kall) 1 - DV -
ning
1] Desinficeringsmedel RT (kall) 15 2 DV Koncentrat, aldedhydfritt,
fenolfritt, pH ~ 9*

v Slutlig skéljning RT (kall) 1 - HA-V -

\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (demineraliserat, mikrobiologiskt, som minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommenderas:  BBraun Stabimed

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsbad (frekvens 35 kHz) i 5 minuter. Férsikra dig om att alla tillgdngliga ytor &r ned-
sankta och att akustiska skuggor undviks.

» Anvidnd inte rengdringsborstar eller andra slipmedel som skulle kunna skada produktens yta.

Fas Il
» Skélj alla tillgangliga produktytor under rinnande vatten.
» Torka av allt kvarvarande vatten helt och héllet.

Fas lll
» Sénk ned instrumentet helt i desinficeringslésningen.

Fas IV

» Skélj alla tillgangliga produktytor under rinnande vatten.

» Torka av allt kvarvarande vatten helt och hallet.

Fas V

» Torka produkten med lamplig utrustning under torkningsfasen (t.ex. tyg, tryckluft).

Notera foljande for implantatkomponenter med artikelnummer som slutar pa T och som &r individuellt férpackade:

9.2  Mekanisk rengéring/desinfektion med manuell férrengdring

Tips

Rengérings- och desinficeringsapparaten mdste ha beprévad och godkdnd effektivitet (t.ex. FDA-godkdnnande eller
CE-mdrke enligt DIN EN 1SO 15883).

Tips
Rengérings- och desinficeringsapparaten som anvénds for beredning mdste servas och kontrolleras regelbundet.

9.2.1 Manuell rengdring med ultraljud

Rengédring med ultraljud Koncentrat, aldedhydfritt,

[kaII] fenolfritt, pH ~ 9*
] Skéljning RT 1 - DV -
(kall)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommenderas: Bbraun Stabimed

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsbad (frekvens 35 kHz) i 5 minuter. Férsikra dig om att alla tillgdngliga ytor &r ned-
sankta och att akustiska skuggor undviks.

» Anvidnd inte rengdringsborstar eller andra slipmedel som skulle kunna skada produktens yta.

Fas Il
» Skolj/spola instrumentet genomgaende (alla tillgdngliga ytor) under rinnande vatten.

9.2.2 Mekanisk alkalisk rengdring och termisk desinficering
Maskintyp: rengérings-/desinficeringsapparat med ultraljud

Forskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 HA-V ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 0% anjoniska tensider
m effektiv [6sning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanliggande skolj- >10/50 1 HA-V -
ning
v Termisk desinficering 90/194 5 HA-V -
Vv Torkning - - - Enligt programmet for rengdrings- och
desinficeringsapparaten
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (demineraliserat, mikrobiologiskt, som minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommenderas: BBraun Helimatic Cleaner, alkalisk

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.

9.3  Inspektion, underhall och kontroller
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Inspektera produkten efter varje rengdrings- och desinfektionscykel for att sakerstélla att den &r ren, fungerande
och oskadad.

» Skadade eller icke-fungerande produkter maste omedelbart tas ur bruk.

» Satt produkten i sin hallare eller pa en lamplig bricka.

» Férpacka tradkorgarna pa lampligt stt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrafta att férpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

9.4  Steriliseringsmetod och -parametrar
» Godkand steriliseringsprocess
- Angsterilisering genom fraktionerad vakuumprocess
- Angsteriliseringsapparat i enlighet med DIN EN 285 och godkdnd i enlighet med DIN EN ISO 17665
- Sterilisering genom att anvénda fraktionerad vakuumprocess p& 134 °C/halltid 5 min
» Vid sterilisering av flera instrument samtidigt i en angsteriliseringsapparat ska du se till att den maximala last-
kapaciteten av angsteriliseringsapparaten som anges av tillverkaren inte Gverskrids.

10. Produktegenskaper

Materialen som anvands i implantaten finns angivna pa férpackningarna:

W ISOTAN® titanlegering Ti6AI4V i enl. med 1SO 5832-3

B ISODUR®; smidd kobolt-kromlegering CoCrMo i enl. med ISO 5832-12

Titanimplantaten dr 6verdragna med ett fargat oxidskikt. Obetydliga missfargningar kan forekomma, men de paver-
kar inte implantatets kvalitet.

ISOTAN® och ISODUR® &r varumérken som tillhér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

11.  Varningar

Varningar i detta dokument som markerar risker fér patient, anvandare och/eller produkt visas pa foljande stt:

/\VARNING
Risk for dodsfall eller allvarlig personskada.

/\ OBSERVERA
Risk for littare personskada eller skador pa produkten.

12. Avfallshantering
» Folj nationella foreskrifter nar du avfallshanterar eller atervinner produkten, dess komponenter och forpackning.
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Aesculap® Ennovate”
CncTeMbl CAVHANbHBIX UMMIAHTATOB

1. O6wme peKkomeHgaLUN

ﬂaHHblﬁ AOKYMEHT coAepXut 06Ll.ll/l€ npasuia MCNONb30BaHNA Bbllle€HAa3BaHHOro u3genuvsa. I'Ionpo6Hb|e
WHCTPYKUMn no OﬁpaLLlEHMK) C HAM CM. B pyKOBOACTBE MO 3KCnnyaTaunun. an NCNoNb30BaHUN AONONHUTENb-
HbIX KOMMNOHEHTOB TakXe I'IpOCb6a OGPaLLlaTbCﬂ K 1X pyKoBOACTBaM No 3KCnyaTaymn.

2. HasHaueHmne

WmnnaxTatel Ennovate Spinal System npegHasHaueHbl Ansa fOPCanbHON OAHO- U MHOTOCErMEHTHO CTabunmn-
33UV NO3BOHOYHMKA B NOACHUYHOM, FPYIHOM U KPECTLIOBOM OTAeNax.

[ina mnnaHTauMn 3TUX KOMMOHEHTOB, a TakKe ANA ANCTPaKLK, KOMNPeCC 1 peayKLMi NO3BOHOUHMKA B
MOACHNYHOM, FPY/IHOM 1 KPECTLIOBOM OTAeNaXx NCMosb3yioTCA CreLmnanbHble MHCTPYMEHTbI.

3. MMokasaHua

M3penve npepHasHaueHoO ANA NeuYeHNs CepbesHbIX HapyLeHU paboTbl MO3BOHOUHUKA, KOTOPbIE HEBO3-
MOXHO BblfIeYNTb KOHCEPBATUBHbBIM CNOCOHOM:

Mepenombi

MceBAoOapTPO3bl UNU MefJIEHHOE 3aXUBNIEHVe paH

Jncnokauna

[lereHepaTnBHas HeCTabuUNbHOCTb

MoCTANCKIKTOMNYECKIIA CUHAPOM

CnoHgunonucres

Kndos

Jloppos

Ckonvnos

CreHo3

MocTTpaBmaTnyecKan HeCTabunbHOCTbL

Onyxonu

OcTeonopo3s (Mpy 0fHOBPEMEHHOM UCMO/b30BaHNN KOCTHOTO LieMeHTa 1 GeHeCTPUPOBaHHbIX BUHTOB)

4.  A6conioTHble NPOTUBOMNOKa3aHuA

He ncnonb3oBath B cnyyae:

W Taxenoro NOBPEXAEHNA KOCTHBIX CTPYKTYP NO3BOHOYHMKA, KOTOPOE MOrio 6bl npefoTBpaTuTb cTabunb-
HYIO MMMNaHTaUNI0 KOMMNOHEHTOB MMNMaHTaTa; Hanpumep, OCTeoneHns, OCprlﬁ 0CTeonopos, 6onesHb
MeppkeTa, onyxonu KocTen U T. A,

B MeTtabonuueckue nunmn AereHepaTtuneHble meTabonumueckue 3abonesaHuns KOCTeVI, KOTOpble MOryT nocra-

BUTb NOA yrposy ctabunbHoe 3aKpenneHue cMcTemMbl UMNIaHTaToB

nOﬂOBpEHME Ha annepruto nnum 4yBCTBUTENIbHOCTb K MaTepuanam nmnnaHtTata

| | oCprIe NN XpOHNYeCKne No3BOHOYHbIE I/IH¢EKL(I/IVI MEeCTHOro i1 CUCTEMHOr O XapakTepa

Mnoxoe CO6J1IOAEHI/IE nauyneHToM nnu orpaHnyeHHas CcnocobHoCTb cnefoBatb MeAUUUNHCKUM UHCTPYK

umam, 0COGEHHO Ha 3Tane nocne onepaunu, B TOM YMcnie B OTHOLEHUN Ol'paHVIHEHVIVI Ha AnanasoH nepe-

ABUXKEHUA C TOYKU 3peHna ¢M3M‘-|€CKIIIX ynpa>KHeHvu7| n npo¢eccv10Haan0171 AeATenbHoOCTN

| | Cnyuavl, He yKa3aHHble B NOKa3aHuax

5. OTHOCUTEeNnbHbIE npoTnBonoKasaHnA

B cnegyowmx 06CTOATENBCTBAX MCMOJb30BaHME CUCTEMbI UMMJIAHTATOB MOXET npeacTaBnATb MOBbILIEHHbIA

KIVHWYECKNI PUCK U, CTIe0BATENbHO, TPEGYET TOUHON MHANBIAYANBHON OLEHKN XMPYProM:

B MefnLMHCKIE UAN XUPYPTUYECKNE YCIOBUA, KOTOPbIE MOTYT HEraTUBHO MOBAMATL HA YCMEX UMMaHTa-
uuu, BKNOYana pacCTponCTBa 3aXUBneHna paH

| YCTIOBI/Iﬂ, KOTOpble MOryT NpuBecTn K YpesmMepHOMy AaBfeHno NO3BOHOYHNKA 1 UMMNJIAHTATOB; Hanpu-
Mep, 6ePeMEHHOCTb, OXMPEHNE, HEPBHO-MbLLEUHbIE 3a60MeBaHNA WU PACCTPONCTBA

W O6Lyee NNOXOe COCTOAHME NaLMEHTa; HaNPUMeP, HaPKOMaHUA WK aNKOrosibHas 3aBUCKMOCTb

6. MMo6ouHblie 3¢pPpeKTbl M B3aumogencTena

06u.||/|e PwVCKn onepaynmn CHNTaKTCA N3BECTHBIMU U MO3TOMY He ONMUCaHbl B 3TUX MHCTPYKUMAX ANA NCNOJb30-
BaHuA.

MoTeHUManbHble PUCKK 1 KNTMHUYeCKIe NOCNefCTBIUSA, CBA3aHHbIE C UCMOMb30BaHNEM CUCTEMbI UMMIaHTaToB,
BKJTI0YAIOT, HO HEe OrPaHNYMBAIOTCA MU:

B HewncnpaBHOCTb MMMNNAHTaTa, Bbi3BaHHaA Ype3MePHOI Harpy3Kom:

- [Jedopmuposarue nnu nsrnb

- Ocnabnenue

- Pasnom

HepocTaTouHan ctabunusauus, Tpebylowan nocneayiolleil PEBIU3VOHHOI onepaLMn Win onepauun no
V3BNEUYEHWIO CUCTEMbI UMMNIaHTaTa

Heynaque nwnu caepXxaHHoe cpauleHne

Nhdekuna

CnomaHHoe Teno/Tena no3soHKa

TpaBMbl CMeXHbIX CTPYKTYP, B YHaCTHOCTU:

- HEePBHbIX KOPEIIKOB

- CMUHHOTO Mo3ra

- KPOBEHOCHbIX COCY/IOB

- opraHoB

M3meHeHua dpusmnonornyecknx n3rnbos No3BOHOUHMKa

HeBponornyeckne paccTpoicTBa, BKMIOYaA HeOCTaTOUHOCTb KeNyA0UYHO-KULIEYHOTO TPaKTa, yponory-
YeCKON 1/vnn penpoayKTUBHON CUCTEM

Bonb vnu HegomoraHne

Bypcut

CHUXeHMe NNOTHOCTN KOCTHOW TKaHW 113-3a OTKasa OT Harpysku

ATpodua KOCTU/Nepenombl Bbille UK HUXKe ONePUPOBAHHOTO OTAENa NO3BOHOYHMKA
OrpaHunyeHHble pr3nyeckne BO3MOXKHOCTI

YCTOMUMBOCTb CMNTOMOB, KOTOPbIE JO/MKHbI 6bINN NEUNTLCA MyTemM UMNaHTaLmMn
Mape3

Mocnepytowas onepauua Ana U3BNeUYEHUA CUCTEMbI UMMNaHTaTa

Anneprus Unu runepuyBCTBUTENBHOCTb Ha MeTas UM MHOPOAHOE Teno

Pa3pblB MO3roBoii 060/104KHM

MeHuHrnT

N

MpumeHeHne

7.1  [oKymeHTauusa

OnepupytoLWwmnii XMpypr cOCTaBAET NnaH onepaumm 1 JOKyMeHTaLuIo, B KOTOPOW yKa3blBaeT:

W BbI6OP MOAENUN 1 pa3mMepoB KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa (BKOUaA apTUKy/, HOMEP NapTUM U CEPUNHBIN
HoMep, el NPUMEHUMO)

| |-|03I/IL|I/IOHI/Ip0BaHI/Ie KOMMOHEHTOB MnaHTaTa B KOCTU

B pacnonoXxeHune NHTPaonepauNoHHbIX OPUEHTUPOB

7.1.1 WHdopmupoBaHue naymeHTa

Xupypruyeckasa npoueaypa v cneaylowas nHpopmauma Gbinn 06bACHEHbI NaLMEHTY, a cornacve nauneHTa

6bino 33aJ0KyMEeHTMPOBAaHO:

B lMayneHTa HEO6XOAMMO MPOVHGOPMMPOBATL O BO3MOXHbIX MOGOUHBIX 3ddeKTax 1 B3aNMOAENCTBUAX
n3genuva Cc Tenom, a Takxe 0 COOTBETCTBYOLWNX NpaBunax nosefeHns.

n |-|aLll/IEHTy HeobxofMmo Pa3bACHUTb, KaKWe PUCKN BeYeT 3a cobon HapylweHne 3Tux npasui.

| naLlI/IeHTy HeOsXOF[I/IMO npefocTaBuTb I/IH¢0pMaL[I/IIO W NHCTPYKTaX 06 acnekTax n nocneacTemAx, onu-
CaHHbIX B pasgene «[Mo6ouHble 3¢¢eKTbI n BBaI/IMOF[eVICTBI/IH», a TakXe O CBA3aHHOM C HUMW noBefeHnn.

W [MayneHT oMmKeH HaxoANTbCA Nog perynapHbiM MeANLMHCKM HabnioaeHvem.

® Komnanua Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.lep6, BO3HUKLIWA B pe3ynbTaTte HecobnoaeHua
naLneHTOM UHCTPYKLIMIA OT Bpaya.

B TayneHTy Heo6X0[UMO COOBLNTD, UTO KyPEeHMe YBENMUMBaAET PUCK NceBaoapTpo3a u AuddysHom gere-
Hepauun ANCKoB. I'Iporpeccmsuaﬂ AereHepauma CMeXHbIX CErMEHTOB B pe3ysibTaTe KypeHUA MOXeT BNo-
cneacTBUU NPUBECTU K KANHUYECKOoW Heyfauye nevyeHunA.

| I'IaumeHTy cnefyeT ykasaTb Ha TO, UTO 136bITOYHBIN BEC OKa3blBaeT 4ype3mMepHoe AaBneHne Ha UMNNaHTarT,
4TO NOBbIWAET BEPOATHOCTb KNMHUYeCKon Heyfaun nevyeHuns.

n |-|aLll/IEHTy cnefyeT yKa3aTb Ha TO, YTO A0 NOJIHOTO 3aXXUBNeHuA KOCTel Heobxoaumo n3beratb ypesmep-
HoM ¢M3VIHECKOI7I AKTMBHOCTY, TaKOW Kak NoabemM 60NbLUNX BECOB, ypesmepHoe MbllleYyHOoe HanpaXeHue,
YpesmepHoe CKpyyuMBaHUE, NOBTOPHbIE HAaK/TOHbI M HAKNOHbI BNepen, a TakKe Ger.

| naLlI/IeHTy HEOﬁXOF[I/IMO YKas3aTb Ha TO, 4To emy HeOﬁXOqI/IMO 6€p€‘4b unMnnaHTart ot BO3F\€I7ICTBVIH Anasne-
HUA nocnie onepayunn, YTOObI M36eXaTb KNMHNYECKNX npoGneM, CBA3aHHbIX C OTKAa30M MMIJiaHTaTa.

7.2 WmnnaHTtauua

7.2.1 YcTaHOBKa BUHTOB, Kp " cTef cn ol cuctembl Ennovate

Heobxopumyio nHpopmaumio 06 ycTaHOBKe CUCTEMbI UMMNaHTaTa CM. B PyKOBOACTBE MO 3Kcnayatauuu. B

YacTHOCTW, Heo6XoANMO y4yecTb cnefyiolee:

B Bce HeO6XO,ElI/IMbIe KOMMOHEHTbI MMMNaHTaTa AO/TKHbI 6bITb FOTOBbI K MCMOJb30BAHMIO.

B Bce MMnnaHTauMoHHble WHCTPYMEHTbI, BKNOYaA crneunanbHble NHCTPYMEHTbI ANA CUCTEMbl MMMJIaHTaTa
Aesculap, DOMKHbI 6bITb B HAZIMUMK B NOTHOM KOMMJIEKTE 1 FOTOBbI K pa60Te.

/\ BHUMAHME

Ecnmn TpaHcneAnKyNnApHbI BUHT NOBpPEXAeH BO BpeMsA N3BNeYeHNA U3 yNaKoBKM, CYyLecTByeT pUcK
TP p 1] Tal

» Bo Bpems c TpaHc! 0 BUHTa c oTBepTKoOIl SZ262R cTporo 3anpewjaerca

MPWXNMATbCA K yNaKkoBKe.

/\ BHUMAHUE
Henp p MoXeT np
OnacHOCTb TAXKE/NIOro NN CMepTeNbHOro KpOBOTEYEHA B pe3yNibTaTe NOBPeXAeHNA COCyA0B!
»> BbipaBHUBaTb 1 BCTaBAATH TaThl (T. €. TPaHC P BUHTbI, )
noa peHTreHOBCKUM KOHTpOJIEM WK C MOMOLLbIO CUCTeMbI HaBUrauun.
» Cob Te ocTop Tb, YTOGbI HE peanTb KOpT! YI0 NNacTUHKY cnepeau u c6oky
npv BBOpaunMBaHUNA BUHTOB.

> YGEAMTer, YTO KpynHble cocyAbl He NoABepraloTca 3po3nn, He npo6vrrb| BO BpemA nMmnaaHtauun

T K TPaBMe ¢ 0 Mo3ra u P

nHe pexpaeHbl B pesynbrarte TaTa unam ero nep nocne Ta-
umn.
» Heo6x0aMMO NPUHATL Mepbl, YTO6bI Tb yAapHOIi 3p cocyaoB n3s-3a 6nmsKoro pacno-

NOXKeHNA MMNIaHTaToB.
Y6eaunTecb, 4TO KPIOKU HaAieXXHO 3aPpMKCMPOBaHbI B Tene.

v

v

Bo BpemA yCTaHOBKW Ha BUHTbI AO/TKHa F\eVICTBOBaTb TONbKO OCeBas Harpyska. Bsopaumsaﬂ BWHTDI, n3be-

raiite BO3AenCTBYA GOKOBbIX YCUNUIA.

» He crubaiite meTannnyeckre MNNaHTaTbl, Kpome ctepxkHei Ennovate Spinal Systems.

» He crnbaiite CTepHW Ha3aa MmN CIMLIKOM CUIbHO.

> ,D,]'Iﬂ crnbamus CTEp)KHEIh I/ICI'IO!'Ib3yVITE TONbKO cneumnanbHble UHCTPYMEHTblI U3 KOMIMeKTa Ennovate
Spinal System.

» [Ina obpe3Ku CTepxHelt NCnonb3yiTe TONbKO CneluanbHble UHCTPYMeHTbI 13 KomnnekTa Ennovate Spinal
System.

» He obpesaiiTe CTepKHU B TEX MeCTax, rae TpebyeTcs Upe3mMepHO n3rnbatb pexyLyne MHCTPYMEHTHI.

» Cobniofalite OCTOPOXHOCTb, YTOObI He MouapanaTtb (MOBEPXHOCTHO WAKM FNY6OKO) MeTannnueckue

MMNnaHTaTbl.

/\ BHUIMAHUE
HepocraTouHas ¢pukcayms ns-3a | o T !
> Crer Bcerpa pacnonarathb Tak, YTo6bl LIECTUrPaHHUK 1 HAKOHEYHUK HaXoAN-

NNCb BHE FO/IOBKM MNNaHTaTa.
» U3rnb6 crep)xHA HeO6XOAMMO CKOPPEKTUPOBaTb B COOTBETCTBUM C MHANBUAYaNbHOI aHaTOMue
nauuveHTa.

He nsrubaiire creg Bo6nactur BMHTa.

Y6eauntecb, utor BUHTa pac nopa ng YIIOMK C
Y6epaunTech, 4TO CTepXKeHb CTabUNbHO pacnonaraeTca Ha fiHe Xenobka.

,D,]'Iﬂ BBWHYMBAHUA YCTAHOBOYHOr O BUHTa HEO6XOAVIMO NCNonb30BaTb TONbKO CneynanbHyo OTBEPTKY.
[nAa 3ataxkn n ocnabnexus YCTaHOBOYHOrO BUHTa Heob6XoAMMO MCMoNb30BaTh TOMbKO cneunanbHylo
OTBEPTKY C PeaKTMBHbIM pbl4arom.

> Bcer,qa 3aTaruBaiiTe YCTaHOBOYHbIE BUHTbI AUHAMOMETPUYECKUM KITIOHOM.

vy YVYYVY

/\ BHUMAHUE
OnacHoCTb TP P uns-3a P 0 MOHTa»Xa yCTaHOBOYHOro BUHTaA!
» Heob pac Tb yC il BUHT.

» Y6eauTech, YTO CTEPIKHM N
» CnomMowbio AMHAMOMETPUYECKOTrO K/loYa 3aTArMBaliTe yCTaHOBOUHDII BUHT 10 TeX NOP, NOKa He

pa3pacTca XxapaKTepHbIi Wen4YoK, CBUAETeNbCTBYIOLWNIA O AOCT 0 MOMEHTa
3aTAXKA.

/\ BHUMAHUE

OnacHocTb pexaeHunn TaTa BCneAcTBMe up PHOI 3aTAXKKM YCT 0 BUHTa Unn

HecTabunbHO pMKcaymmn U3-3a ero HeLOCTaTOYHON 3aTAXKKN!
> MMepep KaXAbIM NCNONIb30BaHNEM AUHAMOMETPNYECKOro K/lo4a He06X0AMMO NPoBepPATL AaTy ero
NOBTOPHOI P

TeXHuU4YecKoro ooc

» Bo Bpems 3aTsaKKn unu ocnab ycr BUHTOB y6eauTtechb, YyTo pabounii KoHel AnHa-
MomeTpuyeckoro Kntouya 10 Hv nonHOCTbIO NOrpyKeH B rHE3[10 YCTAaHOBOYHOIO BMHTA.
» C nte T 3aTAXKKN Mepy) nb6esp ii, A0 TeX Nop, NOKa He pa3pacrca

XapaKTepHbIii WeN4oK ocnabneHns AUHaAMOMETPNYECKOro Kiloya.
» Wcnonb3yiiTe }KeCTKYI0 OTBEPTKY, YTO6bl 0CNIabNTb BUHTOBOE COeAUHEHMeE.

/\ BHUIMAHUE

OnacHocTb paclwmp T TaTa B pesynbTaTe 3aTAXKKIN YyCTAHOBOYHOrO BUHTa 6e3
VCNonb3oBaHNA PeaKTUBHOIO pbiyara!

» Mpusatar ycT 0 BUHTa BCeraa UCcnonb3yiiTe peaKTUBHbIA pblyar.

» Ecmso BpemA NHCNeKUNN KPYNHbIX BUHTOB (nonvakcmanbHOro BUHTa, NONMaKCManbHoOro ¢eHeCTpmpo-
BAHHOrO BUHTA, YHUMNIAaHAPHOr O BUHTA, BUHTa C rosIoBKOMN KaMepTOHHOro Tuna pasmepom 7.5 Mmn 60nee)
KOHCTaTUpoOBaHO, 4YTO ocnabneHa ronoska BWHTA, U3BNEKUTE OCTABLUMICA 3NEMEHT BUHTA C nomouwbio
OTBEPTKM ANA yCTaHOBOYHOrO BUHTA.



7.2.2 YcTaHOBKa NPOAONbHbBIX 1 NonepeyHbix coeguHuTeneil Ennovate Spinal System

Huxe onucana npouepypa Tayuu np n

Ennovate Spinal System:

» cromoLblo creynanbHoro AepaTtena nonepeyHblx COe,ELI/IHVITeHeIZ VNN NHCTPYMEHTa AN1F BBeAeHNA Npo-
[IONbHBIX COeAMHMTENel YCTaHOBUTE MPOAONbHbIE/NONEpeyUHble COAVHUTENN Ha CTEPXeHb B MecTe,
KOTOpOE OnpeAen NoCPeACTBOM PacyeToB OnepupyLMii XUpypr.

coefuHNTeNel CTepXKHeN

/\ 0CTOPOXHO
Mp "n p coep| Tenu uc Tb, €CNIN OTCYTCTBYIOT YCTaHO-
BUHTDI (| VNN He CMOHTMPOBaHbI)!

» He Te ycr BUHTbI M3 Np /] P coeauHuUTeneil.

» He 3ameHANTe ycTaHOBOYHbIE BUHTbI APYTrUMI Tamm np n p coe
AuHuTenen.

> Uc yiTenp '] p coepuHUTENN npu BCEXYC
BUHTOB.

> I'Iepeu 3aTAXKOWM YCTaHOBOYHbIX BUHTOB y6EIJ,l/IT€Cb, 4TO NPOAOSbHbBIE U NONepeyYHble CoeaUHNTENN pac-
MONOXeHbl NPaBUIIbHO.

/N\ BHUMAHVE
HepocraTouHan pukcauma ns-3a p 0 cTeg
» MMpupa p n p coeauHUTene cneauThb 3a Tem,

4YTOG6bI CTEPKEHDb NMOJNIHOCTbIO BOLUEN B COOTBETCTBYIOWUI COCANHNTENDb.
» Bcerpa pasmeujaiiTe CTepXKHU TaK, YTOGbI LIECTUrPAHHNK U HAKOHEYHMK CTEPXKHA pacnonarannucb
BHe o6nacTu 3axaTua np o unn P 0 coefuHUTENA.

> ,D,J'Iﬂ 3aTAKKN 1 ocnabneHns YCTaHOBO4YHbIX BUHTOB HeOsXOFLVIMO nCnonb3oBaTb TONIBKO CI'IeLU/IaHbeIIz
ﬂMHaMOMETpMHeCKMﬁ Koy 5 HM co cneunanbHbim PeaKTUBHbIM pbl4arom.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb Tf B pesynbraTte p 0 pac p coefuHUTeNe cTep-

XHei!

» Mpu 3aTsxKe yCT BUHTOB cTporo co6nioaaTh Np ylo nocneaosa
TeNbHOCTb onepauun.

» Y6epuTech B Ny pac TOB.

> Bcer/:(a 3aTArvBanTe YCTaHOBOYHbI€ BUHTbI ANHAMOMETPUYECKUM KITI0YOM 5 Hm.
> He 3aKpbiBasn NPOAONbHbBIX COBANHUTENEN, AMHAMOMETPUYECKNM KiIOYOM 5 HM BHauane 3ataHuTe ycTa-
HOBOUHbII BUHT C MapPKUPOBKOIA 1, @ 3aTeM — C MapKMPOBKOM 2.

/\ BHUMAHME

OnacHocTb p TaTa BCieAcTBMe up I

HecTabunbHol puKcaunn N3-3a ero HeJOCTaTOYHON 3aTAKKN!

> MMepep KaXAbIM NCNONIb30BaHNeM MHAMOMETPNYECKOTO K/llo4a Heo6X0MO NPOBEPATL AaTy ero
NOBTOPHOIN 6p Koro 06¢

» Bo Bpems 3aTaXKun unu ocnab. yc BUHTOB y6eauTtechb, YTo pabounii KoHel AnHa-

MOMeTpPUYECKoro Kiio4a 5 HM NoiHOCTbIO NOrpyXeH B rHe3[0 YCTaHOBOYHOTO BUHTa.

Co3paBaiiTe MOMEHT 3aTAXKMN Me/IeHHO 1 6e3 pe3KNX ABWKEHUI, 1O TeX Nop, NoKa He paspacTca

XapaKTepHblii LWenyoK ocnabneHns AUHAMOMETPUYECKOro Ktoya.

3aTAHuTe YCT BUHTbI

i1 3aTAXKKN YC 0 BUHTa unmn

v

TPUYECKMM 5Hm.
Mg pac Te wnn P coepuHUTeNN.
Y6eanTech, YTO CTEPXKHIN NOTHOCTHIO BOLWIN B COEANHUTENN.
Y6eauTtecnb, uTo np unu p COefiMHUTENN He 3aXBaTbIBalOT MArKMX TKaHM.
Wcnonb3yiiTe XKeCTKyI0 OTBEpPTKY, YTO6bl 0CNabnTh BUHTOBOE COeANHEeHNe.

P

3aTAarvuBas unu ocnabnas YCTaHOBOYHbIE BUHTDI, OKasblBalTe Ha HVX TONbKO 0CeBOe fAaBneHue. V3beraiite
BO3/eNCTBUA HOKOBbIX yCW'Il/Iﬁ npu 3aTaXKe nnn ocnabnexunn YCTaHOBOUYHbIX BUHTOB.

7.2.3 Ennovate Spinal System ¢pukcauus ¢peHecTpupoBaHHbIX BAHTOB KOCTHbIM
LemMeHTOM

Y7106bl NOBLICUTL CTABUNBHOCTL PUKCaLMK, GbeHeCTPUPOBaHHbIN BUHT Ennovate MOXHO 3aduKcmpoBaTb

KOCTHbIM LiEMEHTOM. |-|plll LUemeHTMpoBaHun HeO6XOﬂMMO COGJ‘IDOlJaTb caiepyouee:

YkazaHue

He HayuHatime yemeHmupogame, NOKa He 6y0ym B8bIpOBHEHbI 8C€ BUHMbI U NodozHaHe! 8ce CMepXHU; 00HAKo
yemeHmuposaHue Heobx00UMO 8bINOSIHUMb 00 3anuparusa dJeHECmpUDOSGHHOZO suHma Ennovate!

/\ BHUMAHME

OnacHocTb p TaTa B pesynbTare MNCTBUA C cp
yCUnmnin oT UHbEKLUMOHHON KaHionn!

> WckniounTb Bo3peiicTBE GOKOBbIX Harpy30K Ha MHbEKLVOHHYIO KaHIoIio.

> He crn6atb MHbEKLMOHHYIO KaHIoNI0.

YkazaHue

IMocne yemeHmuposaHua ¢EH€CmpUpDBGHHOZO 8uHma Ennovate He803MOXHO U3MeHUMb MecmonoJioxeHUe
umniaHmama, ucnosib308ame penO&‘UMUOHHhHJ pbl4ae unu sHecmu nanGBKU!

YkazaHue
Mocne uemeHmuposaHus heHecmpuposaHHo20 8uHMA Ennovate e2o skcnnaHmayus Moxem 8bi36ams 3ampyo-
HeHUSs, 0COBeHHO 6 CJTy4ae 0CmeoneHuu.

> I'Iepe,q TemMm Kak nomectutb yCTpOVICTBO ANA HakKnaAblBaHUA LeMeHTa B UHbEKLUMOHHYIO KaHoNo, y6epw|-
TeCb, UTO LIEMEHT UMEET HY)XKHYI0 TEKCTYpY 1 BA3KOCTb. CobioaaliTe MHCTPYKLWM OT NPON3BOANTENA KOCT-
HOro yemeHTa!

» Vcnonb3yiite ans $eHeCcTPMPOBaHHOTO BUHTA Ennovate ToNbKO LIeMEHT, CMOCOBHbI BbiAep»KaTb pacium-
peHne BUHTa.

A\ BHUMAHVE
OnacHoOCTb TpPaBMbl B pe3ynbTaTe yTeukn u,emeu'ra!
» MoaroToBKy np TaToB 6 Bcerga Tb NOA KOHTpOnem auar

HOCTMYECKON Busyanusauun.

Y6eauTech, 4TO NONOCTH PpeHeCcTPMPOBaHHOTO BUHTa Ennovate NoHOCTbIO NOrpyKeHbl B KOCTb.

Cob. nTe ocTOp Tb, YTO6bl He NPOTKHYTb KOPTMKa/bHYIO NNACTUHKY HOXKKW NO3BOHKA,

a TaKXe He NoBpeANTb KOPTUKaNbHYIO NNAaCTUHKY NPOTUBOMOJIOXKHbIX aHaTOMNYECKNX CTPYKTYP.

He BcTaBnsAiiTe n He LemeHTUpYIiTe peHecTpup Vi BUHT E eBC win

YaCTUYHO UCCH Teno Mepen " POBepKY METOZ|OM TOHKO-

cnoiHoin KT.

> BcTaBbTe M BBUHTMTE NHDbEKL| yio Bp yior y, He mp an 0co-
6bIX ycunuii. Y6eanTech, YTO TpaHC K Vi BUHT U MHbeKL pacnonaraiotca
COOCHO.

» HaHocuTb LemMeHT Bcerga Heo6XoANMO NoJ PEHTFEHOBCKNM KOHTPO/NeM BbICOKOro Kayecrsa. Mak-
CUManbHOE KONNYECTBO LiIeMeHTa ANA KaX/Ao0ro TpaHCNeANKYNAPHOro BUHTa cOCTaBnAeT 2 M.

¥ P al

/N\ BHUMAHVE

Puck TpaBMbl N3-3a HeCOBMeCTUMoCTN Ma'repuanos!

> M(HOHbSyﬁTe TOJIbKO CUCTEMbI HaHeceHnA, ofoop ANA nc [4 PeTHbIM
LeMeHTOM.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb 3arpAsHeHnA GpuKcupytoweit pesb6bl NPU N3bATIM CUCTEMbI HAHECEHUA UN ONACHOCTb
HepoCTaTOYHON PpUKcauun N3-3a HeNPaBUIbHOI BA3KOCTY LieMeHTa!

> Y6epnTech, YTO LEeMEeHT MMeeT NPaBUIbHYIO0 BASKOCTb.

/\ BHUIMAHUE

OnacHocTb 3arpA3HeHnA paHbl N3-3a HEAO0CTAaTOYHOro OTBEpPXKAeHUA uemem'a! Puck HecTabunbHoCTU

cncTembl B pesynbTaTe agresmn PeShsbl ycTaHOBOYHOro BuHTa!

» Cob6niopatb aHHOe Bpems oT

» [nA Ha6nioaeHNA 3a TEKCTYPOIl LLleMeHTa C/leAyeT NpUroToBMTb 3TaNlOHHbI 06pasel) uemeHTa BMe-
cTe c o6bemom uemeHTa, KOTOpblﬁ HEOGXOAVIMO HaHecTn.

» Y6eputecb, uTo TaT He praetca TBUIO Harpy3oK, NOKa LieMeHT He fJOCTUrHeT
cBoei T p! ™.

> I'Iepe/:( TeM KaK yaanaTb UHbEKUMOHHYIO KaHIONIO, AOXANTECH MOMHOro OTBEPKAEHUA LeMeHTa.
ﬂOI‘IOI‘IHI/ITE}'IbHle |/|H¢opmauvn0 n cucTtemax MMNNAaHTaToB Aesculap MOXHO 3anpocuTb B KOMMaHWn
B. Braun/Aesculap unu B cootseTcTBylolLEM NpefcTaBuTeNnbCTBe B. Braun/Aesculap.

8. be3onacHocTb

8.1 [ina nonb3oBaTenen

COOTBETCTBWOLL[EE KNnHnyeckoe OGyHEHME, a TaKXe TeopeTnyeCcKoe 1 NpakTnyeckoe BageHne scemn Heob-

XOAUMbIMU MeToAaMun pa6OTbI, BK/II0OYaA UCNONb30OBaHMe 3TOro NPOAYKTa, ABNAKTCA Npeanocbikamn ansa

ycnewHoro ncnoNb3oBaHUA 3TOro NpoaykKra.

Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a OCNIOXHEHWA, BO3HMKLIME NO Cnefylowmnm npuymnHam:

n Henpasmanoe Ha3HayeHwe nnn BblGOpa uMmnnaHTata

| | HenpaBManaﬂ KOM6I/IHaL|I/Iﬂ KOMMNOHEHTOB MMNNaHTaTa, 0COBEHHO coueTaHne C KOMMOHEeHTaMu Apyrunx
npowussogutenen

n Henpasmanaﬂ TexXHWKa npoBeAeHnA onepaunn

| | npeBbIIJ.IeHI/Ie OrpaHVI‘-leHI/II?I MeTofa neyeHuAa nnun HeCO6}'I|OF[eHI/Ie OCHOBHbIX MeAVNLMHCKNX Mep npeao-
CTOPOXHOCTN

Monb3oBaTenb 06A3aH CBA3aTHCA C npowussogntenem, eciv nepei nposefeHnem onepauum BOSHUKIN COMHe-

HWNA OTHOCUTENbHO UCMONb30BaHUA MMNIAHTATOB:

| | VIMI'IJ'IaHTaTbI, KOTOpble NCNONb30BaINCb paHee, He AOMXKHbl NCNONIb30BaTbCA MNOBTOPHO.

B TMpraasas CTePXKHIO HYXXHYO GOPMY, OepUPYIOLLMIA XMPYPT HE [OIKEH A0MyCKaTb 06pa3oBaHWA Ha cTep-
XKHe l'I'Iy6OKM)< W1 NOBEPXHOCTHbIX LlapaninH, a TakXxe He AoNXeH crmbatb CTepXXeHb Bnepea v Hasaa. Cru-
6aHWe 3HauuTenbHO COKpallaeT CpoK Cny)K6b| BWHTOB N MOXET Bbl3BaTb ﬂpe}KﬂeBpeMeHHblﬁ BbIXOA
MMnnaHTaTa U3 CTPoA.

B Jlevawwmii Bpay np T P! 06 ya np

mB nocneonepaunoHHOM nepuoae oco6yvo Ba)XXHOCTb MeEeT NHAMBUAYyanbHaa MH¢0pMaLlMF| O nauwveHTe, a
TaKXe ymepeHHana ABuUrateNibHaa akTMBHOCTb 1 TDEHNPOBKa MbliLUL,.

X KOMMOHEHTOB UMMaHTaTa.

8.2 WUspenme

Xnpypr 06A3aH NOHMMaTb 1 06BACHUTL NALMEHTY ClIeayoLme NpeaynpPexaeHuns, Mepbl NPefoCTOPOKHOCTY

1 No6ouHble 3PPeKTbI:

M 3anpeujaeTca UCNOMb30BaTb NOBPEXAEHHDIE 1 ObiBLINE B YNOTPEBAEHUN UMMIAHTaTbI.

| 3aanLuaeTcn NCcNonb30BaTb UMMAHTATbI, HA KOTOPbI€ HaNnUNIN NHOPOAHbIe YaCcTULbl.

M 3anpeujaeTca coueTaTb KOMMOHEHTbI UMMTaHTaTa U3 HepXKaBeloLLell CTanu C TUTaHOBbIM KOMMOHEHTamMu
VIMMNIaHTaTa, TaK KaK B pe3ynbTaTe YCKOPAETCA NMPOLECC KOPPO3unK, KOTOPbIN MOXET MPUBECTY K BbIXOAY
VIMNNaHTaTa 13 CTPOA B pe3y/bTaTe yCTaNoCT! MaTepuana.

B KOMMOHEHTbl MMnnaHTata 6biin npoTecTMpoBaHbl ¥ 0A06peHbI B KOM6VIHaLLI/II/I C KOMMNOHeHTamMun
Aesculap. Ecnmn ncnonb3yTca gpyrue KOM6VIHaL|I/II/I, OTBETCTBEHHOCTb 3a Takne F[EIhCTBI/Iﬂ NeXUT Ha one-
pupytoLiem xupypre.

M 3ajepXKKa 3aXMBIIEHNA MOXET NPUBECTY K MONIOMKE MMaHTaTa 13-3a yCTanocTy MeTanna.

B KoMMNOHeHTbl MMMNaHTaTa MOTYT U30MHYTbCA, CJIOMaTbCA UIN NOTEPATb CTabunbHOCTb ¢|/|Kcau|/||/| Hecmo-
TPA Ha NONHOe OTBepPXAeHne KocTen.

W Cobniofalite MHCTPYKLMM MO WCMOMNb30BaHNIO OTAIENIbHBIX KOMMOHEHTOB MMM/aHTaTa i MHCTPYMEHTOB
Aesculap, a Takxe efCTBYloOLLIee PyKOBOACTBO MO IKCMTyaTaLni.

/\ OCTOPOXHO

Puck TOB TaTa B pe3y aTe coYeTaHmA C Tamun TaTa oT
APYrux nponssoguTeneii!

» WUc yinTe Tbl TaTa Aesculap u3 cuctembi Ennovate System.

/\ BHUMAHME

Puck BVHTOB B pesynbTare uc TPaHC p BUHTOB ANA CNOHAUNONN-
cresal

> BbINONHUTL CNOHAWNOAES B KauecTBe BCMOMOraT! il MepbI C 3ayun

(ALIF, PLIF unu TLIF).

/\ BHUMAHUE

Puck oc p i onep !

> MCHOﬂbByﬁTe TONbKO ¢euec‘rpuposauuble BUHTbI B COMETaHUN C LLEeMEeHTOM.

» Mpwu uc deHecTpup BUHTOB AiVameTpom 6onee 8,5 MM Cyl|ecTBYeT pnck

oc pesn
P

/\ BHUMAHUE

Puck 6.

AVKYNAPHbIE BUHTbI!

> N BUHTBI, GeHecTpup BUHTbI, Y PHOTO BUHTbI U
BUHTBI C FOJIOBKOI1 KAMEPTOHHOTO TWNa, NPefjHa3HauYeHHbIe /1Al NOBTOPHOII 6NIOKNPOBKMN, MOXKHO
6nokupoBatb He 6onee Tpex pas.

Ta TaTa 3-3a BO3[eicTBUA 36bITOYHOI Harpy3Ku Ha TpaHcne-

H MoBpexaeHne HeCyLnX KOHCTPYKLWIA UMMNNaHTaTa MOXeT NPUBECTY K 0C1abneHio KOMMOHEHTOB, ANCIO-
Kauuum, Murpaumuv v pyrum TaxesibiM OCNOXHEHUAM.

| I'Iepen I/IMI'IJ'IaHTaL[VIeVI y6e/:u/n'ecn:, 4YTO UCNONb3yeMble UMMNaHTaTbl NOAXOAAT K aHaTOMUYeCKUM ocobeH-
HOCTAM NaLveHTa.

M YTO6bI rapaHTNPOBaTh NPaBWIbHYIO YCTaHOBKY MMMIaHTaTa, ONepupyioLLnin Xupypr 06aA3aH npefsapu-
TeNbHO I'IpOVITI/I cneuvanmsnpoBaHHoe Oﬁy‘-IEHI/IE.

B Eowm Y BaC BO3HUK/IN AONONHUTENIbHbIe BOMPOCHI KacaTe/ibHO noKasaHuii unu nipenva, AONONHUTENbHYIO
MHHOPMALIVIIO MOXHO NONY4nNTb B KOoMNaHum B. Braun/Aesculap vnu B cooTseTcTBYIOWEM NPEACTaBUTENb-
ctee B. Braun/Aesculap.

8.3 bBesonacHoctb npun MPT

/\ BHUIMAHUE

MmnnaHTaT He 6b1N NPOTECTMPOBaH Ha 6€30MacHOCTb 1 COBMECTUMOCTD B YC MP. Harp
cMmeleHne unu aptedakTbl Bo Bpems MP 06¢ He 6bIIM NpoTecTUp Mp MR
CKaHNPOBaHMWA NaLMeHTa, KOTOpoMy 6bin TMp 7 poTes, MOXeT Ny ™MK
TP p Ta.

8.4 I/|H¢opma|.wm O A0/ZITOBE@YHOCTU N BO3SMOXHOCTN NOBTOPHOIoO NCNOJib-
30BaHMA

8.4.1 CrepunbHoCTb

Crey Tbi TaTa

W KOMMOHEeHTbI MMMnaHTaTa, apTUKyN KOTOPbIX OKaHYMBaeTCA cokpalleHvem TS (Hanpumep, SY510TS), yna-
KOBaHbl OTAle/IbHO B 3aLUUTHYIO N NPOMAapPKNPOBAHHYO YNaKOBKY.

B KomnoHeHTbI UMNNaHTaTa, apTUKyNn KOTOPbIX OKaHYMBaeTCA COoKpalleHnem TS, CTepunn3oBaHbl 06nyqe-

Huem.




> XpaHI/ITE KOMMOHEHTbI UMNJIaHTaTa, apTUKYN KOTOPbIX OKaHYNBaeTCA COKpalleHnem TS, B OpI/II'I/IHaJ'IbHOIh
ynakoBKke. VI3BnekanTe UX W3 OPUTMHANbHOW 3alLMTHON YMaKoBKW TObKO HEMOCPeACTBEHHO nepep
MMnnaHTayunen.

> I'Iepe,q ncnonb3oBaHUeM NpoBepbTe CPOK rOAHOCTU N3aenna N LenoCcTHOCTb CTepmanoﬁ YnakoBKW.

» He I/ICI'IOJ1b3yVITE KOMMOHEHTbI UMMJIaHTaTa, CPOK rogHOCTU KOTOPbIX NCTEKAeT UIKN yrnakoBKa KOTOPbIX
noBpexzeHa.

/\ BHUMAHME
OnacHocTb pexaeHns TaTac apT Al COKp TS, B
pesynbTaTe NOBTOpPHOI 06paboTKM U cTepunnsayun!
> 3 peljaeTca NOBTOPHO 00p. TbIBaTb NN CTef Tb TaTbl, C apTUKY
wy Al COKF TS.
Hec Tbl TaTa

] KOP:AI'IOHeHTbI MMnnaHTaTa, apTUKYN KOTOPbIX OKaHuMBaeTcA 6yksol T (Hanpumep, SY510T), noctaenatoTca

B HECTEPUIbHOM COCTOAIHWN.

KOMMOHeHTbI IMMNaHTaTa, apTVKyn KOTOPbIX OKaH4YMBaeTCA ByKBol T, ynakoBaHbl OTAENbHO.

HecTepunbHble MNNaHTaTbl NOCTABAAKTCA YACTBIMU.

CTepunu3yiiTe BCe KOMMOHEHTbI COrNacHoO cTaHAapTy ISO 8828 ana 6onbHML.

XpaHuTe KOMMOHEHTbI UMMNAHTaTa, apTUKYN KOTOPbIX OKaHuMBaeTcA 6yKBoOW T, B OpPUriHanbHOM yna-

KoBKe. /I3BneKaiiTe 1x 13 OpUrMHaNbHOM 3alUTHON yNaKoBKY TONbKO HENOCPEACTBEHHO Nepe/] NoBTop-

Holi 06paboTKON.

» Vicnonb3yiite noaxopsilee 060pyAoBaHMe AN NOBTOPHOW 06paboTKM 1 CTePUNM3aLIN KOMMOHEHTOB, a
TaKxe Xp. il , MOCT B CTEPUNIbHOM BUfe.

» Vcnonb3yiite noaxoAALne NOTKN ANA OUNCTKU 1 fie3nHdekunm, cm. TA015247.

» Vicnonb3yiite cucTemMHoe yCTPONCTBO XPaHEHNA ANA CTEPUIM30BaHHbIX 11 NOCTaBNAEGMbIX CTEPUIIbHBIMI
uspenun.

» Y6eaunTech, YTO KOMMOHEHTbI CUCTEMbI IMMIAHTALMM He COMPUKACAIOTCA APYT C APYFOM UIU C MHCTPYMEH-
Tamu B yCTPOWCTBAX XpaHEHNA.

» ObecneunTb, YTOObI KOMMOHEHTLI UMMNIAHTaTOB HU B KOEM Cilyyae He Obiin NOBPeX/eHb.

Mepep nepBoii MV NOBTOPHO CTepUNM3aL el KOMMOHEHTbI UMMaHTaTa Heo6XOVMO OUNCTUTD, cobntofan

cneqytoLLyio yTBepXAeHHyIo npoLieaypy NOBTOPHON 06paboTKu:

vvEenm

YkazaHue

cobntodatime 20cy0apcmeeHHble HOPMAMUBHble MPebosaHus, 20cy0apCmeeHHble U MeXOyHapOOHble CMAaH-
0apmel u OUPeKMUBbI, a MAKXe MeCMHble KUHUYecKue UHCMPYKYuu no noemopHoli obpabomke.

YkazaHue

B cnyqae nayuenmos c 6onesHbio Kpelimuygpensoma-fkoba, ¢ nodospeHuem unu Kakol-nu6o us ¢opm smoti
6os1e3HU, cob100atime npuMeHUMble 20CyOapcmeeHHble mpe6o8aHus No noemopHol obpabomke uzdesnudl.
YkazaHue

Heob6xo0umo yyecme: ycnewiHyto no8mopHyto 06pabomky 0aHH020 MeOUYUHCKO20 U30e/1us MOXHO 2apaHmu-
po8ame mosbKo npedsapumesnsHoU eanudayueli MemoOuKu nosmopHol 06pabomku. 3a 3mo omeeyaem one-
pamop/mexHuyeckuti cneyuanucm no nosmopHou o6pabomke.

[ina cepmucpukayuu ucnos1b308aHbI PeKOMeHO0BAHHbIE XUMUYECKUe 6elyecmad.

YkazaHue

AKmyaneHyio UHgopmayuio 0 nosmopHol obpabomke u COBMeCMUMOCMU MAMepuanos CMm. 8 cucmeme
Extranet komnaruu Aesculap no adpecy https://extranet.bbraun.com

CepmucpuyuposaHHas npoyedypa Cmepuau3auuu Napom nposedeHa 8 cucmeme CMepuslbHbIX KOHMelHepos
Aesculap.

9. YTBepKpaeHHbIN meToa 06paboTKn

/\ BHUMAHVE

B pesynbTate 3ary BO BpeMsA onepauum Kp CEKpPeToM 1 APYrMMM XKNAKOCTAMU KOMMO-

HEHT MOXKET CTaTb HeNPUroAHbIM ANA NOBTOPHON CTepunusayun!

» Bpatb TaT B pyKu pasp A B HOBbIX NepyaTKax.

» YcTpoiicTBa AnA Xy ccrem Tauumn 6 (i Tb UNN p Tb.

> YcTpoiicTa Ansa xp cncrem Tayum pabaTbiBaTh OT, ot not
KOB [/11 UHCTPYMEHTOB.

» 3anpeujaeTcsa BbINONHATb NOBTOPHYI0 06p TKY YNCTbIX TaTOB BMecTe C 3arps.
nmMmnnaHraramm.

> B oTcyTCTBME JOCTYNHBIX YCTPOICTB XP Tbl TaTa cnepyet o6pa6aTbiBaTh

nor, Tak, uTo6bl He NOBPeAUTL UX BO BpemA 06pa6oTku.
» 3anpeujaeTca NOBTOPHO M1C! T TaTbl, 3arps BO Bpems p !
/\ BHUMAHVE

B pesynbTaTte NPAMOro 1N KOCBEHHOro 3arpAsHeHNA MMMJIAaHTaTbl MOTYT CTaTb HENPUrogHbIMU ANA

NOBTOPHOI cTepunmn3ayun!

» He nopsepraiite NoBTOpHOI 06paboTKe MMNNAHTaTbI, NPAMO NN KOCBEHHO 3arpA3HEHHbIE KPo-
BblO.

9.1 PyuHas ouncrka/pesnHeKkuyunsn
9.1.1 Pyu4Has ouncTKa ¢ Ae3nHdpeKumeil ynbTpasByKOM U NOrpyxeHnem

®asa lar D t KoHu. KauectBo  Xumunuyeckoe cpefcTBo
[°CI°F]  [muu]  [%] BOAbI

1 YnbTpasByKkoBasa RT 5 2 Mn-s KoHueHTpart, He cogep-
oumncTKa (xon.) >Kalui anbaervaos n
¢deHonos, pH ~ 9*
I MpomexyTouHasa npo- RT 1 - MN-s -
MbIBKa (xon.)
|1] Desundekunsn RT 15 2 n-s KoHueHTpaT, He cogep-
(xon.) >Kalui anbaervaos n
deHonos., pH ~ 9*
v OkoHuaTenbHasanpo-  RT 1 - no-s -
MbIBKa (xon.)
\' Cywka RT - - - -
M-s: MnTbeBas Boga
Nno-s: MonHocTblo obecco. BOAa (a panuso , MUKPOBVONOrMYecKn YncTas,
MWHMYM KauyecTBa NUTbeBOW BOAbI)
RT: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed

®azal

» OuuctuTe usgenvie B yNbTPasByKOBOM BaHHe (4actoTa 35 KlL) B TeueHue 5 MuHyT. Y6enutech, 4to Bce
[IOCTYMHblEe MOBEPXHOCTU MOTPYKEeHbI B CPEACTBO U OTCYTCTBYIOT aKyCTUYECKME TEHN.

» He ncnonb3oBatb A OUNCTKM WETKM MK Apyrue abpasnBHble MaTepuasbl, KOTOpble MOTyT NOBPeAUTb
NOBEPXHOCTb N3aenus.

Qaszall
» [pomoliTe BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTU U3[ENNA NOJ MPOTOUHOMN BOLOA.
» [lonHOCTbIO CneTe BCe OCTaTKn BOAbI.

Gazalll

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTE MHCTPYMEHT B Ae3MHGULMPYIOLUii pacTBOp.

Gazalv

» [pomoliTe BCe AOCTYMHbE MOBEPXHOCTY U3[ENNA MO NMPOTOUHON BOLON.

» [onHOCTbIO CeiiTe BCce OCTaTKM BOfbI.

QazaV

> BbicywinTe n3aenve, UCNoNb3ya COOTBETCTBYIOLME CPeACTBa (Hanpumep, candeTky, CKaTbiit BO3AyX).

Mpu 06paboTKe KOMMOHEHTOB MMMNAHTaTa, aPTUKYJ/ KOTOPbIX OKaHuKBaeTca 6yksol T 1 KOTOpble NPOXOAAT
MOBTOPHYI0 CTEPUNM3aLINIO, HEOOXOAUMO YUecTb Crieaylollee:

9.2 MexaHNuyecKkan ouncTKa/aesmHGeKLA C pyyHoii NnpeaBapuTeNbHON
ouncTkon

YkazaHue

Ycmpolicmeo 0715 o4ucmku u 0e3uHgpexkyuu 00mKHO 061ad0ame nposepeHHOU u nodmeepxdeHHoU 3¢ gpekmus-
Hocmeblo (Hanpumep, nodmeepxdeHue FDA unu 3Hak CE 8 coomeemcmauu ¢ DIN EN ISO 15883).

YkasaHue

Yempolicmeo 0na ouyucmku u 0e3uHgeKyuu, ucnoab3yemoe npu obpabomke, O0/IKHO pe2ysIApHO NPOXoduMe
mexHuYeckoe 06C/TyKUBAHUE U NPOBEPKY.

9.2.1 PyuHas npefBapuTenbHas OMUCTKA YNbTPasBYKOM

R v t Kouu. Kauecteo  Xumuueckoe cpeActso
[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI

YnbrpassykoBasa RT 5 2 MN-s KoHueHTparT, He coaep-
ounCTKa (xon.) >Kaluii anbaeruaos u
deHonos, pH ~ 9%
] MpombiBKa RT 1 - M-8 -
(xon.)
M-s: MuTtbeBas Boga
RT: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed

Qazal

» Ouunctute n3genve B yNbTpasByKoBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'Ly) B TeueHue 5 MUHYT. Y6eauTech, uto BCe
AOCTyNHble NOBEPXHOCTU NOrpyeHbl B CPeACTBO U OTCYTCTBYIOT aKyCTUYECKUE TEHN.

» He ucnonb3oBatb ANA OUNCTKN WETKN unun apyrue a6pa3|/|BHb|e mMaTtepuanbl, KOTOpble MOryT NoBpeanTb
NOBEPXHOCTb N3Aenus.

Gazall
» TwaTenbHO NPOMbITb MHCTPYMEHT (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) NPOTOUHOI BOAOM.

9.2.2 MexaHunYecKas LWeNoYHasA OYNCTKa U TepMmoge3nHpeKkuns
Tun ycTpoiicTBa: OAHOKaMepHOe yCTPOWCTBO A1A OUNCTKI/Ae3uHeKumn 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar D t KauectBo  Xmmuueckoe cpeactso
[°C/°F]  [muH] BOADI

MNpepsaputenbHan <25/77 3 M-8 -
NpoMbIBKa
] Ouuncrka 55/131 10 MNno-s B KOHLIeHTpaT, LWenoyHoii:
- pH~13
- aHuoHuyeckme MNMAB <5 %
W pabounii pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHas >10/50 1 Nno-s -
NpPOMbIBKa
v TepmopesuHdpekuyna  90/194 5 Mno-s -
v Cywka - - - B cooTtBeTCTBMM C Nporpammon
YCTPOWICTBA /IN1A OUNCTKM 1 Aie3UH-
o
M-s: MuTtbeBas Boga
no-s: MonHocTblo obecconeHHan Bofja (AeMyHepann3oBaHHas, MUKPOBMONOTYECKM YnCTas,

MWHMYM KayecTBa NUTbeBOW BOAbI)
*PekomeHpoBaHo:  LllenouHoe unctsawee cpeactso BBraun Helimatic

» [ocne MalVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMM NPOBEPUTL, He OCTaNNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAs-
HEHWA.

9.3 OCMOTp, TeXHMNYEeCKoe 06CNyKUBaHWE 1 MPOBEpKMN

» OxnapwTb n3genvie 4O KOMHaTHON TemnepaTypbl.

» OcmatpuBaiiTe M3Aenue nocie Kaxaoro LMKNa OYnCTKU 1 Ae3nHbeKumn, Yytobbl ybeauTbes, YTo OHO

uncToe, paboTocrnocobHoe 1 He MeeT NOBPEXAEHUIA.

HemepneHHO 13biMaliTe U3 MCNONb30BaHUA NOBPEX/AEHHbBIE UV HEMPUTOAHbIE K OMepaLyun U3genva.

Momelyaiite n3penua B cneymanbHble fepaTeny Uiy NOAXOAALMMA NOTOK.

» CeTuaTble KOP3MHbI yNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMM MeTOAa CTepUnn3aLmum (Hanpumep, B cTe-
pUnbHbBIA KOHTeHep Aesculap).

> Y6e,EU/ITbCﬂ B TOM, YTO ynakoOBKa npeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpAa3HeHne n3fenna BO Bpema XpaHeHus.

vy

9.4 MeTopabl N NapameTpbl CTepUAN3aLun
> YTBepXAEHHbI METOA CTepUnn3aLum
- Crepunu3ayus napom nocpeacTsom popBakyymMHOro npouecca

- Maposot ctepunusatop B cootseTcTBUM ¢ DIN EN 285 1 yTBepxaeHHbI B cooTBeTcTum ¢ DIN EN ISO
17665

- Crepunusauus c ucnonb3oBaHviem popsakyymHoro npouiecca npu 134 °C / Bpems BbIAEPXKN 5 MUH
» [pn ofHOBPEMEHHOI CTEPUNM3ALUN HECKONbKUX MHCTPYMEHTOB B MAapOBOM CTepunusatope y6eautbes,
4TO MaKCMMaJslbHaA 3arpy3ka NapoBOro CTepuiIn3aTopa, ykasaHHas U3roToBuTeNem, He NpeBbilleHa.

10. XapaxkTepucTuku nsgenus

Mcnonb3oBaHHble AR N3roTOBIEHNA MMNAHTAaTOB MaTepuaibl yKa3aHbl Ha yNakoBKax:
M ISOTAN®E KoBaHbI TUTaHOBbIV cnnas Ti6AI4V cornacHo ISO 5832-3

B ISODUR®F wramnoBaHHbiii KobanbT-xpomosbiii cnnas CoCrMo cornacHo ISO 5832-12

TuTaHOBblE UMNAHTATbI NOKPbITbI LiBETHOI OKCMAHOW NneHKow. BO3MOXHbI Hebonbluve N3MeHeHNA LBeTa,
HO OHM He OKa3blBalT BIMAHNA Ha Ka4eCTBO UMNaHTaTta.

ISOTAN® 1 ISODUR® siBnAtoTCA TOproBbiMy Mapkamu komnaHuu Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.



11. NpepynpexpeHunsn
Cne,qy»ouu/le npegynpexaeHna B JaHHOM [OKYMeHTe yKa3blBaloT Ha PUCKU ANA NauueHTa, nonb3oBatena
n/vnu nspenus:

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb CMepTU UK cepbe3HOI TPaBMbl.

/\ OCTOPOXHO

OnacHOCTb HE3HAUNT 0T win [

12. Yrunusauyma

> I'Ipm yTununsaunm nnv nepepaGOTKe n3penna, ero KOMNOHEHTOB U YNaKoBKN cobniofjaiiTe HaLMoHanbHble
npasuna.
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Aesculap® Ennovate”
Patefni implantaty

1.  Obecna poznamka

Tento dokument popisuje obecné predpoklady pouziti uvedeného produktu. Pokyny k zakroku jsou uvedeny v navodu
k obsluze. Pouzivate-li dalSi komponenty, prectéte si také jejich pfislusné navody k pouZiti.

2. Urceni tcelu

Implantaty Ennovate Spinal System se pouzivaji k monosegmentové a multisegmentové dorzalni stabilizaci bederni,
hrudni a sakralni patere.

K implantaci téchto komponent a k distrakei, kompresi a redukei bederni, hrudni a sakralni patefe musi byt pouzity
specidlni nastroje.

3. Indikace

Pouziva se pfi tézkych poruchach patere, které nelze |é¢it konzervativnimi postupy:
Zlomeniny

Pseudartréza nebo zpomalené hojeni

Dislokace

Degenerativni nestabilita

Postdiskektomicky syndrom

Spondylolistéza

Kyfoza

Lordéza

Skolioza

Stenéza

Posttraumaticka nestabilita

Nadory

Osteopordza (pFi sou¢asném pouziti kostniho cementu a dérovanych Sroubd)

4.  Absolutni kontraindikace

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:

B Tézka poskozeni kostni struktury patere, ktera by mohla branit stabilni implantaci sou¢asti implantatu; napfiklad
osteopenie, zavazna osteoporéza, Pagetova nemoc, kostni nadory atd.

Metabolické nebo degenerativni kostni onemocnéné, které mize narusit stabilni ukotveni systému implantatu
Znama alergie nebo citlivost na material implantatu

Akutni nebo chronické vertebralni infekce mistni nebo systémové povahy

UpIné nedodrzovani nebo omezené dodrzovani pokyni lékafe ze strany pacienta, obzvlasté v pooperaéni fazi,
véetné omezeni pohybu ve formé fyzického cviceni nebo aktivity v zaméstnani

Pfipady neuvedené v ¢asti indikaci

5.  Relativni kontraindikace

Za nasledujicich okolnosti mize pouziti systému implantatu pfedstavovat zvysené klinické riziko, a proto vyzaduje

presné, individualni hodnoceni chirurgem:

B Zdravotni nebo chirurgické podminky, které mohou negativni ovlivnit uspésnost implantace, véetné poruch
hojeni zranéni

W Podminky, které mohou vystavit patef nebo implantat plisobeni nadmérného tlaku; napfiklad téhotenstvi, obe-
zita, neuromuskularni onemocnéni nebo poruchy

B Obecné Spatny stav pacienta, napfiklad zavislost na omamnych latkach nebo alkoholu

6.  Nezadouci ucinky a interakce
Obecna rizika chirurgického zakroku jsou znama, a proto nejsou v tomto navodu k pouZiti popisovana.
Potencialni rizika a klinické ucinky souvisejici s pouzitim systému implantatu kromé jiného zahrnuji:
B Poskozeni implantatu zplsobené nadmémym zatizenim:
- Deformace nebo ohnuti
- Uvolnéni
- Prasknuti
] §patn0u stabilizaci, vyZadujici naslednou revizni operaci nebo chirurgicky zakrok k odstranéni systému implan-
tatu

m Spatné nebo zpomalené propojeni
W Infekce
W Fraktura tél obratle
W Poranéni sousednich struktur, zejména:
- nervovych kofend
- michy
- cév
- organi
W Zmény fyziologického zakfiveni patefe
B Neurologické poruchy, véetné poskozeni gastrointestinalnich, urologickych a/nebo reprodukénich systéma
B Bolesti nebo indispozice
W Burzitida
] Ubytek hustoty kosti z divodu vyhybani se zatizeni
B Atrofie/fraktura kosti nad nebo pod operovanou sekci patefe
W Omezené fyzické schopnosti
W Pretrvavani pfiznakd, které byly osetfeny implantatem
W Paréza
W Nasledna operace k odstranéni systému implantatu
H Alergie nebo precitlivélost na kovové/cizi téleso
B Duralové slzy
W Meningitida

7. Pouziti

7.1 Dokumentace

Operatér sestavuje plan operace a dokumentaci zahrnujici:

B Vlybér a dimenzovani komponent implantatu (véetné poloZek, $arzi a pfipadné sériovych Cisel)
W Polohovani komponent implantatu v kosti

B Umisténi intraoperativnich orientacnich bodi

7.1.1 Informace o pacientovi

Chirurgicky postup a nasledujici informace byly pacientovi vysvétleny a byl zadokumentovan jeho souhlas:

B Pacient musi byt informovan o moznych vedlejsich ucincich a interakcich vyrobku s télem a prislusnych pravi-
dlech chovani.

W Pacientovi musi byt vysvétlena rizika nerespektovani téchto pravidel.

W Pacient musi byt informovan a poucen o aspektech a disledcich popsanych v ¢asti Vedlejsi Ucinky a interakce
a o souvisejicim chovani.

B Pacient se musi podrobovat pravidelnym |ékafskym pooperaénim kontrolam.

Firma Aesculap neni odpovédna za skody zplisobené nerespektovanim pokyni lékafe pacientem.

B Pacient musi byt poucen, Ze koufeni predstavuje zvySené riziko pseudartrézy a degenerace diftizniho disku.
Postupna degenerace sousednich segmentt v disledku koufeni mize vést k pozdéjsimu klinickému selhani.

W Pacient musi byt poucen, Ze nadvaha zplsobuje natolik nadmérny tlak na implantat, Ze vyrazné zvySuje pravdé-
podobnost selhani.

B Pacient musi byt poucen, Ze je tfeba se do tpIného zhojeni kosti vyvarovat namahavé fyzické aktivity v podobé
zvedani tézkych bfemen, nadmérného namahani svalli, pfehnanych kroutivych pohybi, opakovaného ohybani
a predklanéni nebo béhu.

W Pacient musi byt poucen, aby po operaci implantat nezatézoval v zajmu zabranéni vzniku klinickych problému
spojenych se selhanim implantatu.

7.2  Implantace

7.2.1  VloZeni Sroubt, haéku a tyéi spinalniho systému Ennovate

Potfebné informace k implantaci implantatového systému najdete v navodu k obsluze. Vezméte prosim na védomi

zejména nasledujici:

W VSechny potfebné komponenty implantatu musi byt pripraveny po ruce.

W Vsechny implantaéni nastroje, véetné specialnich nastroji implantatového systému Aesculap musi byt kompletni
a funkéni.

/\VAROVANI
Nebezpedi poranéni pacienta v pfipadé poskozeni Sroubu pediklu pfi vyjimani z obalu!
» P¥i spojovani pedikularniho Sroubu se Sroubovakem SZ262R nikdy netlacte na obal.

/A VAROVANI

Nespravné pouZiti mizZe zpusobit poranéni michy a nervovych kofenu!

Nasledkem poskozeni cév hrozi vazné nebo smrtelné krvaceni!

» Nastroje a implantaty (tj. Srouby pedikli, hacky) zarovnavejte a vkladejte pod rentgenovou kontrolou nebo
pomoci navigacniho systému.

» P¥i Sroubovani davejte pozor, abyste zabranili poruseni pfedni a lateralni kortice.

> Zajistéte, aby velké cévy nebyly béhem implantace erodovany, propichnuty nebo poskozeny nasledkem
poskozeni implantatu nebo migrace po implantaci.

» Dbejte na to, aby nedoslo k pulzujici erozi cév kvilli tésnému umisténi implantata.

Zajistéte, aby hacky byly bezpeéné umistény na anatomii.

v

v

Béhem vkladani Sroubl dovolte pouze axidlni zatizeni Sroubl. BEhem zavadéni Sroubu se vyhnéte plsobeni boc-
nich sil.

Kovové implantaty neohybejte, s vyjimkou ty¢i spinalniho systému Ennovate Spinal Systems.

Tyce neohybejte smérem dozadu ani pilis.

K ohybani ty¢i pouzivejte pouze ohybaci nastroje spinalniho systému Ennovate Spinal System.

K oddéleni ty¢i pouzivejte pouze fezaci nastroje sady nastroju spinalniho systému Ennovate Spinal System.
Tyce neoddélujte na mistech, ktera jsou pro fezné nastroje nadmérné ohnuta.

» Na kovovych implantatech nedélejte skrabance ani drazky.

vyVYyVYYVYY

/\VAROVANI

Nespravna poloha tyée mizZe zplsobit nedostateéné upevnéni!

Ty€e vidy umistujte pomoci Sestihranu a hrotu tak, aby byl Sestihran nebo hrot mimo hlavici implantatu.
Upravte zakFiveni tyée podle anatomické situace.

Neohybejte tyce v blizkosti hlavy Sroubu.

Zajistéte a zkontrolujte, zda je hlava Sroubu v pravém dhlu k ty¢i.

Zajistéte a zkontrolujte, zda je ty¢ bezpecné umisténa v zakladné drazky.

K umisténi stavéciho Sroubu vzdy pouzijte uréeny Sroubovak.
K utahovani a povolovani stavéciho Sroubu vzdy pouzivejte uréeny Sroubovak a protimoment.
» Vidy utdhnéte stavéci Srouby, a to pomoci urcené rukojeti momentového klice.

YY YYVYVY

/\VAROVANI

V dusledku nespravného dotaZeni $roubu hrozi riziko poranéni!

» Stavéci Sroub umistéte spravné.

» Ujistéte se, Ze se tyCe jsou spravné umistény na dné drazky.

» Pomoci momentového klice s rukojeti utahujte stavéci sroub, dokud se rukojet momentového klice slysi-
telné neuvolni.

/\VAROVANI

Mozné poskozeni implantatu pFiliSnym utaZenim stavéciho $roubu nebo nedostateéné fixace v disledku neu-

tazeného stavéciho Sroubu!

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte datum kalibrace/udrzby na $titku udrzby momentového klice.

» Pii utahovéni nebo uvolfiovéni stavécich Sroubl se ujistéte, Ze pracovni konec rukojeti momentového klice
10 Nm je zcela v objimce stavécich $roubd.

» Kroutici moment vyvijejte pomalu a bez prudkych pohybi, dokud se rukojet momentového klice slysitelné
neuvolni.

» K povolovani Sroubového spojeni pouzivejte pevny Sroubovak.

/A\VAROVANI
V disledku utahovani stavéciho Sroubu bez pouZiti krouticiho momentu hrozi protaZeni hlavy implantatu!
» PFi utahovani stavéciho Sroubu vidy pouZivejte protimoment.

» Pokud hlava Sroubu béhem revize vétsich Sroubl povoli (polyaxialni Sroub, polyaxialni dérovany Sroub, unipla-
narni $roub, upfednostiiovany thlovy Sroub 7,5 mm nebo vétsi), odstrafite zbyvajici ¢ast Sroubu pomoci nastavo-
vaciho Sroubovaku.

7.2.2  Vkladani spojek tyé-ty¢/pFi¢nych spojek Ennovate Spinal System

PFi implantaci spojek ty&-ty&/pFi¢énych spojek spinélniho systému Ennovate Spinal System postupujte dle nize

uvedenych kroku:

» Pomoci k tomu ur€eného drzaku priénych spojek nebo zavadéciho nastroje pro spojky ty¢-ty¢ umistéte spojky
ty&-ty&/pFicné spojky na ty€ v misté vypocitaném operatérem.

/A\POZOR

Spojka tyé-ty¢/pfi¢na spojka je nepouzitelna, pokud byly odstranény nebo chybi stavéci Srouby!
» Neodsroubovévejte stavéci Srouby ze spojky tyé-ty&/pFiéné spojky.

» Nevyméujte stavéci Srouby za jiné komponenty spojek tyé-ty&/pFiénych spojek.

» Spojky typu tyé-ty¢/pFicné spojky pouzivejte, pouze pokud jsou pfitomny vSechny stavéci Srouby.

» Pred dotazenim stavécich Sroubd se ujistéte, Ze je spojka tyC-ty¢/pFi¢na spojka umisténa spravné.



A\ VAROVANI

Nespréavna poloha tyée mizZe zplsobit nedostateéné upevnéni!

» Spojku tyé-tyé/pficnou spojku vzdy umistujte tak, aby byla ty¢ zcela zasunuta do spojky tyé-ty¢/pFi¢né
spojky.

» Tyce vzdy umistujte tak, aby konec Sestitihelniku a hrot ty¢e byly umistény mimo upinaci oblast spojky ty¢-
ty&/pFi€né spojky.

» K utahovani a povolovéani stavéciho Sroubu vZdy pouZivejte k tomu uréeny momentovy kli¢ 5 Nm v kombinaci
s k tomu uréenym protimomentem.

/\VAROVANI

Nebezpedi zranéni v pFipadé nespravného umisténi spojky tyc-tyc!

» Pii utahovani stavéciho Sroubu vidy dodrZujte spravny sled kroka.
» Zkontrolujte spravné umisténi.

» Stavéci Srouby vzdy utahujte pomoci uréené rukojeti momentového klice 5 Nm.
» S otevienymi spojkami ty¢-ty¢ pouzijte k tomu uréeny momentovy kli¢ 5 Nm a nejprve utahnéte stavéci Sroub
oznaceny jako 1 a potom stavéci Sroub oznaceny jako 2.

/\VAROVANI

Mozné poskozeni implantatu pFiliSnym utaZenim stavéciho $roubu nebo nedostateéné fixace v dusledku neu-

tazeného stavéciho Sroubu!

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte datum kalibrace/udrzby na $titku udrzby momentového klice.

» Pfi utahovani nebo uvolfiovani stavécich Sroubu se ujistéte, Ze pracovni konec rukojeti momentového klice
5 Nm je zcela v objimce stavécich Sroubi.

» Kroutici moment vyvijejte pomalu a bez prudkych pohybi, dokud se rukojet momentového klice slysitelné
neuvolni.

» Stavéci Srouby utahujte pomoci momentového klice 5 Nm.

» Spojku tyé-tyé/pficnou spojku umistéte spravné.

» Ujistéte se, Ze ty€e jsou zcela zasunuty do spojky tyé-ty&/pFi€né spojky.

> Ujistéte se, Ze ve spojce ty¢-ty&/pfiéné spojce neni pichycena zadna mékka tkan.

» K povolovani Sroubového spojeni pouzivejte pevny Sroubovak.

» Pri utahovani nebo povolovani vystavujte stavéci Srouby pouze axiadlnimu tlaku. Pfi utahovani nebo povolovani

stavécich Sroubu se vyhnéte pisobeni lateralnich sil.

7.2.3  Upevnéni dérovanych Sroubu Ennovate Spinal System kostnim cementem
Pro zvy3eni stability ukotveni mize byt dérovany Sroub Ennovate upevnén kostnim cementem. Pfi cementovani je
tieba dodrzet nésledujici:

Upozornéni
Nezacnéte cementovat, dokud nejsou vSechny Srouby zarovndny a tyce prizpisobeny; cementovdni by viak mélo byt
dokonceno pred uzamcéenim dérovanych Sroubt Ennovate!

/\VAROVANI
Mozné poskozeni implantatu zpisobené pisobenim nadmérnych stfiznych sil injekéni kanyly!

» Injekéni kanylu nevystavujte pFi¢nému zatizeni.
» Injekéni kanylu neohybejte.

Upozornéni
Po zacementovdni dérovaného Sroubu Ennovate jiZ neni moZné zménit polohu implantdtu, pouZit redukéni pdku nebo
provddét korekce!

Upozornéni

Po zacementovdni dérovaného Sroubu Ennovate muze byt explantace Sroubu obtiznd, zejména v pripadech osteope-

nie.

» Pred umisténim aplikatoru na injekéni kanylu zkontrolujte spravnou texturu a viskozitu kostniho cementu. Postu-
pujte podle pokynii vyrobce kostniho cementu!

» Dérovany Sroub Ennovate cementujte pouze cementem vhodnym pro augmentaci Sroubu.

A\ VAROVANI

Nebezpedi zranéni v disledku dniku cementu!

» Pfi pfipravé a umistovani implantati vzdy pro kontrolu pouzivejte zobrazovaci techniky.

Ujistéte se, Ze otvory dérovaného Sroubu Ennovate jsou zcela uvnit¥ kosti.

Dejte pozor, abyste neperforovali kiru pediklu.

Nepropichnéte protilehlou kiru a ujistéte se, Ze protéjsi kura je neposkozena.

Nevkladejte ani necementujte dérovany Sroub Ennovate do zZlomeného nebo ¢astecné resekovaného téla

obratle. Proved'te piedoperaéni CT kontrolu v tenkém fezu.

» Vlozte a zaSroubujte injekéni kanylu do hlavy Sroubu Ennovate bez vynaloZeni vétsi sily. Ujistéte se, Ze osy
pedikularniho Sroubu a injekéni kanyly jsou vzajemné vyrovnany.

» Aplikace cementu musi byt vzdy doprovazena vysoce kvalitnim rentgenovym screeningem vytvarejicim
obraz. Na kazdy Sroub pediklu nepouZivejte vice nez 2 ml cementu.

>
>
>
>

A\ VAROVANI
Hrozi riziko poranéni v dusledku nekompatibility materialu!
» Poutzivejte pouze aplikacni systémy schvalené pro pouZiti s kostnim cementem.

/\VAROVANI

Znedisténi zajistovaciho vlakna/nedostate¢na fixace pfi odstrafiovani aplikaéniho systému z divodu nespravné
viskozity cementu!

» Ujistéte se, Ze cement ma spravnou viskozitu.

A\ VAROVANI

Kontaminace rany v disledku nedostateéného vytvrzovani cementu! Riziko pfilnuti zavitu nastavovaciho
Sroubu, coz ma za nasledek nestabilitu systému!

» Kontrolujte spravnou dobu vytvrzovani.

» Pro sledovani textury cementu si spoleéné s aplikovanym cementem pfipravte referenéni objem cementu.
» Ujistéte se, Ze systém implantatu neni vystaven Zadné zatézi, dokud cement nedosahne konecné pevnosti.

» Pred vyjmutim injekéni kanyly vyckejte do tplného vytvrdnuti cementu.
Dalsi informace o systémech implantatd Aesculap jsou kdykoli k dispozici u B. Braun/Aesculap nebo pfisluiného
zastoupeni B. Braun/Aesculap.

8.  Bezpecnostni informace

8.1  Uzivatelé

Nezbytnymi predpoklady tspésného pouZiti tohoto vyrobku jsou vhodna klinicka priiprava a teoretické i praktické

znalosti a zvladani vdech pozadovanych operacnich technik véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Spolec¢nost Aesculap neni odpovédna za komplikace zplsobené:

W Nespravnou indikaci nebo vybérem implantatu

B Nespravnou kombinaci komponent implantatu, pfedeviim v kombinaci s komponenty jinych vyrobcel

B Nespravnou chirurgickou techniku

W Prekroceni omezeni [é¢ebné metody nebo nedodrzeni nezbytnych zdravotnickych bezpecnostnich opatieni

Uzivatel je povinen konzultovat s vyrobcem, pokud je pfedoperacni situace s ohledem na pouziti implantati nejasna:

B Implantaty, které jiz byly jednou pouZity, nemohou byt pouzity znovu.

W P¥i tvarovani tyCe se musi operatér vyvarovat poskozeni nebo poskrabani produktu a ohybani sem a tam. Ohybani
Sroubl vyrazné zkracuje jejich Zivotnost a mohlo by zpisobit pred¢asné selhani implantatu.

B 0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici lékaf.

W Po operaci jsou obzvlasté dulezité informace o konkrétnim pacientovi a také mirné cviceni zaméfené na pohyb-
livost a svaly.

8.2  Vyrobek

Chirurg musi pochopit a pacientovi vysvétlit nasledujici vystrahy, bezpe¢nostni opatfeni a vedlejsi ucinky:

B Implantaty, které jsou poskozené nebo jiz byly jednou pouzity, nemohou byt pouzity znovu.

W Implantaty, na kterych jsou pfilepeny cizi ¢astice, nesmi byt pouzity.

B Nekombinujte komponenty implantatu z nerezové oceli se sou¢astmi vyrobenymi z titanu, protoze to urychluje
proces koroze u nerezové oceli, coz mize vést k selhani implantatu v dasledku unavy materialu.

® Komponenty implantatu byly testovany a schvaleny v kombinaci se sou¢astmi od spolecnosti Aesculap. Pokud
budou pouzity jiné kombinace, je odpovédnost za takovou akei vyhradné na operujicim chirurgovi.

W Zpozdéni hojeni mlze zpUsobit prasknuti implantatu v dasledku unavy kovu.

B Komponenty implantatu se i pres tplné vytvrzeni kosti stale mohou ohnout, poskodit nebo uvolnit.

W Dodrzujte pokyny k pouZziti konkrétnich komponent implantatu a nastroji Aesculap i platny navod k obsluze.

A\ POZOR
Riziko poskozeni souéasti implantatu v disledku kombinace se sou¢astmi implantati od jinych vyrobeu!
» PouZivejte pouze komponenty implantati Aesculap systému Ennovate System.

/\VAROVANI
Nebezpedi prasknuti Sroubi nasledkem pouziti pedikularnich $roubd pro spondylolistézu!
» Stabilizaéni opatFeni podpofte interkérporalni fuzi (ALIF, PLIF nebo TLIF).

/\VAROVANI

Nebezpedi komplikovanéjsi revize!

» PFi pouziti kostniho cementu pouZivejte pouze dérované Srouby uréené k tomuto ucelu.

» Pfi pouziti dérovanych Sroubu pediklu s primérem Sroubu vétSim nez 8,5 mm existuje zvySené riziko kom-
plikovanéjsi revize.

/A\VAROVANI
Riziko uvolnéni soudasti implantatu v dusledku pretiZeni Sroubi pediklu!
» PFi pouziti funkce viceCetného zamykani na polyaxialnich Sroubech, dérovanych polyaxialnich Sroubech,
iplanarnich Sroubech a upfednostn ych thlovych Sroubech nezamykejte jeden pedikularni Sroub vice
nez tfikrat.

W Poskozeni nosnych konstrukei implantatu maze vést k uvolnéni soudasti, dislokaci, migraci nebo jinym zavaznym
komplikacim.

W Pred implantaci zkontrolujte, zda jsou pouzité implantaty vhodné pro danou anatomii pacienta.

W K zajisténi uspésné aplikace musi operatér pred prvnim pouZitim fadné absolvovat pislusné Skoleni pro konkrétni
produkt.

W Vpfipadé dotazi tykajicich se indikaci nebo produktu jsou dalsi informace kdykoli k dispozici u
B. Braun/Aesculap nebo pfislusného zastoupeni B. Braun/Aesculap.

8.3  Bezpecnost MRI

/A\VAROVANI

Implantat nebyl testovan z hlediska bezpeénosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. Nebyl tes-
tovén z hlediska zahFati, pohybu a obrazovych artefakti pfi vySetfeni magnetickou rezonanci. Skenovéni paci-
enta s timto implantatem pomoci MR muZe vést k poranéni pacienta.

8.4 Informace o trvanlivosti a opakovaném pouziti

8.4.1 Sterilita

Sterilni komponenty implantatu

W Komponenty implantatu s ¢islem vyrobku kon¢icim na TS (napf. SY510TS ) jsou jednotlivé baleny v oznacenych
ochrannych obalech.

B Komponenty implantatd s &isly vyrobki koncicimi na TS jsou sterilizovany zafenim.

» Komponenty implantatd s Cisly vyrobki koncicimi na TS skladujte v pivodnim obalu. Nevyjimejte je z pivodniho
ochranného obalu dfive, nez bezprostredné pred implantaci.

» Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.

» Nepouzivejte komponenty implantatd po uplynuti jejich doby expirace nebo maji-li poskozeny obal.

A\VAROVANI
Poskozeni implantatu s &isly vyrobku konéicimi na TS zpusobené opétovnym pouZitim a resterilizaci!
» Implantaty s Cisly vyrobku koncicimi na TS nepouZivejte opakované a neresterilizujte.

Nesterilni komponenty implantatu

B Komponenty implantatu s &isly vyrobkd kon&icimi na T (napf. SY510T) jsou dodavany v nesterilnim stavu.
Komponenty implantatu s ¢isly vyrobkd koncicimi na T jsou baleny jednotlivé.

Implantaty dodavané v nesterilnim stavu jsou dodavany ¢isté.

Pro vechny komponenty postupujte podle doporuc¢eného postupu sterilizace dle ISO 8828 pro nemocnice.
Komponenty implantatd s ¢isly vyrobki konéicimi na T skladujte v plvodnim obalu. Nevyjimejte je z pivodniho
ochranného obalu dfive, nez bezprostiedné pred opétovnym pouzitim.

Pro opétovné pouziti, sterilizaci a sterilni zdsobovani pouzivejte vhodné skladovaci zafizeni.

K gisténi/desinfekci pouzivejte vhodny zasobnik, viz TAO15247.

Ke sterilizaci a sterilnimu zajisténi pouZivejte Ulozné zafizeni systému.

Zajistéte, aby soucasti implantati ve svych dloznych zafizenich implantaéniho systému nepfichazely do styku
mezi sebou nebo s nastroji.

» Zajistéte, aby se komponenty implantatu nemohly v Zadném pfipadé poskodit.

Pred prvotni sterilizaci a naslednou resterilizaci musi byt soucasti implantatu vyc¢istény za pouziti nasledujiciho vali-
dovaného postupu pro opétovné pouziti:

vvEenm

vvyyy

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni predpisy, ndrodni nebo mezindrodni normy a smérnice a mistni klinické hygienické predpisy pro
opétovné pouZiti.

Upozornéni

V pfipadé pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJD), podezienim na onemocnéni CJD nebo mozné varianty CJD
dodrZujte pfislusné ndrodni predpisy tykajici se opétovného pouZiti vyrobkd.

Upozornéni

Je nutné mit na paméti, Ze tispésné opétovné pouZziti tohoto zdravotnického prostiedku mize byt zaruceno pouze po
predchozi validaci metody pro opétovné pouziti. Za to je odpovédny operdtor/technik zajistujici opétovné pouZiti.

K validaci byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni

https://extranet.bbraun.com

Validovany postup sterilizace pdrou byl proveden v systému sterilniho kontejneru Aesculap.

9.  Validovana metoda upravy

/\VAROVANI

Intraoperativni kontaminace krvi, sekrety a jinymi tekutinami muze zpusobit, Ze dotéena soucast jiz nebude
vhodna pro resterilizaci!

» S implantaty manipulujte pouze s novymi rukavicemi.

Skladovaci zafizeni implantatového systému uchovavejte zakryté nebo zaviené.

Zafizeni pro ukladani implantatového systému pfipravujte oddélené od zasobniki nastroju.

Cisté implantaty nesmé&ji byt pFipravovany spolené s kontaminovanymi implantaty.

Pokud nejsou k dispozici ulozna zafizeni implantatového systému, pFipravujte komponenty implantatu jed-
notlivé a samostatné a zajistéte tak, aby nedoslo k poskozeni soucasti implantatu béhem pfipravy.

» Chirurgicky znecisténé implantaty znovu nepouzivejte!

>
>
>
>



A\ VAROVANI

Pfima nebo nepfima kontaminace mizZe zpasobit nevhodnost implantatd pro resterilizaci!

» Nepfipravujte pro opétovné pouziti implantaty, které byly pfimo nebo nepfimo kontaminovany krvi.
9.1  Ruéni ¢isténif/desinfekce

9.1.1  Ruéni Cisténi ultrazvukem a ponofenim do desinfekéniho prostiedku

Ultrazvukové ¢isténi PT (stu- Koncentrat, bez aldehydu, bez
deny) fenolu, pH ~ 9*
1] Mezioplach PT (stu- 1 - PV -
deny)
m Desinfekce PT (stu- 15 2 PV Koncentrat, bez aldehydu, bez
deny) fenolu, pH ~ 9*
v Konegny oplach PT (stu- 1 - DEV -
deny)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: PIné odsolend voda (demineralizovana, mikrobiologicka, pfinejmensim kvalita pitné vody)
RT: Pokojova teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed

Faze |

» \yrobek Cistéte v ultrazvukové &istici 1azni (frekvence 35 kHz) po dobu 5 minut. Zajistéte, aby byly v3echny pfi-
stupné povrchy ponofeny a zabranilo se akustickym stintim.

» Necistéte kartacky nebo jinymi abrazivnimi prostredky, které by mohly poskodit povrch vyrobku.

Faze Il

» Oplachnéte viechny pfistupné povrchy vyrobku pod tekouci vodou.

» Veskerou zbyvajici vodu Gplné vypustte.

Faze Il

» UpIné ponorte nastroj do desinfekéniho roztoku.

Faze IV

» Oplachnéte viechny pfistupné povrchy vyrobku pod tekouci vodou.

» Veskerou zbyvajici vodu Gplné vypustte.

Faze V

» Osuste vyrobek ve fazi suseni vhodnym zafizenim (napf. hadfikem, stlatenym vzduchem).

U soucasti implantatd s Cisly vyrobki koncicimi na T, které jsou resterilizovany, méjte na paméti nasledujici:

9.2  Mechanické ¢&isténi/desinfekce manuélnim pfed¢isténim

Upozornéni

Cistici a desinfekéni zafizeni musi byt testované ase schvdlenou ucinnosti (napf. schvdleni FDA nebo oznaceni CE
podle normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Cistici a desinfekéni zafizeni pouZivané pro pripravu musi byt v pravidelnych intervalech servisovdno a kontrolovdno.

9.2.1 Manualni pfed¢isténi ultrazvukem

Ultrazvukové ¢&isténi Koncentrat, bez aldehydu, bez

[stu— fenolu, pH ~ 9*
deny)
] Oplachovani PT 1 - PV -
(stu-
deny)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed

Faze |

» \lyrobek Cistéte v ultrazvukové Cistici lazni (frekvence 35 kHz) po dobu 5 minut. Zajistéte, aby byly v3echny pfi-
stupné povrchy ponofeny a zabranilo se akustickym stinim.

» Necistéte kartacky nebo jinymi abrazivnimi prostiedky, které by mohly poskodit povrch vyrobku.

Faze Il

» Oplachnéte pristroj dikladné pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

9.2.2 Mechanické zasadité CiSténi a tepelna desinfekce
Typ zafizeni: jednokomorové Cistici/desinfekéni zafizeni bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <5 % aniontové tenzidy
M pracovni roztok 0,5%
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - V souladu s programem ¢isticiho
a desinfekéniho zafizeni
PV: Pitna voda
DEV: PIng odsolend voda (demineralizovana, mikrobiologicka, pfinejmensim kvalita pitné vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

9.3  Inspekce, udrzba a kontroly

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Po kazdém cyklu Cisténi a desinfekce zkontrolujte vyrobek, zda je Cisty, funkéni a neposkozeny.
» Poskozené nebo nefunkéni vyrobky ihned odlozte stranou.

» Umistéte vyrobek do pfislusného drzaku nebo na vhodny zasobnik.

> Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejneri Aesculap).
Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

v

9.4 Metoda a parametry sterilizace
» Ovéfeny postup sterilizace
- Sterilizace parou pomoci frakcionovaného vakuového zpracovani
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a ovéfeny podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace pomoci frakcionovaného vakuového zpracovani pfi 134 °C/po dobu 5 min.
» Pii sterilizovani nékolika pfistroji sou¢asné v parnim sterilizatoru zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni
zatizeni parniho sterilizdtoru stanovené vyrobcem.

10. Vlastnosti vyrobku

Materialy pouzité u implantata jsou uvedeny na baleni:

M ISOTAN® titanova kovana slitina Ti6Al4V dle ISO 5832-3

W ISODUR® tvarena slitina kobalt-chrom CoCrMo dle ISO 5832-12

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Mize dojit k mimym zménam barev, nema to v3ak
Zadny vliv kvalitu implantatu.

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

11. Varovani

Varovani v tomto dokumentu, ktera upozorfiuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, jsou zobrazena
takto:

A\ VAROVANI
Nebezpedi smrti nebo vazného zranéni.

/\POZOR
Nebezpecdi méné zavazného zranéni nebo poskozeni produktu.

12. Likvidace

» Ridte se statnimi predpisy pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho soucasti a obali.

13. 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

TA014887 2020-02 V6 Change No. 61997



Aesculap® Ennovate”
Implanty kregostupa

1.  Informacja ogdlna

W niniejszym dokumencie opisano ogdine wymagania dotyczace uzytkowania wymienionego produktu. Instrukcje
procedur zabiegowych podane sa w instrukgji obstugi. W przypadku stosowania dodatkowych komponentow nalezy
zapoznac si¢ rowniez z ich instrukcjami.

2. Przeznaczenie

Implanty Ennovate Spinal System sg stosowane do grzbietowe] stabilizacji jedno- i wielosegmentowej odcinka
ledzwiowego, piersiowego i krzyzowego kregostupa.

Do implantacji tych komponentow nalezy stosowa¢ specjalne narzedzia, podobnie jak do dystrakcji, kompresji i
redukgji odcinka ledzwiowego, piersiowego oraz krzyzowego kregostupa.

3. Wskazania

Zastosowanie w przypadku cigzkich schorzen kregostupa, ktorych nie mozna leczy¢ zachowawczo:
Ztamania

Staw rzekomy lub opdznione gojenie

Przemieszczenie

Niestabilnos¢ degeneracyjna

Zespot po dyscektomii

Kregozmyk

Kifoza

Lordoza

Skolioza

Stenoza

Niestabilno$¢ pourazowa

Nowotwory

Osteoporoza (z jednoczesnym uzyciem cementu kostnego i $rub z otworami bocznymi)

4.  Przeciwwskazania bezwzgledne

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania:

B Powaznie uszkodzonych struktur kostnych kregostupa mogacych uniemozliwia¢ stabilne zatozenie komponentow
implantu; na przykfad osteopenia, znaczna osteoporoza, choroba Pageta, rak kosci itd.

® Chorob metabolicznych lub degeneracyjnych chordb metabolicznych kosci uniemozliwiajacych stabilne zako-

twienie systemu implantacyjnego

Podejrzenia alergii lub wrazliwosci na materiaty implantu

Ostrych lub przewlektych infekcji trzonéw kregéw o charakterze miejscowym lub ogélnoustrojowym

Nieprzestrzegania zalecen terapeutycznych przez pacjenta lub ograniczonej mozliwosci ich przestrzegania, w

szczegdlnosci na etapie pooperacyjnym, w tym w zakresie ograniczenia zakresu ruchow w przypadku ¢wiczen

fizycznych oraz dziatalnosci zawodowej

W Przypadkoéw niewymienionych jako wskazania

5.  Przeciwwskazania wzgledne

W nastepujacych okolicznosciach zastosowanie systemu implantéw mogtoby stanowi¢ podwyzszone ryzyko kli-

niczne, w zwigzku z czym wymaga doktadnej, indywidualnej oceny przez chirurga:

W Stan medyczny lub chirurgiczny mogacy mie¢ negatywny wptyw na powodzenie implantacji, w tym takze zabu-
rzenia gojenia ran

W Stany, ktore mogtyby narazi¢ kregostup i implanty na nadmierny nacisk; przyktadowo ciaza, otytos¢, choroby i
zaburzenia nerwowo-migsniowe

m Ogdlnie zty stan pacjenta; na przyktad uzaleznienie od narkotykow lub alkoholu

6. Dziatania niepozadane i interakcje

Zaktada sig, ze ogdlne ryzyko zwigzane z zabiegiem chirurgicznym jest znane, w zwigzku z czym nie zostato opisane
w niniejszej instrukeji uzycia.

Potencjalne zagrozenia i konsekwencje kliniczne zwigzane ze stosowaniem systemu implantéw obejmuja miedzy
innymi:

W Uszkodzenie implantu w wyniku nadmiernego obciazenia:

- skrzywienie lub zgiecie

- poluzowanie

- peknigcie

Staba stabilizacja, wymagajaca ponownej operacji rewizyjnej lub operacji w celu usuniecia systemu implantow
Nieudane lub opdznione zrosnigcie

Infekeja

Ztamany trzon lub trzony kregu

Urazy sasiednich struktur, w szczegolnosci:

- korzeni nerwowych

- rdzenia kregowego

- naczyn krwionosnych

- narzadow

Zmiany fizjologicznej krzywizny kregostupa

Dolegliwosci neurologiczne, w tym zaburzenia uktadu pokarmowego, moczowego lub rozrodczego
Bol lub niedyspozycja

Zapalenie kaletki maziowe;j

Zmniejszona gestos¢ kosci z uwagi na unikanie obciagzenia

Atrofia/ztamanie kosci powyzej lub ponizej operowanego odcinka kregostupa

Ograniczona wydolnos¢ fizyczna

Utrzymywanie sie objawow, ktore majg by¢ leczone przez wstawienie implantu

Niedowtad

Ponowna operacja w celu usunigcia systemu implantéw

Alergia na metale/ciata obce lub nadwrazliwosé

Przerwanie opony twardej

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

7. Zastosowanie

7.1  Dokumentacja

Chirurg operujacy opracowuje plan operacji i dokumenty dotyczace:

B Doboru i rozmiaréw komponentow implantu (w tym numeru artykut, serii i numeru seryjnego, jezeli s dostepne)
B Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

W Lokalizacji $rddoperacyjnych punktow orientacyjnych

7.1.1 Informacje dla pacjenta

Procedura zabiegu i dalsze informacje zostaty przedstawione pacjentowi, a jego zgoda zostata udokumentowana:

B Pacjenta nalezy poinformowa¢ o mozliwych niepozadanych dziataniach i interakcjach produktu z organizmem
oraz 0 wiasciwych zasadach postepowania.

W Nalezy objasni¢ pacjentowi ryzyko nieprzestrzegania tych zasad.

W Pacjent musi zosta¢ poinformowany i powiadomiony o aspektach i konsekwencjach opisanych w rozdziale Dzia-
fania niepozadane i interakcje oraz o zachowaniach zwigzanych z nimi.

W Pacjent musi poddawac si¢ regularnej kontroli lekarskiej.

W Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody zwigzane z nieprzestrzeganiem przez pacjenta instrukgji leka-
rza.

B Pacjenta nalezy poinformowa¢, ze palenie wigze sie z wigkszym ryzykiem wystapienia stawu rzekomego i roz-
proszonego wystepu dysku. Postepujgca degeneracja sasiednich segmentéw w wyniku palenia moze doprowadzi¢
pozniej do niepowodzenia klinicznego.

W Pacjenta nalezy poinformowaé, ze nadwaga powoduje nadmierny nacisk na implant z mozliwoscig jego uszko-
dzenia.

W Pacjenta nalezy poinformowag, ze nalezy unikac¢ intensywnej aktywnosci fizycznej w formie podnoszenia cigza-
row, nadmiernego napinania migsni, nadmiernych skretéw, ciagtego zginania i schylania sie lub biegania do
czasu petnego zagojenia kosci.

B Pacjenta nalezy poinstruowa¢, aby po operacji unikat dociskania implantu i nie dopuszczat w ten sposob do
wystapienia probleméw klinicznych zwigzanych z uszkodzeniem implantu.

7.2  Implantacja

7.2.1 Umieszczanie srub, hakow i pretow systemu Ennovate w kregostupie

Wymagane informacje na temat implantacji systemu implantow znajduja si¢ w instrukcji obstugi. W szczegolnosci

nalezy uwzgledni¢ ponizsze uwagi:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu musza by¢ juz gotowe do uzycia.

W Wszystkie narzedzia do implantacji, w tym specjalne narzedzia z systemu implantéw Aesculap, musza by¢ kom-
pletne i sprawne.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia pacjenta w przypadku uszkodzenia sruby pedikularnej podczas wyjmowania jej z opakowania!
» kaczac srube pedikularng ze Srubokretem SZ262R nigdy nie wolno opiera¢ jej o opakowanie.

/\ OSTRZEZENIE

Nieprawidtowa aplikacja moze skutkowac urazem rdzenia krggowego i korzeni nerwowych!

Powazny lub smiertelny krwotok z powodu uszkodzenia naczyn!

» Instrumenty i implanty (tzn. sruby pedikularne, haki) nalezy dopasowac¢ i wktada¢ pod kontrola promienio-
wania rentgenowskiego lub przy pomocy systemu nawigacji.

» Zachowac ostroznos¢, aby podczas wkrecania nie uszkodzi¢ kory przedniej i bocznej.

» Upewnic sig, ze podczas implantacji nie doszto do wydrgzenia, przebicia lub uszkodzenia gtownych naczyn
wskutek pekniecia implantu lub przemieszczenia po implantacji.

» Pamigtac o unikaniu erozji pulsacyjnej naczyn z powodu bliskiej apozycji implantow.

Upewnic sie, ze haki sa bezpiecznie umieszczone w strukturach anatomicznych.

vy

Podczas wktadania srub dopuszczaé tylko do ich obcigzenia osiowego. Unika¢ stosowania sit bocznych podczas
wkfadania Srub.

Nie wygina¢ implantow metalowych, z wyjatkiem pretow Ennovate Spinal Systems.

Nie odgina¢ pretow ani nie wygina¢ ich nadmiernie.

Do wyginania pretow stosowac tylko narzedzia wyginajace z Ennovate Spinal System.

Do oddzielania pretow stosowac tylko narzedzia tnace z Ennovate Spinal System.

Nie oddziela¢ pretéw w miejscach, ktore sa nadmiernie wygigte dla instrumentéw tnacych.

» Nie dopuszcza¢ do powstawania zarysowan lub rowkéw w implantach metalowych.

vyVYyVYYY

/\ OSTRZEZENIE

Nieodpowiednie zamocowanie z powodu niewtasciwej pozycji preta!

» Prety nalezy ustawia¢ zawsze szesciokatnym elementem i koncowka w taki sposob, aby znajdowaty sie one
poza gtéwka implantu.

Dostosowa¢ krzywizne preta do sytuacji anatomicznej.

Nie odginac preta w obszarze tba sruby.

Upewnic sie i sprawdzi¢, czy teb sruby jest ustawiony pod katem prostym wzgledem preta.

Upewnic¢ sig i sprawdzi¢, czy pret jest bezpiecznie umieszczony w rowkowanej podstawie.

Aby ustawic¢ $rube ustalajaca, zawsze nalezy uzywac przeznaczonego do tego Srubokreta ustalajacego.

Do dokrecania i luzowania Sruby ustalajacej uzywac¢ zawsze przeznaczonego do tego Srubokreta i przeciwnego
momentu obrotowego.

» Zawsze dokrecac Sruby ustalajgce przy uzyciu przeznaczonej do tego rekojesci klucza dynamometrycznego.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen z powodu nieprawidtowego zamontowania sruby ustalajacej!

» Prawidtowo ustawic¢ srube ustalajaca.

» Upewnic sie, ze prety s3 prawidtowo ustawione na spodzie rowka.

» Przy pomocy rekojesci klucza dynamometrycznego dokrecic srube ustalajacg do styszalnego zwolnienia
rekojesci klucza dynamometrycznego.

YY YVYVY

/\ OSTRZEZENIE

Uszkodzenie implantu z powodu nadmiernego dokrecenia sruby ustalajacej lub niedostatecznego zamocowania

w wyniku zbyt stabego dokrecenia!

» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ dat¢ ponownej kalibracji/konserwacji na etykiecie konserwacji rekojesci
klucza dynamometrycznego.

» Podczas dokrecania lub luzowania sSrub ustalajacych nalezy si¢ upewnic, ze koncéwka robocza trzonu reko-
jesci klucza dynamometrycznego 10 N-m jest ustawiona catkowicie w gniezdzie srub ustalajgcych.

» Powoli i bez gwattownych ruchow przytozy¢ moment obrotowy, az nastapi styszalne zwolnienie rekojesci
klucza dynamometrycznego.

» Do odkrecania potaczen srubowych uzywac sztywnego sSrubokreta.

/\ OSTRZEZENIE

Rozszerzenie gtowki implantu spowodowane dokrecaniem sruby ustalajacej bez uzycia przeciwnego momentu
obrotowego!

» Zawsze stosowac przeciwny moment obrotowy podczas dokrecania Sruby ustalajacej.

» Jezeli feb sruby poluzuje sie podczas rewizji wigkszych $rub (Sruba wieloosiowa, $ruba wieloosiowa z oknami
bocznymi, $ruba jednoptaszczyznowa, $ruba z korzystnym katem 7,5 mm lub wieksza), nalezy wyja¢ pozostaty
komponent $ruby za pomoca Srubokreta ustalajgcego.

7.2.2  Umieszczanie ztaczy pret do preta/krzyzowych Ennovate Spinal System

Podczas implantacji ztaczy pret do preta/krzyzowych Ennovate Spinal System nalezy wykona¢ ponizsze czyn-

nosci:

» przy uzyciu wskazanego uchwytu ztacza krzyzowego lub narzedzia do umieszczania ztgcza pret do preta nalezy
umiesci¢ zfacza pret do preta/krzyzowe na precie w miejscu obliczonym przez chirurga operujacego.

/\ PRZESTROGA

Ztacza pret do preta/krzyzowego nie wolno uzywac, jezeli wykrecono $ruby ustalajace lub ich nie ma!
» Nie odkreca¢ $rub ustalajacych ze zigcza pret do preta/krzyzowego.

» Nie ienia¢ srub lajacych z innymi komponentami ztacza pret do preta/krzyzowego.

» Ziacza pret do preta/krzyzowe stosowa¢ tylko, gdy obecne sg wszystkie Sruby ustalajace.

» Przed dokreceniem $rub ustalajacych upewnic sig, ze ztaeze pret do preta/krzyzowe jest prawidtowo ustawione.



/\ OSTRZEZENIE

Nieodpowiednie zamocowanie z powodu niewtasciwej pozycji preta!

» Zawsze umieszczac ztgcze pret do preta/krzyzowe w taki sposob, aby pret byt w catosci wiozony w ztgcze
pret do preta/krzyzowe.

» Zawsze umieszczac prety w taki sposob, aby koniec szesciokata i koncowka preta znajdowaty sig poza
obszarem zaciskania ztacza pret do preta/krzyzowego.

» Do dokrecania i luzowania $ruby ustalajgcej zawsze nalezy stosowac¢ wskazany trzon klucza dynamometrycznego
5 N'm w pofaczeniu ze wskazanym przeciwnym momentem obrotowym.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata, jezeli ztacze pret do preta nie zostanie ustawione prawidfowo!

» Podczas dokrecania $ruby ustalajacej zawsze nalezy wykonywaé czynnosci we whasciwej kolejnosci.
» Sprawdzi¢ prawidtowe ustawienie.

» Zawsze dokrecac Srube ustalajaca wskazang rekojescig klucza dynamometrycznego 5 N-m.
» Przy otwartych ztaczach pret do preta nalezy uzy¢ wyznaczonej rekojesci klucza dynamometrycznego 5 N'm do
dokrecenia najpierw Sruby ustalajacej oznaczonej jako 1, a nastepnie — jako 2.

/\ OSTRZEZENIE

Uszkodzenie implantu z powodu nadmiernego dokrecenia sruby ustalajacej lub niedostatecznego zamocowania

w wyniku zbyt stabego dokrecenia!

» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ date ponownej kalibracji/konserwacji na etykiecie konserwacji rekojesci
klucza dynamometrycznego.

» Podczas dokrecania lub luzowania sSrub ustalajacych nalezy si¢ upewnic, ze koncoéwka robocza trzonu reko-
jesci klucza dynamometrycznego 5 N-m jest ustawiona catkowicie w gniezdzie Srub ustalajacych.

» Powoli i bez gwattownych ruchow przytozy¢ moment obrotowy, az nastapi styszalne zwolnienie rekojesci

klucza dynamometrycznego.

Dokreci¢ sruby ustalajace przy pomocy rekojesci klucza dynamometrycznego 5 N-m.

Prawidiowo ustawi¢ ziacze pret do preta/krzyzowe.

Upewni¢ sig, ze prety sg catkowicie wlozone w ztgcze pret do preta/krzyzowe.

Upewnic sig, ze do ztacza pret do preta/krzyzowego nie dostata sie miekka tkanka.

Do odkrecania potaczen srubowych uzywa¢ sztywnego srubokreta.

vV YYYYVYY

Podczas dokrecania lub luzowania naciskowi osiowemu poddawa¢ tylko Sruby ustalajace. Unika¢ dziatania sit
bocznych podczas dokrecania lub luzowania $rub ustalajacych.

7.2.3 Mocowanie srub z oknami bocznymi Ennovate Spinal System przy uzyciu cementu
kostnego

Aby zwigkszy¢ stabilno$¢ zakotwienia, Sruba z oknami bocznymi Ennovate moze zosta¢ zamocowana przy uzyciu

cementu kostnego. Podczas cementowania nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

Notyfikacja

nie rozpoczynac cementowania dopdki wszystkie Sruby nie zostanq wyréwnane, a prety dostosowane. Cementowanie
nalezy jednak zakorczy¢ przed zablokowaniem Sruby z oknami bocznymi Ennovate!

/\ OSTRZEZENIE

Uszkodzenie implantu z powodu stosowania nadmiernych sit scierajgcych z kaniulg iniekeyjna!

» Nie dopuszcza¢ do dziatania obcigzen poprzecznych na kaniule iniekcyjna.

» Nie zgina¢ kaniuli iniekcyjnej.

Notyfikacja

Po zacementowaniu sruby z oknami bocznymi Ennovate nie ma juz mozliwosci zmiany pozycji implantu, stosowania

dzwigni redukcyjnej lub wprowadzania poprawek!

Notyfikacja

Po scementowaniu Sruby z oknami bocznymi Ennovate jej eksplantacja moze by¢ trudna, zwtaszcza w przypadku

osteopenii.

» Przed ustawieniem dozownika na kaniuli iniekcyjnej sprawdzi¢, czy cement kostny ma prawidtowa teksture i lep-
kos¢. Przestrzegacd instrukeji producenta cementu kostnego!

> Srubg z oknami bocznymi Ennovate cementowac tylko cementem odpowiednim do wzmocnienia $ruby.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko obrazen ciata z powodu wyciekania cementu!

» Zawsze nalezy ¢ techniki obr do kontroli podczas przygotowywania i ustawiania implan-
tow.

» Upewnic sig, ze gniazda $ruby z oknami bocznymi Ennovate s3 umieszczone catkowicie w kosci.

» Pamigtac, aby nie przedziurawi¢ kory nasadowej.

» Nie przebija¢ przeciwlegtej kory i upewnic sie, ze jest ona nieuszkodzona.

» Nie wkfada¢ ani nie cementowac sruby z oknami bocznymi Ennovate w trzonie kregu ztamanego lub po
czesciowej resekcji. Wykona¢ przedoperacyjng kontrole za pomocg TK z cienkimi warstwami obrazowania.

» Ennovate Wiozy¢ i przykrecic¢ kaniulg iniekcyjng w tbie sruby bez wywierania znacznej sity. Upewnic sig, ze
osie Sruby pedikularnej i kaniuli iniekcyjnej s3 wyrownane wzgledem siebie.

» Podczas stosowania cementu nalezy zawsze wykonywa¢ wysokorozdzielcze obrazowanie rentgenowskie.
Uzywac¢ nie wigcej niz 2 ml cementu na kazdg srube pedikularna.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko obrazen ciata z powodu niekompatybilnosci materiatow!
» Stosowac tylko systemy dozowania, ktdre zostaly zatwierdzone do uzycia z cementem kostnym.

/\ OSTRZEZENIE

Zanieczyszezenie gwintu blokujgcego/niedostateczne zamocowanie podczas usuwania systemu dozowania z
powodu niewtasciwej lepkosci cementu!

» Upewnic sie, ze cement ma prawidtowg lepkosc.

/\ OSTRZEZENIE

Zanieczyszczenie ran z powodu niedostatecznego utwardzenia cementu! Ryzyko sklejenia gwintu sruby usta-

lajacej, powodujacego niestabilnos¢ systemu!

» Przestrzegac poprawnego czasu utwardzania.

» Do monitorowania tekstury cementu nalezy przygotowac objetos¢ referencyjng cementu razem ze stoso-
wanym cementem.

» Zanim cement osiggnie ostateczny stopien wigzania upewnic sig, ze na system implantow nie dziataja zadne
obciazenia.

» Odczeka¢ na catkowite zaschnigcie cementu przed zdjeciem kaniuli iniekeyjnej.

Wiecej informacji o systemie implantéw Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili od B. Braun/Aesculap lub we wtas-

ciwym biurze B. Braun/Aesculap.

8. Informacje dotyczace bezpieczenstwa
8.1  Uzytkownicy

Odpowiednie szkolenie kliniczne, jak rdwniez teoretyczna i praktyczna biegtos¢ w zakresie wszystkich wymaganych

technik operacyjnych, w tym stosowania niniejszego produktu, stanowig warunki konieczne dla pomysinego stoso-

wania produktu.

Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania spowodowane:

W Niewtasciwym wskazaniem lub doborem implantu

B Niewtasciwg kombinacja komponentéw implantu, szczegélnie w potgczeniu z komponentami innych producen-
tow

W Nieprawidtowa technikg chirurgiczng

B Przekroczeniem ograniczen metody leczenia lub nieprzestrzeganiem podstawowych $rodkow ostroznosci
medycznej

Uzytkownik ma obowiazek konsultowania si¢ z producentem, jezeli sytuacja przedoperacyjna zwiagzania ze stosowa-

niem implantéw nie jest jednoznaczna:

W Zabrania si¢ wielokrotnego stosowania wezesniej uzytych implantow.

B Podczas ksztattowania preta chirurg operujacy musi unika¢ nacinania lub zarysowania produktu oraz wyginania
go w dwie strony. Zaginanie $rub znacznie skraca ich okres eksploatacji oraz moze doprowadzi¢ do przedwczes-
nych usterek implantu.

W Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.

B Po operacji szczegolnie wazne sg informacje o pacjencie oraz tagodny trening ruchu i migsni.

8.2  Produkt

Chirurg musi zrozumie¢ ponizsze ostrzezenia, $rodki ostroznosci i dziatania niepozadane oraz wyjasnic je pacjentowi:

B Zabrania si¢ stosowania implantéw uszkodzonych lub wezesniej uzytych.

W Zabrania si¢ stosowania implantéw, do ktdrych przywieraja czastki obce.

W Nie faczy¢ komponentéw implantu ze stali nierdzewnej z komponentami implantu wykonanymi z tytanu, ponie-
waz przyspiesza to proces korozji stali nierdzewnej, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu w wyniku
zmeczenia materiatu.

® Komponenty implantéw zostaty przetestowane i zatwierdzone w potaczeniu z komponentami Aesculap. Jezeli
stosowane sg inne potaczenia, odpowiedzialnos¢ za takie dziatanie ponosi operator.

® Wydtuzone gojenie moze spowodowa¢ uszkodzenie implantu z uwagi na zmeczenie metalu.

m Komponenty implantu moga si¢ wygia¢, pekna¢ lub poluzowa¢ mimo catkowitego utwardzenia kosci.

W Przestrzegac instrukcji uzytkowania poszczegolnych komponentéw implantu Aesculap oraz narzedzi, a takze
obowigzujacej instrukcji obstugi.

/\ PRZESTROGA
Ryzyko peknigcia komp tu implantu z pi potaczenia z komponentami implantu innych producentow!
» Stosowac tylko komponenty implantu Aesculap z Ennovate System.

q

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko peknigcia srub pedikularnych stosowanych do kregozmyku!
» Wspomdc dziatania stabilizacyjne przez zespolenie miedzytrzonowe (ALIF, PLIF lub TLIF).

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko bardziej skomplikowanej rewizji!

» Podczas stosowania cementu kostnego nalezy uzywac tylko srub z oknami bocznymi przeznaczonych do
tego celu.

» Istnieje wigksze ryzyko bardziej skomplikowanej rewizji, jezeli stosowane beda Sruby pedikularne z oknami
bocznymi o srednicy powyzej 8,5 mm.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko pol i p tu implantu z p przeciazenia srub pedikularnych!

» W przypadku stosowania funkcji blokady wielokrotnej na srubach wieloosiowych, srubach wieloosiowych z
oknami bocznymi, srubach jednoptaszczyznowych i Srubach z korzystnym katem nie wolno stosowac blo-
kady wielokrotnej na pojedynczej srubie pedikularnej wigcej niz trzy razy.

P q

B Uszkodzenie struktur nosnych implantu moze prowadzi¢ do poluzowania komponentow, dyslokacji, migracji i
innych powaznych powiktan.

W Przed implantacja nalezy sprawdzi¢, czy stosowane implanty sg odpowiednio dobrane do budowy anatomicznej
danego pacjenta.

B Aby zapewni¢ skutecznos¢ zastosowania, chirurg operujacy musi przed pierwszym uzyciem przejs¢ odpowiednie
szkolenie produktowe.

® W przypadku pytan dotyczacych wskazan i produktu wigcej informacji mozna uzyska¢ w kazdej chwili od
B. Braun/Aesculap lub we wtasciwym biurze B. Braun/Aesculap.

8.3  Bezpieczenstwo w badaniach RM

/\ OSTRZEZENIE

Implant nie zostat sprawdzony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku rezonansu magne-
tycznego. Nie wykonano testow odnosnie ogrzewania, ruchow lub artefaktow podczas badan z uzyciem rezo-
nansu magnetycznego. Obr ie metodg r magnetycznego pacjenta z tym implantem moze pro-
wadzi¢ do obrazen pacjenta.

8.4 Informacje o trwatosci i ponownym uzyciu

8.4.1 Sterylnos¢

Sterylne komponenty implantow

B Komponenty implantow o numerze artykutu zakonczonym na TS (np. SY510TS ) s3 indywidualnie pakowane w
etykietowanym opakowaniu ochronnym.

® Komponenty implantéw o numerze artykutu zakonczonym na TS sg sterylizowane przez naswietlanie.

» Komponenty implantéw o numerze artykutu zakoriczonym na TS nalezy przechowywac w oryginalnym opakowa-
niu. Nie wolno wyjmowac¢ ich z opakowania oryginalnego i ochronnego do momentu przed sama implantacja.

» Przed uzyciem sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu oraz integralnos¢ sterylnego opakowania.

» Nie uzywac¢ komponentéw implantéw, ktérych termin przydatnosci minat lub opakowanie zostato uszkodzone.

/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenia implantow o numerach artykutu koriczacych sie na TS spowodowane regeneracja i ponowng ste-
rylizacjg!

» Nie wolno regenerowac lub p ie steryli

o numerach artykutu zakonczonych na TS.

Niesterylne komponenty implantow

B Komponenty implantow o numerze artykutu zakoficzonym na T (np. SY510T) sa dostarczane w warunkach nie-
sterylnych.

® Komponenty implantéw o numerze artykutu zakonczonym na T sg pakowane indywidualnie.

B Implanty dostarczane w stanie niesterylnym sg czyste.

» W przypadku wszystkich komponentéw w szpitalach nalezy wykonywa¢ procedure sterylizacji zalecang w

ISO 8828.

Komponenty implantéw o numerze artykutu zakoriczonym na T nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowa-

niu. Nie wolno wyjmowac¢ ich z opakowania oryginalnego i ochronnego do momentu przed sama regeneracjg.

Uzywa¢ wiasciwego sprzetu do przechowywania do regeneracji, sterylizacji i dostawy sterylnej.

Uzywaé odpowiedniej tacy do czyszczenia/dezynfekgji, patrz TAO15247.

Uzywac urzadzenia do przechowywania systemu do sterylizacji i warunkéw sterylnych.

Upewnic¢ sie, ze komponenty implantu w urzadzenia do przechowywania nie stykaja si¢ ze sobg ani z narzedziami.

Nalezy postepowac w taki sposob, aby komponenty implantow w zaden sposob nie zostaty uszkodzone.

Przed pierwsza sterylizacjg i pézniejsza ponowng sterylizacja komponenty implantu nalezy oczysci¢ zgodnie z poniz-

sza zatwierdzong procedurg regeneracji:

v

vyYyVYYY

Notyfikacja

Przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa, krajowych i miedzynarodowych norm oraz dyrektyw, a takze lokalnych
instrukcji higieny klinicznej dotyczqcych regeneracji.

Notyfikacja

W przypadku pacjentéw z chorobq Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi odmianami CJD
nalezy przestrzega¢ wtasciwych przepisow krajowych dotyczqcych regeneracji produktow.

Notyfikacja

Nalezy pamietad, ze skutecznq regeneracje tego wyrobu medycznego mozna zapewnic tylko przez stosowanie wali-
dacji wstepnej metody regeneracji. Odpowiedzialnos¢ ponosi za to operator/technik regeneracji.
Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje na temat regeneracji oraz kompatybilnosci materiatow podano réwniez w ekstranecie Aesculap
na stronie https.//extranet.bbraun.com

Zatwierdzong procedure sterylizacji parq przeprowadzono w systemie pojemnikdw sterylnych Aesculap.



9.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

/\ OSTRZEZENIE

Zanieczyszczenie Srodoperacyjne krwia, wydzieli i i innym ply i moze dopri
ponent nie bedzie zdatny do ponownej sterylizacji!

» Implanty nalezy dotykac tylko w nowych rekawiczkach.

dzi¢ do tego, ze taki kom-

» Urzadzenia do przechowywania systemu imp muszg by¢ zakryte lub zamknigte.

» Urzadzenia do przechowywania systemu implantow nalezy steryl ¢ oddzielnie od tac na instrumenty.

> Czystych |mplantow nie wolno sterylizowa¢ razem z zanleczyszczonyml implantami.

» Steryli I y implantu indywidualnie i oddzielnie, jezeli nie ma dostepnych urzadzen do prze-
chowywania systemu implantow. pewniajac, ze komp ty i nie zostang uszkodzone w procesie.

» Nie wolno stosowa¢ powtornie zanieczyszczonych implantow!

/\ OSTRZEZENIE

Zanieczyszczenie bezposrednie lub posrednie moze spowodowaé niezdatnos¢ implantow do ponownej steryli-
zacji!

> Nie regenerowac implantow, ktdre zostaly zanieczyszczone bezposrednio lub posrednio krwig.

9.1  Czyszczenie/dezynfekcja reczna

9.1.1 Czyszczenie reczne z dezynfekeja ultradzwigkowg i zanurzeniowa

Czyszczenie ultradzwie-  RT (na 5 Koncentrat, nie zawiera alde-
kowe zimno) hydéw, fenoli, pH ~ 9*
Il Ptukanie posrednie RT (na 1 - WP -
zimno)
n Dezynfekcja RT (na 15 2 WP Koncentrat, nie zawiera alde-
zimno) hydéw, fenoli, pH ~ 9*
\" Ptukanie koncowe RT (na 1 - FD-W -
zimno)
v Suszenie P - - - -
WP: Woda pitna
FD-W: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, mikrobiologicznie czysta, co najmniej o jakosci wody
pitnej)
RT: Temperatura pokojowa

*Zalecane: BBraun Stabimed

Faza |

» Czysci¢ produkt w ultradzwigkowej kapieli czyszczacej (czestotliwosé 35 kHz) przez 5 minut. Upewni¢ sie, ze
wszystkie dostepne powierzchnie sg zanurzone i nie ma cieni akustycznych.

» Nie czysci¢ szczotkami ani innymi srodkami Sciernymi, ktore mogtyby spowodowac uszkodzenia powierzchni pro-
duktu.

Faza Il

» Przeptuka¢ wszystkie dostepne powierzchnie produktu pod biezacg woda.

» Catkowicie osuszy¢ cata pozostaty wode.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ instrument w roztworze dezynfekcyjnym.

Faza IV

» Przeptuka¢ wszystkie dostepne powierzchnie produktu pod biezaca woda.

» Catkowicie osuszy¢ cata pozostatg wode.

Faza V

» W fazie suszenia suszy¢ produkt odpowiednim materiatem (np. $cierka, sprezonym powietrzem).

W przypadku komponentow implantu o numerze artykutu zakoriczonym na T, ktére sa ponownie sterylizowane,
nalezy uwzgledni¢ co nastepuje:

9.2  Czyszczenie/dezynfekcja mechaniczna z recznym czyszczeniem wstepnym
Notyfikacja

Maszyna do czyszczenia i dezynfekcji musi miec przetestowanq i zatwierdzong skutecznosc (np. zatwierdzenie FDA
lub znak CE zgodnie z DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Stosowang maszyne do czyszczenia i dezynfekcji nalezy reqularnie serwisowac i sprawdzac.

9.2.1 Wstepne czyszczenie reczne ultradzwigkami

Czyszczenie ultradzwie-  RT (na 5 Koncentrat, nie zawiera alde-

kowe zimno) hydow, fenoli, pH ~ 9*
1] Ptukanie RT (na 1 - WP -
zimno)
WP: Woda pitna
RT: Temperatura pokojowa

*Zalecane: BBraun Stabimed

Faza |

» Czysci¢ produkt w ultradzwigkowej kapieli czyszczacej (czestotliwosé 35 kHz) przez 5 minut. Upewni¢ sie, ze
wszystkie dostepne powierzchnie sg zanurzone i nie ma cieni akustycznych.

» Nie czysci¢ szczotkami ani innymi srodkami Sciernymi, ktore mogtyby spowodowac uszkodzenia powierzchni pro-
duktu.

Faza Il
» Doktadnie przeptuka¢/wyptukac instrument (wszystkie dostepne powierzchnie) pod biezaca woda.

9.2.2 Mechaniczne czyszczenie zasadowe oraz dezynfekcja termiczna
Typ maszyny: jednokomorowa maszyna do czyszczenia/dezynfekgji bez ultradzwiekéw

Ptukanie wstepne <2577
I Czyszczenie 55/131 10 FD-W ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych
W roztwor roboczy 0,5%
- pH~11*
1]} Plukanie posrednie >10/50 1 FD-W -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 FD-W -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem dla maszyny do
czyszezenia i dezynfekeji
WP: Woda pitna
FD-W: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, mikrobiologicznie czysta, co najmniej o jakosci wody
pitnej)

*Zalecane: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

9.3  Przeglad, konserwacja i kontrole

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Sprawdza¢ produkt po kazdym cyklu czyszczenia i dezynfekeji, aby upewnic sig, ze jest czysty, sprawny i nie-
uszkodzony.

» Niezwlocznie wytgczac z uzytkowania produkty uszkodzone lub niesprawne.

» Wstawi¢ produkt w uchwyt lub na odpowiednig tacke.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

9.4 Metoda i parametry sterylizacji
» Zwalidowany proces sterylizacji
- sterylizacja parg za pomocg frakcjonowanego procesu prozniowego
- sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 285 i zatwierdzony na podstawie normy DIN EN ISO 17665
- sterylizacja parg za pomocg frakcjonowanego procesu prozniowego w temperaturze 134 °C/czas przebywa-
nia 5 min
» Podczas sterylizowania kilku narzedzi jednoczesnie w sterylizatorze parowym nalezy zadbac o to, by nie przekra-
cza¢ maksymalnego obciazenia sterylizatora parowego okreslonego przez producenta.

10. Wtasciwosci produktu

Materiaty uzywane do produkcji implantéw wymienione sa na opakowaniach:

W ISOTAN® tytanowy stop kuty Ti6AI4V wg ISO 5832-3

M ISODUR® kobaltowo-chromowy stop odlewany plastycznie CoCrMo wg ISO 5832-12

Implanty tytanowe pokryte s3 kolorowa warstwa tlenkow. Mozliwe sg niewielkie zmiany zabarwienia, niemajgce jed-
nak wptywu na jako$¢ implantu.

ISOTAN® i ISODUR® i s3 znakami towarowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

11. Ostrzezenia
Ostrzezenia w tym dokumencie, ktdre odnoszg sie do zagrozen dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, sa podzie-
lone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Zagrozenie zgonem albo cigzkimi uszczerbkami na zdrowiu.

/\ PRZESTROGA
Zagrozenie pomniejszymi uszczerbkai na zdrowiu albo uszkodzeniem produktu.

12. Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu, jego komponentéw oraz opakowan nalezy przestrzega¢ przepi-
sow krajowych w tym zakresie.

13. Distributor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA014887 2020-02 V6 Change No. 61997



Aesculap® Ennovate”
Implantaty spinalneho systému

1.  Vseobecné odporucanie

Tento dokument popisuje vieobecné predpoklady na pouzitie menovaného vyrobku. Proceduraine pokyny najdete v
navode na pouZzitie. Ak pouzivate dalSie komponenty, precitajte si aj prislusné pokyny na pouzivanie.

2. Ugel

Implantaty Ennovate Spinal System sa pouzivaju na dorzalnu monosegmentalnu a multisegmentalnu stabilizaciu
bedrovej, hrudnej a sakralnej chrbtice.

Na implantéciu tychto komponentov, ako aj na rozptylovanie, stlac¢anie a zmensovanie driekovej, hrudnej a sakralnej
chrbtice sa musia pouZivat Specidlne pristroje.

3. Indikacie

Pouziva sa na vazne poruchy chrbtice, ktoré nie je mozné liecit konzervativnou lie¢bou:
Fraktary

Pseudartréza alebo oneskorené hojenie

Vykibenie

Degenerativna instabilita

Syndrém post-discektomie

Spondylolistéza

Kyfoza

Lordéza

Skolioza

Stenéza

Posttraumaticka instabilita

Nadory

Osteopordza (pri si¢asnom pouZiti kostného cementu a fenestratovanych skrutiek)

4.  Absolutne kontraindikacie

NepouZzivajte v pripade:

m Tazkého poskodenia kostnych Struktur chrbtice, ktoré by mohli zabranit stabilnej implantacii komponentov
implantatu, ako napriklad osteopénia, tazka osteopordza, Pagetova choroba, kostné nadory atd.

W Metabolického alebo degenerativneho metabolického ochorenia kosti, ktoré by mohlo ohrozit stabilné ukotvenie

implantacného systému

Podozrenia na alergiu alebo citlivost na materialy implantatu

Akutnych alebo chronickych infekcii stavcov lokalnej alebo systémovej povahy

W Nedostato¢ného dodrZiavania lekarskych pokynov alebo obmedzenej schopnosti dodrziavat lekarske pokyny zo
strany pacienta, najma v pooperacnej faze vratane tych, ktoré sa tykaju obmedzeni rozsahu pohybov z hladiska
telesného cvicenia a pracovnej €innosti

W Pripadov, ktoré nie si uvedené v indikaciach

5.  Relativne kontraindikacie

Za nasledujucich okolnosti by pouzitie implanta¢ného systému mohlo predstavovat zvysené klinické riziko. Z tohto

dovodu sa vyzaduje presné a individudlne posudenie lekarom:

B Zdravotné alebo chirurgické stavy, ktoré by mohli negativne ovplyvnit uspesnost implantacie vratane portch
liecby poraneni

W Podmienky, ktoré by mohli spésobit nadmerny tlak na chrbticu alebo implantaty, ako napriklad tehotenstvo, obe-
zita, neuromuskuldrne ochorenia alebo poruchy

B Zly stav pacienta vo vSeobecnosti, ako napriklad zavislost od drog alebo alkoholu

6.  Neziaduce ucinky a interakcie
V3eobecné rizika chirurgického zakroku sa povaZzuju za zname a z tohto dévodu sa neuvadzaju v tomto navode na
pouZitie.
Potencialne rizika a klinické dosledky spojené s pouZitim implantaéného systému zahffiaju, ale nie si obmedzené na:
W Zlyhanie implantatu v dosledku nadmernej zataze:
- Deformacia alebo ohybanie
- Uvolnenie
- Zlomenie
W Slabd stabilizacia, ktora si vyzaduje naslednu reviziu chirurgického zakroku alebo chirurgicky zakrok na odstra-
nenie systému implantatu

B Nespravna alebo oneskorena fuzia
B Infekcia
B Zlomené telo alebo tela stavca
B Poranenie susediacich Struktur, najma:
- nervovych korefiov
- miechy
- ciev
- organov
B Zmeny fyziologického zakrivenia chrbtice
m Neurologické poruchy, vratane poskodenia gastrointestinalnych, urologickych afalebo reprodukénych systémov
W Bolest alebo nevolnost
B Burzitida
W ZniZenie hustoty kosti v dosledku vyhybania sa zatazeniu
W Atrofia/fraktira kosti nad alebo pod oetrenou ¢astou chrbtice
B Obmedzena fyzicka schopnost
W Pretrvavanie symptomov, ktoré mali byt liecené implantaciou
W Paréza
B Nasledny chirurgicky zakrok na odstranenie systému implantatu
B Alergia alebo precitlivenost na kovové/cudzie telesa
W Duralové slzy
B Meningitida

7. Pouzitie

7.1 Dokumentacia

Operujuci chirurg navrhne plan operdcie a zastresi dokumentaciu:

W Vyber a dimenzovanie komponentov implantatu (vratane vyrobku, 3arze a pripadne sériovych Cisel)
B Umiestnenie implantac¢nych komponentov

W Umiestnenie intraopera¢nych orientacnych bodov

7.1.1 Informacie o pacientovi

Pacientovi sa vysvetlil postup chirurgického zakroku a nasledujice informécie a zdokumentoval sa suhlas pacienta:

B Pacient musi byt informovany o moznych vedlajsich ¢inkoch a interakciach vyrobku s telom a o prislusnych pra-
vidlach spravania.

W Pacientovi sa musi vysvetlit riziko nedodrziavania tychto pravidiel.

W Pacient musi byt informovany a pouceny o aspektoch a dosledkoch opisanych v ¢asti NeZiaduce ucinky a inte-
rakcie a o spravani s nimi spojené.

B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole.

W Spolo¢nost Aesculap nezodpoveda za Skody v suvislosti s nedodrzanim lekarskych pokynov pacientom.

B Pacient musi byt upozorneny, Ze fajéenie predstavuje zvySené riziko pseudartrézy a diftzie degenerovanej plat-
nicky. Postupna degeneracia susednych segmentov v dosledku fajéenia by mohla viest k neskorSiemu klinickému
zlyhaniu.

W Pacient musi byt upovedomeny o tom, Ze nadvaha tvori taky nadmerny tlak na implantét, Ze je mozna pravde-
podobnost zlyhania.

B Pacient musi byt upovedomeny o tom, Ze sa treba vyhnut namahavej fyzickej aktivite vo forme zdvihania tazkych
predmetov, nadmerného namahania svalov, prehnaného otacania, opakovaného ohybania a prehybania alebo
behu, kym sa kosti Uplne nezahoja.

W Pacient musi byt pouceny, aby po operacii nevytvaral tlak na implantat, aby sa zabranilo vzniku klinickych prob-
lémov spojenych so zlyhanim implantatu.

7.2 Implantacia

7.2.1 Vlozenie skrutiek, hakov a ty¢i miechového systému Ennovate

Potrebné informacie o implantacii systému implantatu najdete v ndvode na pouzitie. Upozoriiujeme najma na nasle-

dujuce body:

W Vsetky potrebné komponenty implantdtu musia byt uz po ruke.

B Vietky implantacné nastroje vratane Specialnych nastrojov implanta¢ného systému Aesculap musia byt Uplné a
funkéné.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia pacienta pri poskodeni pedikularnej skrutky pri jej vyberani z obalu!
» Pri pripajani pedikularnej skrutky pomocou skrutkovaca SZ262R sa nikdy neopierajte o obal.

/A\VAROVANIE

Nespravna aplikacia moze mat za nasledok traumu miechy a nervovych korefiov!

Vazne alebo smrtelné krvacanie v ddsledku poranenia ciev!

» Zarovnavajte a vkladajte nastroje a implantaty (napr. pedikularne skrutky, haky) po¢as kontroly réntgenom
alebo pomocou navigacného systému.

» Pri zaskrutkovani davajte pozor, aby ste nenarusili predné a bo¢né kortiky.

» Zaistite, aby sa velké cievy pocas implantacie neerodovali, neprepichli alebo neposkodili v désledku zlome-
nia alebo migracie implantatu po implantacii.

» Dbajte na to, aby ste zabranili pulzivnej erdzii ciev v dosledku tesného umiestnenia implantatov.

Uistite sa, Ze haky su bezpe¢ne anatomicky umiestnené.

v
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Pocas vkladania skrutiek povolte iba axidlne zatazenie na skrutkach. Pocas vkladania skrutky zabrante vzniku
bocnych sil.

Neohybajte kovové implantaty, s vynimkou ty¢i Ennovate Spinal Systems.

Tyce neohybajte smerom dozadu ani ich neohybajte prilis.

Na ohybanie ty¢i pouzivajte iba ohybacie nastroje supravy nastrojov Ennovate Spinal System.

Na strihanie ty¢i pouzivajte len rezacie nastroje zo stpravy nastrojov Ennovate Spinal System.

Tyce nestrihajte na miestach, ktoré si prilis ohnuté pre rezné nastroje.

» Nevytvarajte Skrabance alebo ryhy na kovovych implantatoch.

vyYyVYYY

/A\VAROVANIE

Nedostatoéna fixacia kvoli nespravnej polohe tyce!

Tyce vidy umiestnite do Sestuholnika a hrotu tak, aby bol Sestuholnik alebo hrot mimo hlavice implantatu.
Prisposobte zakrivenie tyce podl'a anatomickej situacie.

Ty€e neohybajte v oblasti hlavice skrutky.

Uistite sa a skontrolujte, Ze hlavica skrutky leZi v pravom uhle na tyc.

Uistite sa a skontrolujte, Ze je ty¢ bezpecne umiestnena v zakladni drazky.

Na umiestnenie matice vzdy pouzivajte uréeny nastavovaci skrutkova¢.
Na utiahnutie a uvolnenie matice vzdy pouZivajte uréeny skrutkovac a antirotaéni rukovat.
» Matice dotiahnite vzdy pomocou uréenej rukovate momentového kluca.
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/\VAROVANIE

Riziko poranenia spdsobené nespravnou montazou matice!

» Umiestnite maticu spravne.

» Skontrolujte, ¢i st tyCe spravne umiestnené na spodnej Casti drazky.

» PouZitim rukovite momentového kl'i¢a utiahnite maticu, az kym nebude momentovy kl'u¢ rapkat (pocu-
telny pukavy zvuk).

/\VAROVANIE

Poskodenie implantatu v désledku nadmerného utiahnutia matice alebo nedostatoéné upevnenie v désledku

jej nedotiahnutia!

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte datum rekalibracie/idrzby na Stitku rukovite momentového kl'uca.

» Pri dotiahnuti alebo uvol'neni matic sa uistite, Ze pracovny koniec hriadel'a rukovite momentového kluca
10 N-m sa uplne nachadza v objimke matice.

» Krutiaci moment sa aplikujte pomaly a bez nahleho pohybu, aZ sa pocutelne spusti uvolnenie rukovite
momentového kl'i¢a (rapkanie).

» Uvolnite skrutkové spojenie pomocou pevného skrutkovaca.

/\VAROVANIE

Rozsirenie hlavice implantatu spdsobené utiahnutim matice bez pouzitia protistojného kratiaceho momentu!
» Pri utahovani nastavovacej skrutky vzdy pouzivajte protistojny krutiaci moment.

» Ak sa hlavica skrutky uvolni pocas revizie vicsich skrutiek (polyaxidlna skrutka, polyaxialna fenestrovana skrutka,

uniplanarna skrutka, podporovana uhlovéa skrutka 7,5 mm alebo vicsia), odstrafite zostavajuci komponent
skrutky pomocou nastavovacieho skrutkovaca.

7.2.2  Vlozenie konektorov typu ty¢ na ty&/krizovych konektorov Ennovate Spinal System

Pri implantacii konektorov typu ty¢ na ty&/krizovych konektorov Ennovate Spinal System postupujte podla

nasledujucich krokov:

» Pomocou uréeného drziaka krizovych konektorov alebo vklada¢a konektorov typu ty¢ na ty¢ umiestnite konektory
typu ty€ na ty¢/krizové konektory na ty¢ v mieste vypogitanom operujicim chirurgom.

/\ UPOZORNENIE

Konektor typu ty¢ na ty&/krizovy konektor je nepouzitelny, ak si odstranené matice alebo nie su k dispozicii!

» Odskrutkujte matice z konektora typu ty¢ na ty&/krizového konektora.

» Nezamiefiajte matice z konektora typu ty¢ na ty¢/krizového konektora za iné.

» Konektory typu ty¢ na ty¢/krizové konektory pouzivajte iba vtedy, ak su k dispozicii vietky matice.

» Pred dotiahnutim nmatic skontrolujte, & je spravne umiestneny konektor typu ty¢ na ty¢/krizovy konektor.



A\ VAROVANIE

Nedostatoéna fixacia kvéli nespravnej polohe tyce!

» Konektor typu ty¢ na tyé/krizovy konektor vidy umiestnite tak, aby bola ty¢ aplne zasunuta do konektora
typu ty¢€ na ty¢/krizového konektora.

» Tyce vidy umiestnite tak, aby koniec Sestuholnika a hrot tyce boli umiestnené mimo upinacej oblasti
konektora typu ty€ na ty&/krizového konektora.

» Na utiahnutie a uvolnenie matice vzdy pouzivajte urceny hriadel momentového klti¢a 5 N-m v kombindcii s urce-
nym kratiacim momentom.

A\ VAROVANIE

Riziko zranenia z dévodu nespravneho umiestnenia konektora typu ty¢ na tyc!
» Pri dotahovani matice vidy dodrziavajte spravnu postupnost krokov.

» Skontrolujte spravne umiestnenie.

» Matice dotiahnite vzdy pomocou uréenej rukovdte momentového kfuca 5 N'm.
» Pri otvorenych konektoroch typu ty¢ na ty¢ pouzite najprv uréent rukovat momentového kltica 5 N'm, aby ste
najprv utiahli maticu oznacent 1 a potom maticu oznacenu 2.

A\ VAROVANIE

Poskodenie implantatu v désledku nadmerného utiahnutia matice alebo nedostato¢né upevnenie v ddsledku
jej nedotiahnutia!

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte datum rekalibracie/udrzby na Stitku rukoviite momentového kl'uca.
» Pri dotiahnuti alebo uvolneni matick sa uistite, Ze pracovny koniec hriadel'a rukovite momentového kl'uca
5 N-m sa uplne nachadza v objimke matice.

Kratiaci moment sa aplikujte pomaly a bez nahleho pohybu, aZ sa poéutelne spusti uvol'nenie rukovite
momentového kl'uéa (rapkanie).

Matice dotiahnite pomocou rukovite momentového kl'ica 5 N-m.

Umiestnite konektor typu ty€ na ty&/krizovy konektor spravne.

Uistite sa, Ze tyCe su Uplne zasunuté do konektora typu ty€ na ty&/krizového konektora.

Uistite sa, Ze v konektore typu ty¢ na ty¢/krizovom konektore nie je zachytené Ziadne mikké tkanivo.
Uvolnite skrutkové spojenie pomocou pevného skrutkovaca.
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Pri dotiahnuti alebo uvolneni vystavte matice iba axidlnemu tlaku. Pri utiahnuti alebo uvolneni matic nevyvijajte
bocné sily.

7.2.3 Fixacia fenestrovanych skrutiek kostnym cementom Ennovate Spinal System

Na zvysenie stability ukotvenia je mozné upevnit fenestrovanu skrutku Ennovate kostnym cementom. Pri cemento-
vani sa musia dodrziavat nasledovné body:

Ozndmenie

Nezacinajte cementovanie, kym nie su vSetky skrutky zarovnané a tyce nie su upravené; cementovanie by sa vsak malo
dokondit pred zaistenim fenestrovanej skrutky Ennovate!

/\VAROVANIE

Poskodenie implantatu spdsobené nadmernymi priecnymi silami pomocou injekénej kanyly!
» Nevystavujte injekéni kanylu prieénym zatazeniam.

» Neohybajte injekéni kanylu.

Ozndmenie

Akondhle je fenestrovand skrutka Ennovate zacementovand, uZ nie je mozné zmenit polohu implantdtu, pouzit
redukénu pdku alebo vykonat opravu!

Ozndmenie

Po zacementovani fenestrovanej skrutky Ennovate sa explantdcia skrutky méZe javit ako ndroénd, najmd v pripadoch

osteopénie.

» Pred umiestnenim aplikdtora na injekénu kanylu skontrolujte spravnost Struktury a viskozity kostného cementu.
Dodrziavajte pokyny vyrobcu kostného cementu!

» Fenestrovanu skrutku Ennovate cementujte iba cementom vhodnym na cementovanie skrutky.

/\VAROVANIE

Riziko zranenia z dovodu uniku cementu!

» Pri priprave a umiestiiovani implantatov vidy pouZivajte zobrazovacie techniky kvéli kontrole.

Uistite sa, Ze zarezy fenestrovanej skrutky Ennovate st umiestnené tplne vo vnutri kosti.

Dbajte na to, aby nedoslo k perforacii pedikularnej kory.

Nepreniknite do protilahlej kory a uistite sa, Ze protil'ahla kora je neposkodena.

Do zlomeného alebo Ciastocne resekovaného tela stavca nevkladajte ani necementujte fenestrovanu

skrutku Ennovate. Vykonajte predoperaéni kontrolu CT v tenkej Casti.

» Vlozte a zaskrutkujte injekéni kanylu do hlavice skrutky Ennovate bez vynaloZenia znaéne;j sily. Uistite sa,
Ze osi pedikularnej skrutky a injekénej kanyly su navzajom zarovnané.

» Aplikacia cementu musi byt vZdy sprevadzana vysoko kvalitnym réntgenovym vysetrenim vytvarajucim
obraz. Na kazdu pedikularnu skrutku nepouZivajte viac ako 2 ml cementu.

>
>
>
>

A\ VAROVANIE
Riziko zranenia z dévodu nekompatibility materidlu!
» Poutzivajte iba aplikacné systémy, ktoré boli schvalené na pouzitie s kostnym cementom.

/\VAROVANIE

Kontaminécia uzatvéracieho zavitu/nedostatoéna fixacia pri odstrafiovani aplikaéného systému z dévodu
nespravnej viskozity cementu!

» Uistite sa, Ze cement ma spravnu viskozitu.

/\VAROVANIE

Kontaminacia ran v désledku nedostato¢ného vytvrdenia cementu! Riziko prilnavosti zavitu nastavovacej

skrutky, ¢o ma za nasledok nestabilitu systému!

» Dodrziavajte spravny ¢as vytvrdzovania.

» Na sledovanie textiry cementu pripravte referenény objem cementu spolu s cementom, ktory sa ma apli-
kovat.

» Uistite sa, Ze systém implantatu nie je vystaveny zataZeniu skor, ako cement dosiahne svoju konecnu pev-
nost.

» Pred odstranenim injekénej kanyly pockajte, kym cement Uplne nevytvrdne.
Dalsie informacie o implantacnych systémoch Aesculap st k dispozicii kedykolvek zo stranky B. Braun/Aesculap alebo
v prisluinej kancelarii spolognosti B. Braun/Aesculap.

8.  Ponaucenie o bezpecnosti

8.1  Pouzivatelia

Vhodné klinické Skolenie, ako aj teoreticka a prakticka znalost vSetkych pozadovanych prevadzkovych technik, vra-
tane pouZitia tohto vyrobku, si predpokladmi pre Uspesné pouzivanie tohto vyrobku.

Spoloénost Aesculap nie je zodpovednd za komplikacie sposobené:

B Nespravnou indikaciou alebo vyberom implantatu

m Nespravnou kombinaciou prvkov implantatu, najma kombinacia s komponentmi inych vyrobcov

® Nespravnou chirurgickou technikou

B Prekrocenim limitov lie¢ebnej metddy alebo nedodrzanim zakladnych lekarskych opatreni

Pouzivatel je povinny poradit sa s vyrobcom, ak je predoperacna situacia tykajlca sa pouzitia implantatov nejednoz-

nacna:

W Pouzité implantaty sa nesmu opakovane pouzivat.

B Pri tvarovani ty¢e sa musi opera¢ny chirurg vyhnut poskodeniu alebo poskriabaniu vyrobku a jeho ohnutiu tam
a spat. Ohybanie skrutiek znacne skracuje ich Zivotnost a mdze spdsobit predcasné zlyhanie implantatu.

W Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantacnych komponentov.

B Po operdcii su osobitne ddlezité individualne informacie o pacientovi, ako aj mierna mobilita a tréning svalov.

8.2  Vyrobok

Chirurg musi pochopit nasledujuce vystrahy, bezpe¢nostné opatrenia a vedlajsi

B Implantaty, ktoré su poskodené alebo uz boli raz pouzité, sa nesmu pouzivat.

B Nesmu sa pouzivat implantaty, na ktorych st zachytené cudzie Castice.

® Nekombinujte komponenty implantatu z nehrdzavejtcej ocele s komponentmi implantatu vyrobenymi z titanu,
pretoze to urychluje proces kordzie v nehrdzavejucej oceli, ¢o méze viest k zlyhaniu implantatu v dosledku tunavy
materidlu.

ucinky a vysvetlit ich pacientovi:

B Komponenty implantatu boli testované a schvalené v kombindcii s komponentami spolo¢nosti Aesculap. Ak sa
pouzijui iné kombinacie, zodpovednost za takuto ¢innost ma operujuci chirurg.

W Oneskorené hojenie mdze sposobit zlomenie implantatu v dosledku Gnavy kovu.

B Komponenty implantatu sa mozu vzdy aj napriek UpInému stvrdnutiu kosti ohnut, zlomit alebo uvolnit.

W Dodrziavajte pokyny na pouzivanie jednotlivych komponentov a néstrojov implantatu Aesculap a platny navod
na pouzitie.

/\ UPOZORNENIE
Riziko zlomenia komponentov implantatu v acie s komy tmi implantatov inych vyrobcov!

» Pouzivajte len komponenty implantatu Aesculap zo systému Ennovate System.

/\VAROVANIE
Riziko zlomenia skrutky pedikularnymi skrutkami pouzivanymi pri spondylolistéze!
» Podporte stabilizatné opatrenie pomocou medzikorporalnej fuzie (ALIF, PLIF alebo TLIF).

/\VAROVANIE
Riziko komplikovanejsej revizie!
» Pri pouziti kostného cementu pouZivajte iba fenestrované skrutky uréené na tento ucel.

plikovanejsej revizie.

/\VAROVANIE

Riziko uvolnenia komponentov implantatu v ddsledku pretazenia pedikularnych skrutiek!

» Pri pouziti funkcie polylock na polyaxialnych skrutkach, fenestrované polyaxialne skrutky, uniplanarne
skrutky a podporované uhlové skrutky nevykonavaju polylock jednu pedikularnu skrutku viac ako trikrat.

W Poskodenie nosnych Struktir implantatu moze viest k uvolneniu komponentov, dislokacii, migracii a inym zavaz-
nym komplikaciam.

B Pred implantaciou skontrolujte, ¢i s pouzité implantaty vhodné pre danu anatomiu pacienta.

W Aby sa zabezpecila uspesna aplikacia, musi sa operujici chirurg pred prvym pouZzitim podrobit osobitnému Sko-
leniu pre konkrétny vyrobok.

B V pripade otazok tykajucich sa oznacenia alebo vyrobku su kedykolvek k dispozicii dalSie informacie zo stranky
B. Braun/Aesculap alebo v prislusnej kancelarii B. Braun/Aesculap.

8.3  Bezpecnost MRI

/A\VAROVANIE

Implantat nebol preskiumany vzhl'adom na bezpecnost a kompatibilitu v MR prostredi. Nebol testovany na
zohrievanie, pohyby a artefakty obrazu v MR vySetreniach. MR vySetrenie pacienta s tymto implantatom méze
viest k poraneniu pacienta.

8.4 Informacie o Zivotnosti a opakovanom pouziti
8.4.1 Sterilnost

Sterilné komponenty implantatu

W Komponenty implantatu s ¢islami vyrobkov konéiacimi na TS (e.g. SY510TS) su balené jednotlivo v oznatenom
ochrannom obale.

B Komponenty implantatu s ¢islami vyrobkov konciacimi na TS sa sterilizuju oZarovanim.

» Komponenty implantatov s ¢islami vyrobkov konciacimi na TS skladujte v povodnom obale. Z ich pévodného a
ochranného obalu ich vyberajte len bezprostredne pred implantaciou.

» Pred pouzitim skontrolujte datum exspirdcie vyrobku a skontrolujte neporusenost sterilného obalu.

» Nepouzivajte komponenty implantatu, ktoré si po datume exspiracie alebo ktorych obal je poSkodeny.

/\VAROVANIE

Poskodenie implantatov s &islami vyrobkov kongiacimi na TS spdsobené op4tovnym spracovanim a resteriliza-
ciou!

» Implantaty s Cislami vyrobkov konciacimi na TS opétovne nespracovavajte ani nesterilizujte.

Nesterilné komponenty implantatu

B Komponenty implantatu s ¢islami vyrobkov kon¢iacimi na T (e.g. SY510T) sa dodévaji v nesterilnom stave.
Komponenty implantatu s ¢islami vyrobkov konciacimi na T st balené jednotlivo.

Implantaty doddvané v nesterilnom stave sa dodavaju Cisté.

Dodrziavajte sterilizacny postup odporicany v norme ISO 8828 pre nemocnice pre vietky komponenty.
Komponenty implantatov s ¢islami vyrobkov kon¢iacimi na T skladujte v pévodnom obale. Z ich pévodného a
ochranného obalu ich vyberajte len bezprostredne pred opatovnym spracovanim.

Na opétovné spracovanie, sterilizaciu a sterilné ulozenie pouzivajte vhodné skladovacie zariadenie.

Na &istenie/dezinfekciu pouZite vhodny podnos, pozrite TAO15247.

Skladovacie zariadenie systému pouZivajte na sterilizaciu a sterilné zabezpecenie.

Zabezpecte, aby komponenty implantatov v skladovacich zariadeniach systému implantatu neprisli do styku
medzi sebou navzajom alebo s nastrojmi.

» Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pred zadiato¢nou sterilizaciou a naslednou opatovnou sterilizaciou sa musia komponenty implantatu vy¢istit podla
nasledujiceho validovaného postupu opdtovného spracovania:

vvEenm
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Ozndmenie

Dodrzujte zakonom stanovené nariadenia, ndrodné a medzindrodné Standardy a smernice a miestne klinické hygie-
nické pokyny tykajtice sa opdtovného spracovania.

Ozndmenie

V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozné varianty CID dodrzujte
prislusné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov na opakované pouZitie.

Ozndmenie

Malo by sa poznamenat, Ze uspesné opdtovné spracovanie tejto zdravotnickej pomécky sa dd zaruéit iba po predchd-
dzajucej validdcii metody opédtovného spracovania. Zodpovedd za to operdtor/technik opédtovného spracovania.

Na overenie sa pouZila odporic¢and chemikdlia.

Ozndmenie

Najnovsie informdcie o opdtovnom spracovani a o kompatibilite materidlu ndjdete na webovej lokalite spolo¢nosti
Aesculap a extranete https://extranet.bbraun.com

Validovand parnd sterilizdcia sa vykonala v systéme sterilnej nddoby Aesculap.



9.  Validované postupy pripravy

/\VAROVANIE

Intraoperativna kontaminacia krvou, sekrétmi a inymi tekutinami moze spdsobit, Ze ovplyvneny komponent

nebude vhodny na opétovnu sterilizaciu!

» S implantatmi manipulujte iba v novych rukaviciach.

» Skladovacie zariadenia systému implantatu udrZiavajte zakryté alebo zatvorené.

» Skladovacie zariadenia systému implantatu spracovavajte oddelene od podnosov na nastroje.

» Cisté implantaty sa nesmu spracuvat spolu s kontaminovanymi implantatmi.

» Komponenty implantatu spracovavajte jednotlivo a osobitne, ak nie su k dispozicii Ziadne zariadenia na
skladovanie implantatov, zabezpedte, aby sa pocas procesu neposkodili komponenty implantatu.

» Nepouzivajte opak chirurgicky k é implantaty!

/\VAROVANIE
Priama alebo nepriama kontaminacia moze spdsobit, Ze implantaty nebudi vhodné na opétovnu sterilizaciu!
» Opitovne nespracovavajte implantaty, ktoré boli priamo alebo nepriamo kontaminované krvou.

9.1  Manualne &istenie/dezinfekcia

9.1.1 Manualne Cistenie ultrazvukom a dezinfekcia ponorenim

Cistenie ultrazvukom IT (stu- Koncentrat, bez aldehydu, bez
dend) fenolu, pH ~ 9*
] Pomocné preplachnutie  IT (stu- 1 - PV -
dend)
m Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat, bez aldehydu, bez
dend) fenolu, pH ~ 9*
\Y Zavereéné preplachnu- T (stu- 1 - Up-v -
tie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
UD-V: Uplne desalinizovana voda (demineralizovana, mikrobiologickd, minimalne s kvalitou pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporuca sa: BBraun Stabimed

Faza |

» \lyrobok istite v ultrasonickom ¢istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu 5 minut. Uistite sa, Ze si ponorené
vsetky pristupné povrchy a Ze sa zabranilo akustickym tiefiom.

» Nedistite kefami alebo inymi brisne materialy, ktoré by mohli poskodit povrch vyrobku.

Faza Il

» Oplachnite v3etky pristupné povrchy vyrobku pod tecticou vodou.

» Uplne vypustite vietku zvy3ni vodu.

Faza lll

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

Faza IV

» Oplachnite vietky pristupné povrchy vyrobku pod tecticou vodou.

» Uplne vypustite vietku zvy3ni vodu.

Faza V

» Vlyrobok suste vo faze susenia vhodnym zariadenim (napr. tkaninou, stlatenym vzduchom).

V pripade komponentov implantatov s ¢islami vyrobkov konciacimi na T, ktoré sa opdtovne sterilizuju, nezabudnite
na nasledujuce:

9.2 Mechanické ¢istenie/dezinfekcia s manualnym predbeznym Cistenim
Ozndmenie

Cistiaci a dezinfekény stroj musi byt testovany a schvdleny (napr. schvdlenie FDA alebo oznacenie CE podla normy DIN
EN ISO 15883).

Ozndmenie
Cistiaci a dezinfekény stroj pouZivany na spracovanie sa musi v pravidelnych intervaloch servisovat a kontrolovat.

9.2.1 Manualne predbezné Cistenie ultrazvukom

Ultrasonické Cistenie IT (stu- Koncentrat, bez aldehydu, bez
dend) fenolu, pH ~ 9*
1] Preplachnutie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporuca sa: BBraun Stabimed

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrasonickom ¢istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu 5 minut. Uistite sa, Ze si ponorené
vietky pristupné povrchy a Ze sa zabranilo akustickym tiefiom.

» Nedistite kefami alebo inymi brisne materialy, ktoré by mohli poskodit povreh vyrobku.

Faza ll
» Dokladne preplachnite/oplachnite nastroj (vietky viditelné povrchy) pod te¢ticou vodou.

9.2.2 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ stroja: jednokomorovy istiaci/dezinfekény stroj bez ultrazvuku

Predbeiné preplachnu-  <25/77 3 PV -
tie
I Cistenie 55/131 10 Up-v B Koncentrat, alkalicky:

- pH~13
- <5 % anionové tenzidy

M pracovny roztok 0,5 %

- pH~11*
1 Pomocné preplachnutie  >10/50 1 Up-v -
\% Tepelna dezinfekcia 90/194 5 Up-v -
Vv Susenie - - - V stilade s programom Cistiaceho a dez-
infekéného stroja
PV: Pitna voda
UD-V: Uplne desalinizovana voda (demineralizovand, mikrobiologickd, minimalne s kvalitou pitnej vody)

*Odporuca sa: alkalicky ¢isti¢ BBraun Helimatic

» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

9.3  Inspekcia, udrzba a kontroly

Nechajte vyrobok vychladnit na izbovu teplotu.

» Po kazdom ¢istiacom a dezinfekénom cykle sa uistite, Ze je vyrobok: ¢isty, funkény a neposkodeny.
» Poskodené alebo nefunkéné vyrobky okamzite odlozte.
>
>

v

Viyrobok umiestnite do drziaka alebo na vhodny podnos.
Sitkové kose pre sterilizany proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).
» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

9.4  Sterilizacna metdda a parametra
» Validovany sterilizaény proces
- Parna sterilizacia prostrednictvom procesu frakcionovanym procesom vékua
- Parné sterilizacné zariadenie v sulade s DIN EN 285 a validované v sulade s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia frakcionovanym vakuovym procesom pri 134 °C/¢as expozicie 5 min
» Pri sterilizacii viacerych nastrojov naraz v parmom sterilizatore sa uistite, Ze sa neprekro¢ila maximalna nosnost
parného sterilizatora Specifikovana vyrobcom.

10. Vlastnosti vyrobku

Pouzité materialy implantatov su uvedené na obaloch:

W ISOTAN® titanova kovana zliatina TiGAI4V podla normy ISO 5832-3

M ISODUR® opracovana kobalt-chromova zliatina CoCrMo podla normy ISO 5832-12

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby si mozné, nemaju vsak Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® a ISODUR® st ochranné znamky spolognosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

11.  Vystrahy

Vystrahy v tomto dokumente, ktoré upozorfiuju na rizika pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok, su zobrazené
nasledovne:

A\ VAROVANIE
Net censtvo smrti alebo vazneho zranenia.

/\ UPOZORNENIE
Nebezpecenstvo drobného zranenia alebo poskodenia vyrobku.

12. Likvidacia

» Dodrziavajte narodné predpisy pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho komponentov a obalov.

13. 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”
Omurga Sistemi implantlari

1.  Genel Uyari Notu

Bu belgede, adi gegen driinlin kullanimi igcin genel 6n kosullar tanimlanmaktadir. Prosediir ile ilgili yonergeler icin
lttfen kullanim kilavuzuna basvurunuz. Ek bilesenler kullaniyorsaniz, litfen ilgili kullanim talimatlarina da bakiniz.

2.  Amac belirleme

Ennovate Spinal System implantlari, lomber, torasik ve sakral omurganin dorsal mono segmental ve multi segmental
stabilizasyonu igin kullanilir.

Lomber, torasik ve sakral omurganin distraksiyonu, kompresyonu ve rediiksiyonunun yani sira bu komponentlerin
implantasyonu icin 6zel aletler kullaniimalidir.

3. Endikasyonlar

Konservatif tedavilerle tedavi edilemeyen ciddi omurga rahatsizliklari icin kullaniniz:
Kiriklar

Psédartroz veya gecikmis iyilesme

Cikik

Dejeneratif instabilite

Diskektomi sonrasi sendromu

Spondilolistez

Kifoz

Lordoz

Skolyoz

Stenoz

Travma sonrasi instabilite

Tiimorler

Osteoporoz (ayni anda kemik cimentosu ve fenestre vidalar kullanilarak)

4. Mutlak kontraendikasyonlar

Asagidakilerin varliginda kullanmayiniz:

® implant komponentlerinin stabil bir sekilde implantasyonunu engelleyebilecek ciddi omurga kemik yapisi hasari;
ornegin, osteopeni, siddetli osteoporoz, Paget hastaligi, kemik tiimorleri vb.

® implant sisteminin stabil olarak baglanmasini tehlikeye atan metabolik veya dejeneratif metabolik kemik hasta-
liklari

B implant malzemelerine alerji veya hassasiyet stiphesi olan durumlarda

W Lokal veya sistemik tiirde akut veya kronik vertebral enfeksiyonlarda

W Zayif hasta uyumu veya tibbi talimatlari uygulamada, 6zellikle ameliyat sonrasi asamada, sinirl yeterlilik; buna
fiziksel egzersiz ve mesleki faaliyet agisindan hareket agiklig kisitlari da dahildir

B Endikasyonlarda listelenmeyen vakalarda

5.  Relatif kontraendikasyonlar

Asagidaki durumlarda implant sisteminin kullanimi klinik riskin artmasina sebep olabilir bu yiizden cerrah tarafindan

hassas ve 6zel degerlendirme yapiimasini gerektirir:

W Yara iyilesmesi hastaliklar da dahil olmak lizere implantasyonun basarisini olumsuz etkileyebilecek medikal veya
cerrahi kosullar

W Omurgay! ve implantlari asin basinca maruz birakabilecek kosullar; 6rnegin, hamilelik, obezite, ndromiiskiiler
hastaliklar veya bozukluklar

B Hastanin genel olarak kotii durumda olmasi; 6rnegin, uyusturucu veya alkol bagimhlig:

6.  Yan etkiler ve etkilesimler
Ameliyatin genel risklerinin bilindigi varsayilmaktadir ve dolayisiyla bu kullanim kilavuzunda agiklanmamustir.
implant sisteminin kullanimiyla iliskili potansiyel riskler ve klinik sonuglar asagidakilerle sinirli olmamak kaydiyla
sunlari icermektedir:
B Asin yiik kaynakli implant bozuklugu:

- Egrilme veya biikiilme

- Gevseme
- Kinlma
W Miiteakip revizyon ameliyati gerektiren zayif stabilizasyon veya implanti ¢ikarma ameliyati
W Basarisiz veya gecikmis fiizyon
B Enfeksiyon
W Kirk vertebra gévdesi veya govdeleri
W Bitisik yapilarin yaralanmasi, dzellikle:
- Sinir kokleri
- Omurilik
- Kan damarlari
- Organlar
® Omurganin fizyolojik egriligindeki degisiklikler
B Gastrointestinal, iirolojik ve/veya iireme sistemlerindeki bozukluklar dahil, nérolojik bozukluklar
W Agri veya indispozisyon
W Bursit
W Yiikten kacinmaya bagl kemik yogunlugunda azalma
M Tedaviye tabi tutulan omur kisminin iizerinde veya asagisinda kemik atrofisi/kirlmasi
| Sinirl fiziksel yeterlilik
B implantasyon ile tedavi edilmesi amaglanan semptomlarin siirekliligi
W Parezi
B implant sistemini ¢ikarmak icin miiteakip ameliyat
B Metal/yabanci madde alerjisi veya hipersensitivite
W Dural gozyaslan
W Menenjit

7.  Uygulama

7.1 Dokiimantasyon

Cerrah, asagidakileri belirten ve belgeleyen bir ameliyat plani hazirlar:

® implant komponentlerinin secimi ve boyutlandiniimasi (iiriin, parti ve varsa seri numaralari dahil)
® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmas

B Ameliyat sirasinda kullanilan noktalarin konumu

7.1.1 Hasta Bilgileri

Cerrahi prosediir ve asagidaki bilgiler hastaya agiklanmistir ve hastanin onayi belgelenmistir:

W Hasta, iriiniin viicutla olasi etkilesimleri, yan etkileri ve ilgili davranis kurallari hakkinda bilgilendirilmelidir.

W Bu kurallarin ihlal edilmesinin riskleri hastaya agiklanmalidir.

W Hasta, Yan etkiler ve Etkilesimler béliimiinde aciklanan hususlar ve sonuglari ve bunlarla iliskili davranislar hak-
kinda bilgilendirilmeli ve egitilmelidir.

W Hasta diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

W Doktorun talimatlarinin hasta tarafindan uygulanmamasindan kaynaklanan hasarlardan Aesculap sorumlu degil-
dir.

M Hastaya sigara igmenin Psddartroz ve yaygin disk dejenerasyonu riski tasidigi bildirilmelidir. Sigara icilmesi
sonucu bitisik segmentlerin progresif dejenerasyonu daha sonra klinik basarisizliga yol agabilir.

W Hasta, fazla kilolu olmanin implant lizerinde, basarisizlik olasiligini arttiracak sekilde asir baski yaptigi konu-
sunda bilgilendirilmelidir.

W Hastaya, agir kaldirma, asiri kas gerilmesi, abartili burkma, tekrarlanan biikiilme ve egilme veya kosma seklinde
yorucu fiziksel aktiviteden, kemikler tamamen iyilesene kadar kaciniimasi gerektigi bildirilmelidir.

® implant basarisizligina bagli klinik sorunlarin baslamasini 6nlemek icin hastaya, ameliyat sonrasi implanta baski
yapmamasi talimati verilmelidir.

7.2 implantasyon

7.2.1 Ennovate Spinal System vidalarinin, kancalarinin ve rodlarinin takilmas

Implant sisteminin implantasyonu hakkinda gerekli bilgiler icin litfen kullanim kilavuzuna bakiniz. Liitfen asagida
belirtilenleri 6zellikle not ediniz:

W Gerekli olan tiim implant komponentleri elinizde hazir bulunmalidir.

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil, tiim implantasyon aletleri tam ve galisir durumda olmalidir.

A\ UYARI
Pedikiil vida, ambalajindan cikarilirken hasar goriirse, hastanin yaralanma riski vardir!
» Pedikiil vidayi SZ262R tornavidaya baglarken asla ambalaja dayanmayin.

A\ UYARI

Yanlis uygulama, omurilikte ve sinir kdklerinde travmaya yol acabilir!

Vaskiiler yaralanma sonucunda ciddi veya 6liimciil kanama!

» Aletleri ve implantlari (6rn. pedikiil vidalari, kancalar) réntgen kontroliinde veya bir navigasyon sistemi
yardimi ile hizalayiniz ve sokunuz.

» Vidalarken 6n ve yan kortekslere hasar vermemeye dikkat ediniz.

» implantasyon sirasinda biiyiik damarlarin yipranmamasina, delinmemesine veya implantasyondan sonra
implant kiriimasindan veya yer degistirmesinden dolayi hasar gérmemesine dikkat ediniz.

» implantlarin yakin yerlesimi nedeniyle damarlarda pulsatil yipranma olmamasi igin 6zen gdsteriniz.

Kancalarin anatomi iizerinde giivenli bir sekilde yerlestirildiginden emin olunuz.

v

v

Vidalarin yerlestirilmesi sirasinda vidalar lizerinde sadece aksiyal yiike izin veriniz. Vida yerlestirilirken yanal kuv-
vetlerden kagininiz.

Ennovate Spinal Systems rodlari haricinde metal implantlari biikmeyiniz.

Rodlari geriye dogru biikmeyiniz veya asir derecede biikmeyiniz.

Rodlari biikmek icin yalnizca Ennovate Spinal System biikme alet setini kullaniniz.

Rodlari ayirmak icin yalnizca Ennovate Spinal System alet setinin kesme aletlerini kullaniniz.

Kesme aletleri icin asiri biikiilmiis yerlerde bulunan rodlari ayirmayiniz.

» Metal implantlari gizmeyiniz veya Ustlerinde yivler olusturmayiniz.

A\ UYARI

Yanlis rod konumu nedeniyle yetersiz sabitleme!

Altigenli veya uglu rodlari her zaman, altigen veya ug, implant basinin disinda kalacak sekilde yerlestiriniz.
Rodun egriligini anatomik duruma gdre ayarlayiniz.

Vida basi bolgesindeki rodu biikmeyiniz.

Vida basi ile rod arasinda dik a¢i olup olmadigini kontrol ediniz ve bundan emin olunuz.

Rodun yiv tabanina saglam bir sekilde yerlesmis olup olmadigini kontrol ediniz ve bundan emin olunuz.

vyvYyVYYVYYyY

Tespit civatasini yerlestirmek icin her zaman 6zel tespit civatasi tornavidasini kullaniniz.
Tespit civatasini sikkmak ve gevsetmek icin daima 6zel tornavida ve kontra tork kullaniniz.
» Tespit civatalarini her zaman sikiniz ve bunu ozel tork anahtari koluyla yapiniz.

A\ UYARI

Tespit civatasinin yanlis montajindan dolayi yaralanma riski!

» Tespit civatasini dogru sekilde yerlestiriniz.

» Rodlarin olugun zeminine dogru sekilde yerlestirildiginden emin olunuz.

» Tork anahtari kolunu kullanarak, tork anahtar kolu birakma sesini duyana kadar tespit civatasini sikiniz.

YVY YYVYVY

A\ UYARI

Tespit civatasinin asiri sikilmasi nedeniyle implant hasari veya tespit civatasinin az sikilmasi nedeniyle yetersiz

sabitleme!

» Her kullanimdan 6nce, tork anahtari kolu iizerindeki bakim etiketinde yazan rekalibrasyon/bakim tarihini
kontrol ediniz.

» Tespit civatalarini sikarken veya gevsetirken, 10 N-m'lik tork anahtari kol saftinin ¢alisan ucunun tespit
vidasi soketi icine tamamen yerlestirildiginden emin olunuz.

» Tork anahtari kolu birakma sesini duyuna kadar torku yavasca ve hicbir ani hareket yapmadan uygulayiniz.

» Vida baglantisini gevsetmek igin saglam bir tornavida kullaniniz.

AUYARI
Tespit civatasinin kontra tork uygulanmadan sikilmasindan dolayi implant basi genlesmesi!
» Tespit civatasini sikarken daima kontra tork kullaniniz.

» Daha biiyiik vidalarin revizyonu sirasinda vida basi gevserse (poliaksiyal vida, poliaksiyal fenestre vida, tek diiz-
lemli vida, tercih edilen agili vida 7.5 mm veya daha biyiik), kalan vida bilesenini tespit civatasi tomavidasi ile
sokiiniiz.

7.2.2  Ennovate Spinal System roddan roda konektorlerin/capraz konektorlerin takilmasi

Ennovate Spinal System roddan roda konektdrlerini/capraz konektdrlerini implant etmek igin asagidaki adim-

lar izleyiniz:

» Ozel capraz konektor tutucusunu veya roddan roda konektdr yerlestiricisini kullanarak, roddan roda konektér-
leri/capraz konektérleri, rod lizerinde, cerrah tarafindan hesaplanan bélgeye yerlestiriniz.

/A DIKKAT

Tespit civatalari gikarilmissa veya yoksa roddan roda konektdr/capraz konektdr kullanilamaz!

» Tespit civatalarini roddan roda konektérden/capraz konektorden sokmeyiniz.

» Tespit civatalarini, diger roddan roda konektorler/capraz konektorler ile degis tokus yapmayiniz.
» Roddan roda konektdrler/capraz konektorleri yalnizca tespit civatalari meveut ise kullaniniz.
>

Tespit civatalarini sikmadan nce, roddan roda konektériin/capraz konektdriin dogru yerlestirildiginden emin olu-
nuz.

A UYARI

Yanlis rod konumu nedeniyle yetersiz sabitleme!

» Roddan roda konektdrii/capraz konektdrii her zaman rod, roddan roda konektdriin/gapraz konektbriin igine
tamamen girecek sekilde yerlestiriniz.

» Rodlari, her zaman altigenin ucu ve rodun ucu, roddan roda konektdriin/capraz konektoriin sikistirma ala-
ninin disina gelecek sekilde yerlestiriniz.

» Tespit civatasini stkmak ve gevsetmek icin daima 5 N-m'lik 6zel tork anahtari saftini 6zel kontra torkuyla birlikte
kullaniniz.



AUYARI

Roddan roda konektdr yanlis yerlestirilirse yaralanma riski vardir!

» Tespit civatasini sikarken daima dogru adim siralamasini takip ediniz.
» Dogru yerlesim olup olmadigini kontrol ediniz.

» Tespit civatalarini her zaman 5 N-m'lik 6zel tork anahtari koluyla sikiniz.
» Roddan roda konektdrler agikken, 5 N-m'lik 6zel tork anahtan koluyla 6nce 1 isaretli tespit civatasini sonra da
2 isaretli tespit civatasini sikiniz.

A\ UYARI
Tespit civatasinin asiri sikilmasi nedeniyle implant hasari veya tespit civatasinin az sikilmasi nedeniyle yetersiz
sabitleme!

» Her kullanimdan 6nce, tork anahtar kolu iizerindeki bakim etiketinde yazan rekalibrasyon/bakim tarihini
kontrol ediniz.

» Tespit civatalarini sikarken veya gevsetirken, 5 N-m'lik tork anahtari kol saftinin galisan ucunun tespit
vidasi soketi icine tamamen yerlestirildiginden emin olunuz.

» Tork anahtari kolu birakma sesini duyuna kadar torku yavasca ve higbir ani hareket yapmadan uygulayiniz.

» Tespit civatalarini 5 N-m'lik tork anahtari koluyla sikiniz.

» Roddan roda/gapraz konektorii dogru yerlestiriniz.

» Rodlarin, roddan roda/gapraz konektériin igine tamamen sokuldugundan emin olunuz.

>

>

>

Roddan roda/capraz konektore sik y k doku olmadigindan emin olunuz.
Vida baglantisini gevsetmek icin saglam bir tornavida kullaniniz.

Sikarken veya gevsetirken, tespit civatalarini sadece aksiyal basinca maruz birakiniz. Tespit civatalarini sikarken
veya gevsetirken lateral kuvvet uygulamaktan kagininiz.

7.2.3 Fenestre Ennovate Spinal System vidalarin kemik ¢imentosu ile sabitlenmesi

Sabitleme stabilitesini arttirmak igin fenestre Ennovate vidasi kemik ¢imentosu ile sabitlenebilir. Cimentolama sira-
sinda asagidakilere dikkat edilmelidir:

Not

Tiim vidalar hizalanana ve rodlar adapte edilene kadar ¢cimentolamaya baglamayin; ancak fenestre Ennovate vidasini
kilitlemeden énce cimentolama tamamlanmalidir!

A UYARI

Enjeksiyon kaniilii ile asir kesme kuvvetinin uygul dan kaynakl
» Enjeksiyon kaniiliinii transvers yiiklere maruz birakmayiniz.

» Enjeksiyon kaniiliinii egmeyiniz.

implant hasan!

Not

Fenestre Ennovate vidasi ¢cimentolandiktan sonra, implant pozisyonunu degistirmek, rediiksiyon levyesini kullanmak
veya diizeltme yapmak artik miimkiin degildir!

Not

Fenestre Ennovate vidasi ¢imentolandiktan sonra, vidanin eksplantasyonu 6zellikle osteopeni vakalarinda zor olabilir.

» Uygulayiciyr enjeksiyon kaniiliine yerlestirmeden 6nce kemik ¢imentosunu kivam uygunlugu ve viskozite agisin-
dan kontrol ediniz. Kemik ¢cimentosu Ureticisinin talimatlarina uyunuz!
» Fenestre Ennovate vidasini sadece vida gii¢lendirmesi icin uygun bir cimento ile cimentolayiniz.

A\ UYARI

Cimento sizmasi dolayisiyla yaralanma riski!

» implantlarin hazirlanmasi ve yerlestirilmesi sirasinda kontrol icin daima gériintiileme teknikleri kullaniniz.

Fenestre Ennovate vida yuvalarinin kemigin igine tam olarak yerlestirildiginden emin olunuz.

Pedikiil korteksini delmemeye dikkat ediniz.

Karsi kortekse girmeyiniz ve karsi korteksin hasarsiz oldugundan emin olunuz.

Fenestre Ennovate vidasini, kirik veya kismen rezeke edilen omur govdesine sokmayiniz veya ¢imentolama-

yiniz. Ameliyat dncesinde ince kesit BT ile kontrol ediniz.

Ennovate Enjeksiyon kaniiliinii hissedilir bir kuvvet uygulamadan vida bashgina sokunuz ve vidalayiniz.

Pedikiil vidasinin ve enjeksiyon iin eksenlerinin birbiriyle hi emin olunuz.

» Cimento uygulamasina her zaman yiiksek kaliteli, goriintii iireten rontgen taramasi eslik etmelidir. Her bir
pedikiil vidasi i¢in 2 ml'den fazla ¢cimento kullanmayiniz.

>
>
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A\ UYARI

yle yaralanma tehlikesi!
ile birlikte kull: yl ygul sistemlerini kullaniniz.

y
» Yalnizca kemik ¢i

A UYARI

Cimento viskozitesinin yanls olmasi nedeniyle, uygulama sisteminin ¢ikarilmasi sirasinda kilitleme disinin kon-
taminasyonulyetersiz sabitleme!

» Cimentonun viskozitesinin dogru oldugundan emin olunuz.

A\ UYARI

Cimentonun yetersiz kurumasi nedeniyle yara kontaminasyonu! Sistem instabilitesine yol agan tespit civatasi

dis yapismasi riski!

» Dogru kuruma siiresine uyunuz.

» Cimento dokusunu gdzlemleyebilmek icin uygulanacak ¢imento ile birlikte bir miktar referans ¢imento
hazirlayiniz.

» Cimento nihai giiciine ulasmadan 6nce implant sisteminin herhangi bir yiike maruz kalmadigindan emin
olunuz.

» Enjeksiyon kaniiliinii ¢ikarmadan dnce ¢imentonun tamamen kurumasini bekleyiniz.
Aesculap implant sistemleri hakkinda daha fazla bilgiyi istediginiz zaman B. Braun Aesculap'dan veya ilgili B. Braun
Aesculap ofisinden edinebilirsiniz.

8. Giivenlik onerileri

8.1  Kullanicilar

Bu iirliniin basarili bir sekilde kullaniimas icin 6n sart, uygun klinik egitimin yani sira bu riiniin kullanimi dahil

olmak lizere gereken tiim ameliyat teknikleri konusunda teorik ve pratik bir yetkinliktir.

Sunlardan kaynaklanan komplikasyonlar igin Aesculap sorumlu degildir:

W Yanlis endikasyon veya implant segimi

® implant komponentlerinin yanlis kombinasyonu, 6zellikle de baska iireticilerin Girettigi komponentlerle kombi-
nasyonu

W Yanlis cerrahi teknik

B Tedavi yonteminin sinirlamalarinin asilmasi veya temel tibbi 6nlemlere uyulmamasi

implantlarin kullanimiyla ilgili ameliyat 6ncesi durumun belirsiz olmasi durumunda kullanicl, iireticiye danismakla

yikiimltdir:

W Daha once kullanilmis implantlar tekrar kullanilmamalidir.

W Ameliyati gerceklestirecek olan cerrah, rodu sekillendirirken, Giriinii cizmekten veya kazimadan ve ileri geri biik-
mekten kaginmalidir. Vidalarin biikiilmesi servis dmriinii dnemli élciide kisaltir ve implantin erkenden arizalan-
masina neden olabilir.

® Kullanilan implant komponentlerin cikariimasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir.
W Ameliyat sonrasinda, orta derecede mobilite ve kas egitiminin yani sira bireysel hasta bilgisi 6zel Gneme sahiptir.

8.2  Uriin

Asagidaki uyarilar, 6nlemler ve yan etkiler cerrah tarafindan anlagiimali ve hastaya agiklanmalidir:

W Hasarli veya daha once bir kez kullaniimis implantlar tekrar kullanilmamalidir.

W Yabanc partikiillerin yapistinildigi implantlar kullanilamaz.

W Paslanmaz ¢elik implant komponentlerini titanyumdan yapilmis implant komponentleri ile birlestirmeyiniz; bu,
paslanmaz celikte korozyon siirecini hizlandirir, bu da malzeme yorgunlugunun bir sonucu olarak implantin
bozulmasina neden olabilir.

® implant komponentleri Aesculap komponentleri ile kombinasyon halinde test edilmis ve onaylanmistir. Baska bir
kombinasyon kullanilacaksa bu eylemin sorumlulugu cerraha aittir.

] iyile§menin gecikmesi, implantin metal yorulmasina bagli olarak kirilmasina sebep olabilir.

® implant bilesenleri, kemik tam olarak sertlesmesine ragmen yine de biikiilebilir, kinlabilir veya gevseyebilir.

W Miinferit Aesculap implant komponentleri ve aletlerinin kullanim talimatlarina ve gecerli kullanim kilavuzuna
uyunuz.

/A DIKKAT
Baska iireticilerin implant komponentleri ile kombinasyon nedeniyle implant komponentinin kirilma riski!
» Sadece Ennovate System'deki Aesculap implant bilesenlerini kullaniniz.

AUYARI
Spondilolistez i¢in kullanilan pedikiil vidalarindan kaynaklanan vida kirilmasi riski!
» Stabilizasyon 6nlemlerini interkorporal fiizyon (ALIF, PLIF veya TLIF) ile destekleyiniz.

Auvari
Daha komplike bir revizyon riski!
» Kemik ¢imentosu kullanirken, sadece bu amag igin tasarlanmis olan fenestre vidalari kullaniniz.

» 8.5 mm'den daha biiyiik bir vida ¢apina sahip fenestre pedikiil vidalari kullanilirsa, daha komplike revizyon
riski artar.

Auvari

Pedikiil vidalarina agiri yiik bindirilmesinden dolayi implant komponentinin gevsemesi riski!

» Poliaksiyal vidalar, fenestre poliaksiyal vidalar, tek diizlemli vidalar ve tercih edilen agili vidalar iizerinde
coklu kilitleme ozelligini kullanirken, tek bir pedikiil vidasini ii¢ kereden fazla goklu kilitlemeyiniz.

| implantin yiik taslyici yapilarina hasar gelmesi, komponentlerin gevsemesine, ¢ikmasina, yer degistirmesine ve
diger ciddi komplikasyonlara yol agabilir.

B implantasyondan once kullanilan implantlarin, hastanin dogustan gelen anatomisi igin uygun olup olmadigini
kontrol ediniz.

W Basarili bir uygulama icin ameliyati gerceklestirecek olan cerrah, ilk kullanimdan 6nce iiriin hakkinda 6zel egitim
almalidir.

W Endikasyon veya driinle ilgili sorulariniz varsa, istediginiz zaman B.Braun/Aesculap'dan veya ilgili
B. Braun/Aesculap ofisinden daha fazla bilgi edinebilirsiniz.

8.3  MRG Giivenligi

A\ UYARI

implant MR ortaminda giivenlik ve uy incele istir. MR arastirmalarinda isinma, hare-
ket veya goriintii artefaktlari konusunda test edilmemistir. Bir hastanin bu implant ile MR arastirmasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

8.4  Dayanikhlik ve tekrar kullanilabilirlik hakkinda bilgi

8.4.1 Sterillik

Steril implant komponentleri

| Sonu TS ile biten iiriin numaralarina sahip implant komponentleri (6rn. SY510TS ) tek tek, etiketli koruyucu
ambalajlara konur.

W Sonu TS ile biten trlin numaralarina sahip implant komponentleri isinlama ile sterilize edilir.

» Sonu TS ile biten iirlin numaralarina sahip implant komponentlerini orijinal ambalajlarinda saklayiniz. implan-
tasyonun hemen 6ncesine kadar orijinal koruyucu ambalajlarindan gikarmayiniz.

» Kullanmadan dnce, iriiniin son kullanma tarihini kontrol ediniz ve steril ambalajin bozulmamis oldugunu dogru-
layiniz.

» Son kullanma tarihi gecmis veya ambalaji hasar gérmiis implantlari kullanmayiniz.

A\ UYARI

Uriin numaralan TS ile biten implantlarda hasar yeniden isleme ve yeniden sterilize etmeden kaynaklanir!

» Uriin numaralari TS ile biten implantlari yeniden islemeyiniz veya yeniden sterilize etmeyiniz.

Steril olmayan implant komp tleri

® Sonu Tile biten iiriin numaralarina sahip implant komponentleri (6rn. SY510T) steril olmayan bir durumda tedarik
edilir.

Sonu Tile biten iirlin numaralarina sahip implant komponentleri ayri ayri paketlenir.

Steril olmayan bir durumda teslim edilen implantlar temiz olarak teslim edilir.

Tiim komponentler icin hastaneler icin olan ISO 8828'de Gnerilen sterilizasyon prosediiriinii izleyiniz.

Sonu T ile biten Grlin numaralarina sahip implant komponentlerini orijinal ambalajlarinda saklayiniz. Yeniden
islemenin hemen 6ncesine kadar orijinal ve koruyucu ambalajlarindan gikarmayiniz.

Yeniden isleme, sterilizasyon ve steril tedarik icin uygun depolama ekipmani kullaniniz.

Temizlik/dezenfeksiyon igin uygun bir tepsi kullaniniz, bkz. TAO15247.

Sterilizasyon ve steril tedarik icin sistem depolama cihazini kullaniniz.

implant sistemi depolama cihazlarindaki implant komponentlerinin birbirleriyle veya aletlerle temas etmemele-
rini saglayiniz.

» implant bilesenlerinin hicbir sekilde hasar gsrmemesini saglayin.

ilk sterilizasyon ve daha sonra yeniden sterilizasyon 6ncesinde, implant komponentleri, asagida yer alan onaylanmig
yeniden isleme prosediirii kullanilarak temizlenmelidir:

vvyEnm

vvyyvyy

Not

Yeniden isleme icin ulusal yasal diizenlemelere, ulusal ve uluslararasi standartlar ve direktiflere, yerel ve klinik hijyen
talimatlarina bagl kaliniz.

Not

Creutzfeldt-Jakob hastaligir (CID), CJD siiphesi veya olasi CID gesitleri olan hastalar igin iriinlerin yeniden islenmesi
konusunda ilgili ulusal diizenlemelere uyunuz.

Not

Bu tibbi cihazin basarili bir sekilde yeniden islenmesinin ancak yeniden isleme yénteminin daha énceden onaylanmig
olmasi halinde garanti edilebilecegine dikkat edilmelidir. Bundan operatér/yeniden isleme uzmani sorumludur.
Onaylama i¢in tavsiye edilen kimyasal kullanilmistir.

Not

Yeniden isleme ve materyal uyumlulugu hakkinda en son bilgiler icin https://extranet.bbraun.com adresindeki
Aesculap extranetine bakiniz
Onayli buhar sterilizasyonu prosediirii Aesculap steril muhafaza sisteminde gerceklestirilir.



9.  Validasyonu yapilmig hazirlama yontemi

A UYARI

Kan, sekresyonlar ve diger sivilarla intraoperatif kontaminasyon, etkilenen komponenti tekrar sterilize edile-

mez hale getirebilir!

> implantlarl yalnizca yeni eldivenlerle isleyin.

> implant sistemi depolama cihazlarini 6rtiilii veya kapal tutunuz.

» implant sistemi depolama cihazlarini, alet tepsilerinden ayr olarak isleme tabi tutunuz.

» Temiz implantlar kontamine implantlarla birlikte isleme tabi tutulmamahdir.

> implant sistemi depolama cihazlari yoksa, implant komponentlerinin iglem sirasinda hasar gérmemesini
saglayarak, tek tek ve ayri ayr isleme tabi tutunuz.

» Cerrahi olarak kontamine olmus implantlar tekrar kullanmayiniz!

A\ UYARI

Dogrudan veya dolayl kontaminasyon, implantlari tekrar sterilize edilemez hale getirebilir!
» Dogrudan veya dolayh olarak kanla kontamine olmus implantlar yeniden islemeyiniz.
9.1 Manuel temizleme/dezenfeksiyon

9.1.1 Dezenfektana batirarak ve ultrason ile manuel olarak temizleme

Ultrasonik temizlik Kontsantre, aldehitsiz, fenol-

[SOQUk) siiz, pH ~ 9
] Ara durulama 0s 1 - D-W -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Kontsantre, aldehitsiz, fenol-
(soguk) siiz, pH ~ 9*
v Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - - -
is: ieme suyu
FD - W: Tamamen tuzdan arindirilmis su (demineralize, mikrobiyolojik, en az igme suyu kalitesi)
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

Faz |

» Uriinii ultrasonik temizlik banyosunda (frekans 35 kHz) 5 dakika temizleyiniz. Tim erisilebilir ylizeylerin daldirl-
mis oldugundan ve akustik golgelerden kaginildigindan emin olunuz.

» Uriiniin yiizeylerine hasar verebilecek fircalar veya diger asindinicilar ile temizlemeyiniz.

Faz Il

» Erisilebilir tiim ylizeyleri akan su altinda durulayiniz.

» Kalan suyu tamamen bosaltiniz.

Faz lll

» Aleti dezenfekte sollisyonuna tamamen daldiriniz.

Faz IV

» Erisilebilir tiim ylizeyleri akan su altinda durulayiniz.

» Kalan suyu tamamen bosaltiniz.

Faz V

» Kurutma asamasinda iiriinii uygun ekipmanla (6rn. bez, basingli hava) kurutunuz.

Sonu T ile biten Grlin numaralarina sahip olan ve yeniden sterilize edilen implant komponentleri icin asagida belir-
tilen hususlara dikkat ediniz:

9.2  Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfeksiyon makinesi test edilmis ve onaylanmis etkinlige sahip olmalidir (6rn. DIN EN 1SO 15883'e
gdre FDA onayi veya CE isareti).

Not

Islem icin kullanilan temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin diizenli araliklarla bakimi yapilmis ve kontrol edilmis olma-
lidlir.

9.2.1 Ultrason ile manuel 6n temizleme

Ultrason temizligi Kontsantre, aldehitsiz, fenol-

[SOQUk) siiz, pH ~ 9%
] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

Faz |

» Uriinii ultrasonik temizlik banyosunda (frekans 35 kHz) 5 dakika temizleyiniz. Tiim erisilebilir yiizeylerin daldiril-
mis oldugundan ve akustik golgelerden kacinildigindan emin olunuz.

» Uriiniin yiizeylerine hasar verebilecek fircalar veya diger asindiricilar ile temizlemeyiniz.

Faz Il
» Aleti akan su altinda detayh sekilde (tiim erisilebilir yiizeyler) yikayiniz/durulayiniz.

9.2.2 Mekanik alkali temizlik ve termal dezenfeksiyon
Makine tipi: ultrasonik olmayan tek odacikli temizleme/dezenfeksiyon makinesi

On durulama <25[77 3
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Calisma ¢ozeltisi % 0.5
- pH~11*
i Ara durulama > 1 FD-W -
10/50
v Termal dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
Vv Kurutma - - - Temizleme ve dezenfeksiyon makinasi
programina gére
is: ieme suyu

FD-W:  Tamamen tuzdan arindinimis su (demineralize, mikrobiyolojik, en az igme suyu kalitesi)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

9.3  Inceleme, bakim ve kontroller

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik ve dezenfeksiyon dongiisiinden sonra temiz, islevsel ve hasarsiz oldugundan emin olmak igin Griinii
inceleyiniz.

» Hasarli veya calismayan iiriinleri hemen ayiriniz.

Uriinii yuvasina veya uygun bir tepsiye yerlestiriniz.

Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine

koyunuz).

» Ambalajin irlinlin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

vy

9.4  Sterilizasyon yontemi ve parametreleri
» Onaylanmis sterilizasyon islemi
- Fraksiyonlara ayrilmig vakumlu siireg ile buhar sterilizasyonu
- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665'e gdre onaylanmis buhar sterilizatori
- 134 °C/5 dak tutma siiresinde fraksiyonlara ayrilmis vakumlu siireg kullanilarak sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla cihazi sterilize ederken, buhar sterilizatériiniin Uretici tarafindan
belirtilen maksimum yiik kapasitesini asmadiginizdan emin olunuz.

10. Uriin ozellikleri

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin iizerinde belirtiimistir:

B ISOTAN®E ISO 5832-3'e gore titanyum dovme alagimi Ti6AI4V

M ISODUR®E ISO 5832-12'ye gore doviilebilir kobalt-krom alagimi CoCrMo

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'nin ticari markalaridir.

11. Uyarilar

Bu belgedeki hasta, kullanici ve/veya iriine yénelik riskleri vurgulayan uyarilar asagida yer almaktadir:

Auyari
Oliim veya ciddi yaralanma tehlikesi.

/A DIKKAT
Hafif yaralanma veya iiriin hasar tehlikesi.

12. imha

» Uriini, komponentlerini ve ambalajini imha ederken veya geri déniisiime atarken ulusal yonetmeliklere uyunuz.
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