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Aesculap® MACS TL®
MACS TL® polyaxial screw XL

Intended use
The MACS TL® polyaxial screw XL is used in combination with the other MACS TL® implants, the MACS TL® system

and the MACS Il instrument set with pre-assembled retaining screw SX804T for the ventral monosegmental and
multisegmental stabilization of the lumbar and thoracic spine.

Note
Use pre-assembled retaining screw SX804T only with the MACS Il instrument set, see instructions for use TAO13373.

The MACS TL® system consists of:

W Anchoring screws for the vertebral bodies
B Tensioning elements

B Fixation nuts and clamping screws

]

Connecting plates and, if required, connecting rods of the Aesculap Spine System Evolution, diameter 5.2 mm,
as connection elements

Materials

The materials used in the implant are listed on the packaging:
M ISOTAN® titanium forged alloy TiBAI4V acc. to ISO 5832-3
MACS TL® and ISOTAN® are registered trademarks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

System configurations

The MACS TL® system is available as a polyaxial twin-screw system with plate or 2 rods, see Fig.

Indications

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

Use for:

W Fractures

W Spinal tumor

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

W Post-trauma instability

Contraindications

Do not use in the presence of:

Fever

Acute or chronic vertebral infections of a local or systemic nature

Pregnancy

Severe osteoporosis or osteopenia

Medical or surgical conditions that could negatively affect the outcome of the implantation
Severely damaged bone structures that could prevent stable implantation of implant components
Bone tumors in the region of implant fixation

Wound healing disorders

Inadequate patient compliance

Foreign body sensitivity to the implant materials

Cases not listed under indications

Note

In case of osteopenia, the surgeon must weigh up the risks that could jeopardise the therapeutic success of the
MACS TL® system. If it is to be expected that the standard screw shall not provide sufficient stability, the polyaxial
screw XL can be used.

Side effects and interactions

The application or improper use of this system entails the following risks:
W Implant failure resulting from excessive load
- Warping or bending

- Loosening

- Breakage

Inadequate fixation

Failed or delayed fusion

Infection

Fractured vertebral body or bodies

Injuries to

- Nerve roots

- Spinal cord

- Blood vessels

- Organs

Safety notes

CAUTION

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

This system is not licensed to be screwed onto, or fastened to, the posterior elements (pedicles) of the cervical, tho-
racic or lumbar spine.

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

WARNING

W [tis the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

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

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

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

B |t is the operating surgeon's responsibility to ensure the correct combination of implant components and their
implantation.

B Aesculap is not responsible for any complications arising from wrong indication, wrong choice of implant, incor-
rect combination of implant components and operating technique, the limitations of the treatment method, or
inadequate asepsis.

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

The implant components were tested and approved in combination with Aesculap components. If other combi-

nations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

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

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

Implants that have been used before must not be reused.

Delayed healing can cause implant breakage due to material fatigue.

The implant components applied, along with their article numbers, the name of the implant, as well as the batch

number and serial number (if available) must be documented in all patient records.

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

B Damage to load-bearing bone structures can result in loosening of the components, bone or implant fractures
or other acute complications. In order to detect any such problems as soon as possible, the condition of the
implant must be followed up at regular intervals postoperatively with the aid of appropriate examination proce-
dures.

B The surgeon in charge of the therapy shall make any decision with regard to the removal of implant components
that have been used, taking into account the potential risks of another operation and the difficulties involved in
the removal of an implant.

Sterility

W The implant components are supplied in an unsterile condition.

W The implant components are packaged individually.

» Store the implant components in their original packaging and only remove them from their original and protec-
tive packaging immediately prior to application.

» Use the implant system storage devices for processing, sterilization and sterile setup.

» 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:

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical

hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CID, observe the relevant

national regulations concerning the reprocessing of products.

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.
The recommended chemistry was used for validation.

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at
https//extranet.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

Validated reprocessing procedure

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

» Process the implant in its system storage device.
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] [min] quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

For implant components that are to be resterilized:

Intraoperative contamination with blood, secretions, and other fluids may render
the affected component unsuitable for resterilization!
» Handle the implants with new gloves only.

WARNING » 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 sys-
tem storage devices are available, ensuring that the implant components are
not damaged in the process.
» Mechanically clean and disinfect the implant components.
» Do not reuse surgically contaminated implants!
Direct or indirect contamination may render implants unsuitable for resteriliza-
tion!
» Do not reprocess implants that have been directly or indirectly contaminated
WARNING with blood.



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.

Packaging

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

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

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

Sterilization

» Validated sterilization process
- Steam sterilization through fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 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.

Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.

Application

The MACS TL® system is described in detail in the O.R. manual. Detailed user instructions can be found in the product

documentation.

The 0.R. manual can be ordered from the manufacturers at any time.

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

W Selection of the implant components and their dimensions

W Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand.

W Operating conditions are highly aseptic.

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

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

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

B Information has been obtained from the manufacturer in the event of an ambiguous preoperative situation and
if implants are present in the area to be treated

Caution:

For a secure implantation of the anchoring screws, careful measurement of the vertebral body's diameter at the

planned screw position and direction is crucial. A screw length smaller than the measured diameter has to be chosen.

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

been documented:

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

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

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

Corrective surgery may be necessitated by implant loosening, fracture or loss of correction.

Smokers present an increased risk of bone fusion failure.

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

The implantation of the MACS TL® system requires the following application steps:

» Select the suitable MACS TL® system version and anchoring screws on the basis of the indication, the preopera-
tive planning and the bone situation found during the operation.

» Determine the optimum implant position of the MACS TL® system:

- Preposition the implant with Kirschner wires and
- Prepare the bone correctly, using cannulated instruments.
» Apply the implantation instruments in the correct way.

» To avoid internal stress on, and weakening of, the implant: avoid scoring or scratching of the implant compo-
nents.

» Do not bend or warp any metal implants with the exception of the rods of the Aesculap Spine System Evolution.

» Do not bend or re-bend the rods excessively.

» Use only the bending instruments from the MACS TL® instrument set to bend the rods.

» Mount the centering sleeve on the tensioner element, using the special mounting instrument.

» Insert the implant components using the special insertion instruments.

» Do not tighten or screw in the polyaxial screw XL completely, so that the tensioner element can still be moved.

» Prior to unlocking the insertion instrument, remove the Kirschner wire through the cannulated insertion element,
using the appropriate removal instrument.

» Remove the insertion instrument.

» Ensure that the centering sleeves remain mounted, temporarily, on the tensioner elements.

» Distract and insert placeholder, if necessary.

Risk of injury caused by screws loosening or tearing out during reposition, distrac-
tion or compression, especially in cases of poor bone quality!
» Apply force carefully and well-dosed.

WARNING » Maintain permanent visual control (direct or through imaging techniques).

» Insert stabilizing plate or rods.
Implant stabilizing plate and locknut in such a way that the inscribed side (top side) is visible for the user.

Injury can result from nuts with insufficient clamping stability.

» Set nuts in place correctly.

» Using a torque wrench, tighten the nuts to a torque of 15 Nm.
WARNING

Remove centering devices.

Tighten the polyaxial screws XL evenly.

Insert the stabilizing screw through the appropriate aiming sleeve.

Comply absolutely with the safety instructions of the Aesculap cement application system.
Insert clamping screw.

vyYyVYYY

Risk of injury caused by insufficiently tightened fixing screws of the polyaxial ele-
ments!

» Set clamping screws in place correctly.
WARNING » Using a torque wrench, tighten the fixing screws to a torque of 10 Nm.

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

Disposal

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

Distributor in the US/Contact in Canada for product information and
complaints

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Aesculap® MACS TL®
MACS TL®-Polyaxialschraube XL

Verwendungszweck

Die MACS TL®-Polyaxialschraube XL wird in Kombination mit den anderen MACS TL®-Implantaten, dem MACS TL®-
System und dem MACS ll-Instrumentarium mit der vormontierten Sicherungsschraube SX804T zur ventralen mono-
und multisegmentalen Stabilisierung der lumbalen und thorakalen Wirbelséule verwendet.

Hinweis

Vormontierte Sicherungsschraube SX804T ausschlieBlich mit dem MACS ll-Instrumentarium verwenden, siehe
Gebrauchsanweisung TA013373.

Das MACS TL®-System besteht aus:

B Verankerungsschrauben fiir die Wirbelkérper

B Spannelementen

B Fixationsmuttern und Klemmschrauben

W Verbindungsplatten und bei Bedarf Stdben des Aesculap-Spine-System Evolution mit Durchmesser 5,2 mm als
Verbindungselementen

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:
W |SOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V gemaB 1SO 5832-3
MACS TL® und ISOTAN® sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Systemvarianten
Das MACS TL®-System ist als Polyaxiales Twin-Screw-System mit Platte oder 2 Stében, siehe Abb., erhaltlich.

Indikationen

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

Verwenden bei:

W Frakturen

W Spinalem Tumor

B Degenerativem Bandscheibenschaden (Spondylolisthesis, Spondylolyse, spinale Stenose)

W Posttraumatischen Instabilitaten

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

Fieber

Akuten oder chronischen Infektionen in der Wirbelsdule, lokal oder systemischer Art
Schwangerschaft

Schwerer Osteoporose oder Osteopenie

Medizinischem oder chirurgischem Zustand, der den Erfolg der Implantation verhindern kdnnte
Schwerwiegender Schadigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen Implantation der Implantatkomponen-
ten entgegenstehen

Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

Wundheilungsstérungen

Mangelnder Patientenmitarbeit

Fremdkdrperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Féllen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Hinweis

Bei Osteopenie muss der Operateur die Risiken abwdgen, die den Therapieerfolg des MACS TL®-Systems gefdhrden
kénnten. Bei zu erwartendem, verringertem Halt der Standard-Schraube kann die Polyaxialschraube XL verwendet
werden.

Neben- und Wechselwirkungen

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

- Lockerung

- Bruch

Mangelnde Fixierung

Keine oder verspatete Fusion
Infektion

Wirbelkérperfraktur

Verletzungen von

- Nervenwurzeln

- Riickenmark

- GefaBen

- Organen

Sicherheitshinweise

Dieses System ist nicht fiir eine Schraubverbindung oder Befestigung an den posterioren Elementen (Pedikel) der zer-
vikalen, thorakalen oder lumbalen Wirbelsdule zugelassen.

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

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

MR-Untersuct g Das MR-S eines Patienten mit diesem
WARNUNG Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

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

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

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

Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven und BlutgefaBe, der Muskeln und Sehnen

absolut vertraut sein.

Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation verantwortlich.

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

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

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

W Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

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

In der Patientenakte miissen die verwendeten Implantatkomponenten mit Artikelnummern, Implantatbezeich-

nung sowie Lot und ggf. Seriennummern dokumentiert werden.

In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining besonders auf die individuelle Informa-

tion des Patienten zu achten.

B Bei Schidigung der kraftiibertragenden Knochenstrukturen sind Lockerungen der Komponenten, Knochen- oder
Implantatfrakturen und andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieBen. Um derartige Fehlerquel-
len mdglichst friihzeitig zu erkennen, muss der Zustand der Implantatversorgung nach der Operation periodisch
durch geeignete MaBnahmen Uberpriift werden.

B Der behandelnde Arzt entscheidet iiber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten. Dabei muss er

sich der potenziellen Risiken einer weiteren Operation sowie der Schwierigkeiten einer Implantatentfernung

bewusst sein.

Sterilitat

W Die Implantatkomponenten werden unsteril geliefert.

B Die Implantatkomponenten sind einzeln verpackt.

» Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Einsatz aus der Original-
und Schutzverpackung nehmen.

» Zur Aufobereitung, Sterilisation und Sterilbereitstellung die Implantatsystemlagerungen verwenden.

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

» Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten keinesfalls beschadigt werden.

Vor der ersten Sterilisation und vor der Resterilisation miissen die Implantatkomponenten mit folgendem validiertem

Aufbereitungsprozess gereinigt werden:

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-

vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

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

reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis

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

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

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

» Implantat in Systemlagerung aufbereiten.
Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Bei Implantatkomponenten, die resterilisiert werden sollen:

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

» Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.

» Implantatsystemlagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.

» Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkdrben entsorgen.
» Unverschmutzte Implantate diirfen nicht gemeinsam mit verschmutzten Inst-
rumenten gereinigt werden.

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

» Implantatkomponenten maschinell reinigen und desinfizieren.

» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden.

WARNUNG

v

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

WARNUNG

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschadigung.
» Beschidigtes oder funktionsunfdhiges Produkt sofort aussortieren.

Verpackung

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

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

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



Sterilisieren

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

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichméBig tem-
perierten Raum lagern.

Anwendung

Das MACS TL®-System ist im OP-Manual ausfiihrlich beschrieben. Detaillierte Anwendungshinweise sind den Pro-

dukt-unterlagen zu entnehmen.

Das OP-Manual kann jederzeit beim Hersteller angefordert werden.

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

W Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

B Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

W Hochaseptische Operationsbedingungen

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

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

W Regeln der &rztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Verdffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

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

Vorsicht:

Zur sicheren Implantation der Verankerungsschrauben ist die sorgfaltige Messung des Wirbelkorperdurchmessers in

der geplanten Schraubenposition und -richtung besonders wichtig. Die Schraubenlédnge ist kleiner als der gemessene

Durchmesser zu wahlen.

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

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

W Die Lebensdauer des Implantats ist vom Korpergewicht abhangig.

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

W Bei Implantatlockerung, Implantatbruch und Korrekturverlust kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

W Bei Rauchern besteht ein erhohtes Risiko, dass die Fusion nicht vollzogen wird.

W Der Patient muss sich einer regelmiBigen drztlichen Nachkontolle der Implantatkomponenten unterziehen.

Die Implantation des MACS TL®-Systems erfordert folgende Anwendungsschritte:

» Geeignete MACS TL®-Systemvariante und Verankerungsschrauben auf Basis der Indikation, der praoperativen
Planung und der intraoperativ vorgefundenen kndchernen Situation wéhlen.

» Optimale Implantatposition des MACS TL®-Systems ermitteln:
- Implantat mit Kirschner-Dréhten vorpositionieren und
- Knochen mit kanulierten Instrumenten korrekt vorbereiten.

» Implantationsinstrumente korrekt verwenden.

Um innere Spannungen zu vermeiden und die Implantate nicht zu schwéchen: Kerben und Kratzer an allen Kom-

ponenten vermeiden.

Keine metallischen Implantate auBer den Staben des Aesculap-Spine-System Evolution verformen.

Stébe nicht iibermaBig biegen oder riickbiegen.

Zum Biegen der Stabe nur Biegeinstrumente aus dem MACS TL®-Instrumentarium verwenden.

Zentrierhiilse mit speziellem Montageinstrument auf Spannelement montieren.

Implantatkomponenten mit speziellen Einsetzinstrumenten setzen.

Polyaxialschraube XL nicht komplett anziehen bzw. eindrehen, damit das Spannelement noch beweglich bleibt.

Kirschner-Draht vor dem Entriegeln des Einsetzinstruments durch das kanulierte Einsetzinstrument mit dem

geeigneten Entnahmeinstrument entfernen.

Einsetzinstrument entfernen.

Sicherstellen, dass die Zentrierhiilsen auf den Spannelementen temporar montiert bleiben.

» Evtl. distrahieren und Platzhalter einsetzen.

YyYYVYYVYYVYY v
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Verletzungsgefahr durch Auslockern oder Ausreissen der Schrauben wéhrend des
Reponierens, Distrahierens bzw. Komprimierens, insbesondere in Fallen schlechter
Knochenqualitat!

WARNUNG » Kraft vorsichtig und dosiert einleiten.
» Permanent visuell kontrollieren (direkt oder iiber bildgebende Verfahren).

» Stabilisierungsplatte oder Stabe einsetzen.
Stabilisierungsplatte und Fixationsmuttern so implantieren, dass die beschriftete Seite (Oberseite) fiir den Anwender
sichtbar ist.

Verletzungsgefahr durch unzureichende Klemmstabilitdt der Muttern!

» Muttern korrekt aufsetzen.

» Muttern mit einem Drehmomentschliissel mit 15 Nm anziehen.
WARNUNG

» Zentrierung entfernen.

» Polyaxialschrauben XL gleichmaBig nachziehen.

» Stabilisierungsschraube durch entsprechende Zielhiilse einsetzen.

» Sicherheitshinweise des Aesculap-Zementapplikationssystems unbedingt beachten.

» Klemmschraube einsetzen.
Verletzungsgefahr durch unzureichend angezogene Klemmschrauben der Polyaxi-
alelemente!
» Klemmschrauben korrekt aufsetzen.

WARNUNG » Klemmschrauben mit einem Drehmomentschliissel mit 10 Nm anziehen.

Weitere Informationen iiber Aesculap-Implantatsysteme kinnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap® MACS TL®
Vis polyaxiale MACS TL® XL

Champ d'application
La vis polyaxiale MACS TL® XL s'utilise en combinaison avec les autres implants MACS TL®, le systeme MACS TL® et

I'instrumentation MACS Il avec la vis de sécurité prémontée SX804T pour la stabilisation ventrale monosegmentaire
et multisegmentaire de la colonne vertébrale lombaire et thoracique.

Remarque

Utiliser la vis de sécurité prémontée SX804T exclusivement avec I'instrumentation MACS Il, voir le mode d'emploi
TA013373.

Le systeme MACS TL® se compose des éléments suivants:

W Vis d'ancrage pour le corps vertébral

B Eléments de serrage

W Ecrous de fixation et vis de blocage

W Plaques de jonction et, si nécessaire, tiges du systéme Aesculap Spine System Evolution d'un diametre de 5,2 mm
comme éléments de jonction.

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement:
W Alliage de forge au titane Ti6AI4V ISOTAN®¢ selon ISO 5832-3
MACS TL® et ISOTAN® sont des marques déposées de la société Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Variantes du systéme

Le systeme MACS TL® est disponible comme systéme Twin-Screw polyaxial avec plaque ou 2 tiges, voir Fig.

Indications

Les implants mis en place dans le cadre d'une opération ont pour but de contribuer aux processus normaux de gué-
rison. lls n'ont pas pour but de remplacer des structures corporelles normales, ni de prendre durablement en charge
des contraintes en cas de guérison non encore réalisée.

Utilisation dans les cas suivants:

W Fractures

W Tumeur spinale

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

B Instabilités posttraumatiques

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

Fievre

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

Ostéoporose ou ostéopénie graves

Etat médical ou chirurgical pouvant faire obstacle au succés de I'implantation
Détérioration grave des structures osseuses faisant obstacle a une implantation stable des composants de
I'implant

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

Troubles de la cicatrisation

Manque de coopération de la part du patient

Allergie aux matériaux d'implant

Cas non mentionnés dans les indications

Remarque
En cas d'ostéopénie, le chirurgien doit évaluer les risques pouvant mettre en danger la réussite thérapeutique du sys-
téme MACS TL®. Si I'on s'attend a une tenue réduite de la vis standard, on peut utiliser la vis polyaxiale XL.

Effets secondaires et interactions

Les risques en cas d'utilisation ou de mauvaise manipulation de ce systeme sont:
B Défaillance de I'implant en cas de contrainte excessive
- Fléchissement

- Relachement

- Rupture

Fixation insuffisante

Fusion nulle ou retardée

Infection

Fracture du corps vertébral

Lésions

- de racines de nerfs

- de la moelle épiniere

- de vaisseaux

- d'organes

Consignes de sécurité

Ce systéme n'est pas autorisé pour une jonction vissée ou une fixation aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne vertébrale cervicale, thoracique ou lombaire.

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

AVERTISSEMENT réalisation (.i'IRM sur un patient porteur de cet implant peut entrainer des lésions

chez ce patient.

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

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

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

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

des muscles et des tendons.

Le chirurgien est responsable de I'assortiment des composants d'implant et de leur implantation.

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

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

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

Il 'est interdit de combiner entre eux des composants d'implant provenant de différents fabricants.

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

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

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

Les composants d'implant utilisés doivent étre consignés dans le dossier du patient avec leur référence, la dési-

gnation de I'implant, le numéro de lot et le cas échéant le numéro de série.

En phase postopératoire, il est particulierement important de fournir au patient une information personnalisée

parallélement aux exercices moteurs et musculaires.

W En cas de détérioration des structures osseuses qui transmettent les forces, un relachement des composants, des
fractures de I'os ou de I'implant et autres complications graves ne peuvent étre exclus. Pour identifier le plus tot
possible de telles sources de défaillance, I'état de I'implant apres le traitement opératoire doit étre périodique-
ment controlé au moyen des mesures adéquates.

W Le médecin traitant prend la décision relative au retrait des composants d'implants mis en place. Il doit étre

conscient des risques potentiels d'une nouvelle opération de méme que des difficultés du retrait d'implants.

Stérilité

W Les composants d'implants sont livrés non stériles.

B Les composants d'implants sont emballés individuellement.

» Stocker les composants d'implants dans leur emballage d'origine et ne les retirer de I'emballage protecteur d'ori-
gine qu'immédiatement avant leur utilisation.

» Pour le traitement, |a stérilisation et la préparation stérile, utiliser les rangements pour systémes d'implants.

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

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

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

selon le procédé de traitement validé suivant:

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

Remarque

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

Remarque

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

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

Remarque

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

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

Procédé de traitement stérile validé

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

» Traiter les implants dans un rangement de systeme.
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité Chimie/remarque
[°C/°F] [min] de I'eau
1 Ringage préalable <25[77 3 EP -
[l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <500 de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

Pour les composants d'implant devant étre restérilisés:

Impossibilité de restériliser en cas de contamination en cours d'opération avec du
sang, des sécrétions et des liquides!
» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.
AVERTISSEMENT » Mai ir les rang ts pour systé d'implant couverts ou fermés.
» Evacuer séparément les rangements pour systemes d‘implant et les paniers
perforés pour instruments.
» Les implants non souillés ne doivent pas &tre nettoyés avec des instruments

souillés.

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

» Nettoyer et déc iner les c d‘implant en machine.

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

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

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

Vérification, entretien et contréle

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

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



Emballage

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

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

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

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

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

Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
séche, obscure et de température homogene.

Utilisation

Le systeme MACS TL® est décrit en détail dans le manuel chirurgical. Consulter les consignes d'utilisation détaillées

dans les documents accompagnant le produit.

Le manuel chirurgical peut étre demandé a tout moment aupres du fabricant.

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

W Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

m Conditions opératoires hautement aseptiques.

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

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

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

W Des informations ont été demandées au fabricant en cas de situation préopératoire confuse et d'incertitudes sur
les implants destinés a la section a traiter.

Attention:

Pour une implantation sdre des vis de fixation, une mesure précise du diametre du corps vertébral dans la position

et |'orientation prévues pour la vis est particulierement importante. On choisira une vis de taille inférieure au dia-

métre mesuré.

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

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

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

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

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

W Le risque de fusion non achevée est plus élevé chez les fumeurs.

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

L'implantation du systeme MACS TL® s'effectue selon les étapes suivantes:

» Choisir la variante du systeme MACS TL® appropriée et les vis d'ancrage en fonction de I'indication, de la plani-
fication préopératoire et de la situation osseuse constatée pendant I'opération.

» Déterminer la position d'implantation optimale du systtme MACS TL®:
- Procéder a un positionnement préalable de I'implant avec des broches de Kirschner et
- Préparer I'os correctement avec des instruments canulés.

» Utiliser correctement les instruments d'implantation.

Pour éviter les tensions internes et ne pas affaiblir les implants: éviter I'apparition d'entailles et d'éraflures sur

I'ensemble des composants.

Ne déformer aucun implant métallique, a I'exception des tiges du systeme Aesculap Spine System Evolution.

Ne fléchir excessivement les tiges ni en avant ni en arriere.

Pour fléchir les tiges, utiliser uniquement les instruments de flexion de I'instrumentation MACS TL®.

Monter la douille de centrage sur I'élément de serrage avec |'instrument de montage spécial.

Mettre en place les composants d'implant avec des instruments d'insertion spéciaux.

Ne pas visser ni introduire entierement la vis polyaxiale XL pour que I'é/ément de serrage demeure mobile.

Retirer avec I'instrument de retrait approprié la broche de Kirschner a travers I'instrument d'insertion a canule

avant le déverrouillage de ce dernier.

Retirer I'instrument d'insertion.

Vérifier que les douilles de centrage demeurent temporairement montées sur les éléments de serrage.

» Procéder éventuellement a une distraction et mettre en place I'é/ément d'écartement.
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Risque de blessure par ri t ou arr: t des vis p t la réduction,
la distraction ou la compression, en particulier en cas de mauvaise qualité de I'os!
» Exercer une force prudente et bien dosée.
AVERTISSEMENT » Effectuer en permanence un contrdle visuel (direct ou par procédés d'image-
rie).

» Mettre en place une plaque de stabilisation ou des tiges.
Implanter la plague de stabilisation et les écrous de fixation de maniére 4 ce que le coté portant I'inscription (face
supérieure) soit visible pour I'exécutant.

Risque de blessure si la stabilité de serrage des écrous est insuffisante!

» Placer les écrous correctement.

» Serrer les écrous avec une clé dynamométrique a 15 Nm.
AVERTISSEMENT

» Retirer le centrage.

» Resserrer les vis polyaxiales XL de facon homogene.

» Mettre en place la vis de stabilisation a travers la douille de visée correspondante.

» Observer impérativement les consignes de sécurité relatives au systeme d'application du ciment Aesculap.

» Mettre la vis de blocage en place.
Risque de blessure lorsque les vis de blocage des élé ts polyaxiaux sont insuf-
fisamment serrées!
» Placer correctement les vis de blocage.

AVERTISSEMENT » Serrer les vis de blocage avec une clé dynamométrique a 10 Nm.

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

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap® MACS TL®
Tornillo poliaxial XL MACS TL®

Finalidad de uso

El tornillo poliaxial XL MACS TL® se utiliza en combinacion con el resto de implantes MACS TL®, el sistema MACS TL®
y el instrumental MACS Il con el tornillo de fijacion premontado SX804T para la estabilizacion ventral de uno o varios
segmentos de la columna vertebral lumbar y dorsal.

Nota

Utilizar el tornillo de fijacion premontado SX804T sdlo con el instrumental MACS I, ver instrucciones de uso
TA013373.

El sistema MACS TL® esta compuesto por:

Tornillos de anclaje para las vértebras

Elementos de sujecion

Tuercas de fijacion y tornillos aprisionadores

Placas de union y en caso necesario, varillas Spine System Evolution de Aesculap con un diametro de 52 mm
como elementos de union

Material

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

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

MACS TL® y ISOTAN® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Variantes del sistema

El sistema MACS TL® esta disponible como sistema de tuercas gemelas con placa o con 2 varillas, ver Fig.

Indicaciones

Los implantes de uso quirtrgico refuerzan el proceso de cicatrizacion normal. No deben reemplazar a las estructuras
corporales normales ni, en caso de curacion incompleta, soportar de forma duradera las cargas existentes.
Utilizar en:

Fracturas

Tumores espinales

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

Contraindicaciones

No utilizar en los siguientes casos:

Fiebre

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

Osteoporosis grave u osteopenia

Estado quirtrgico o médico que impida el éxito del implante

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

Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

Trastornos en la cicatrizacion

Colaboracion insuficiente por parte del paciente

Rechazo a alguno de los materiales del implante

En otros casos no especificados en las indicaciones

Nota

En caso de osteopenia, el cirujano deberd valorar los riesgos que podrian comprometer el éxito del tratamiento con el
sistema MACS TL®. Si no se tienen garantias de que la estabilidad del tornillo estdndar va a ser dptima, puede utilizarse
el tornillo poliaxial XL.

Efectos secundarios e interacciones

Riesgos que conlleva la aplicacion o el manejo incorrecto de este sistema:

Fallo del implante por sobrecarga
- Doblamiento

- Aflojamiento

- Rotura

Fijacion insuficiente

Sin fusion o fusion retardada
Infeccion

Fractura de vértebras
Lesiones de

- Raices nerviosas

- Meédula espinal

- Vasos

- Organos

Advertencias de seguridad

No esta permitido fijar este sistema de tornillos en los elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, dor-

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

implante puede provocar lesiones al paciente.

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

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

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

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

El cirujano se responsabilizara de seleccionar todos los componentes del implante y de implantarlos.

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

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

Las pruebas y la homologacion de los componentes del implante se han realizado en combinacion con compo-

nentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

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

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

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

En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus respectivas referen-

cias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los nimeros de serie.

En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los ejercicios de movimiento y de los mus-

culos, la informacion del propio paciente.

W Si se dafian las estructuras 6seas que acttian como transmisores de fuerza, pueden producirse aflojamientos de
los componentes, fracturas 6seas o de los implantes y otras complicaciones graves. Para detectar cuanto antes
causas de anomalias similares, tras la intervencion debe comprobarse el estado del implante periddicamente
mediante las medidas adecuadas.

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

tomar en consideracion los posibles riesgos que implicaria una nueva operacion y las dificultades que conlleva

la retirada de un implante.

Esterilidad

W Los componentes del implante se suministran sin esterilizar.
B Los componentes del implante estan envasados por separado.

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

» Utilizar los soportes del sistema de implante para el trato y cuidado y la esterilizacion.

» Asegurarse de que los componentes del implante no se tocan unos con otros ni estan en contacto con instru-
mentos en el interior de los soportes del sistema de implante.

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

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

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

Para consultar informacién actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también la extranet de Aesculap en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com
El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

» Esterilizar el implante en el soporte del sistema.
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una cadmara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[°C/*F1 [min] del agua
| Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos
anionicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

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

Componentes del implante que se deben volver a esterilizar:

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

ADVERTENCIA » Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.
» Retirar los soportes del sist: de impl separad: e de las cestas de
instrumentos.

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

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

» Limpiar y desinfectar a maquina los p tes del impl

» No reutilizar los implantes ensuciados durante la operacion.

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

ducto.

» No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o indirecta-
ADVERTENCIA mente contaminados con sangre.



Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y no tenga defectos.
» Retirar inmediatamente el producto si esta daiado o no funciona.

Envase

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

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

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

Esterilizacion

» Método de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado seguin DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvo y a temperatura constante.

Aplicacion

El sistema MACS TL® se describe en detalle en el manual quirdrgico. En la documentacion del producto se incluyen

instrucciones de utilizacion detalladas.

El manual quirdrgico puede solicitarse al fabricante en cualquier momento.

El cirujano realizard una planificacion quirirgica en la que se establecera y documentard convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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

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

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

W Ensituaciones preoperatorias poco clarasy en caso de que ya exista un implante debera consultarse previamente
al fabricante.

Atencién:

Para garantizar una implantacion segura de los tornillos de anclaje, es muy importante medir con precision el dia-

metro del cuerpo vertebral en el punto que van a ocupar los tomillos y en la zona por donde van a pasar. Los tornillos

de eleccion deberan tener una longitud inferior al diametro medido.

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

siguientes puntos:

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

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

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

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

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

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

Para la implantacion del sistema MACS TL® deberan seguirse obligatoriamente los siguientes pasos:

» Seleccionar la variante del sistema MACS TL® y los tornillos de anclaje adecuados en funcion de la indicacion, la
planificacion preoperatoria y la situacion 6sea disponible intraoperatoriamente.

» Determinar la posicion dptima para la implantacion del sistema MACS TL®.
- Colocar el implante con agujas Kirschner, y
- Preparar los huesos con instrumentos canulados.

» Utilizar los instrumentos de implantacion correctamente.

» Para evitar tensiones internas y no debilitar los implantes: Evitar producir muescas y rasgufios en los componen-

tes.

No deformar ningtin implante metalico, a excepcion de las varillas Aesculap Spine System Evolution.

No curvar en exceso o en sentido inverso las varillas.

Para curvar las varillas, utilizar inicamente instrumental MACS TL®.

Montar el casquillo de centraje en el elemento de sujecion con el instrumento de montaje.

Colocar los componentes de implante con instrumentos de insercion especiales.

No introducir ni apretar el tornillo poliaxial XL por completo. De este modo, el elemento de sujecion permanece

movil.

» Retirar la aguja Kirschner mediante el instrumento de extraccion adecuado antes de desbloquear el instrumento
de insercion con el instrumento de insercién canulado.

» Retirar el instrumento de insercion.

» Asegurarse de que los casquillos de centraje permanecen montados temporalmente sobre los elementos de suje-
cion.

» En caso necesario, distraer y colocar un mantenedor de espacio.

Peligro de lesiones por aflojamiento o arranque de la rosca de los tornillos durante

la reposicion, la distraccion o la compresion, en especial en casos de mala calidad

oOsea.

» Ejercer la fuerza necesaria con cuidado y dosificarla.

» Controlar el proceso visualmente de forma continua (directamente o mediante
procedimientos de creacion de imagen).

ADVERTENCIA

» Colocar la placa estabilizadora o las varillas.

Implantar la placa estabilizadora y las tuercas de fijacion de forma que la cara grabada (cara superior) quede a la
vista del usuario.

Peligro de lesiones si las tuercas no quedan sujetas suficientemente.

» Colocar correctamente las tuercas.

» Apretar las tuercas con una llave dinamométrica a 15 Nm.
ADVERTENCIA

Retirar el centraje.

Apretar uniformemente los tornillos poliaxiales XL.

Colocar el tornillo estabilizador utilizando el casquillo de guia correspondiente.

Es imprescindible observar las advertencias de seguridad del sistema de aplicacion del cemento de Aesculap.
Colocar el tornillo aprisionador.

vyYyVYYY

Peligro de lesiones si los tornillos de anclaje no estan lo suficientemente introdu-
cidos en los elementos poliaxiales.
» Colocar correctamente los tornillos aprisionadores.

ADVERTENCIA » Apretar los tornillos de anclaje con una llave dinamométrica a 10 Nm.

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

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap® MACS TL®
Vite poliassiale MACS TL® XL

Destinazione d'uso
La vite poliassiale MACS TL® XL viene utilizzata in combinazione con altri impianti MACS TL®, con il sistema

MACS TL®, con lo strumentario MACS Il con la vite di sicurezza premontata SX804T per |a stabilizzazione ventrale
monosegmentale e multisegmentale del rachide lombare e toracico.

Nota

Utilizzare la vite di sicurezza premontata SX804T esclusivamente con lo strumentario MACS II, vedi istruzioni per I'uso
TA013373.

Il sistema MACS TL® ¢ composto da:

W Viti di ancoraggio per i corpi vertebrali

B Elementi di serraggio

m Dadi di fissaggio e viti di arresto

W Placche di collegamento ed eventualmente barre dell'Aesculap-Spine-System Evolution di diametro 5,2 mm quali
elementi di collegamento

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:
M lega in titanio per fucinatura ISOTAN®; Ti6AI4V a norma ISO 5832-3
MACS TL® e ISOTAN® sono marchi commerciali registrati di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Varianti del sistema

Il sistema MACS TL® ¢é disponibile come sistema poliassiale Twin-Screw con placca o 2 barre, vedere Fig.

Indicazioni

Gli impianti applicati chirurgicamente servono a supportare i normali processi di guarigione. Non sono destinati né
a sostituire le normali strutture corporee, né ad assorbire in maniera permanente le sollecitazioni presenti nei casi
di mancata guarigione.

Usare per:

W Fratture

W Tumori spinali

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

B |Instabilita post-traumatiche

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:

Febbre

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

Osteoporosi grave od osteopenia

Condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero pregiudicare la riuscita dell'impianto
Gravi compromissioni delle strutture ossee, che ostacolino un impianto stabile dei componenti
Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

Turbe della guarigione della ferita

Insufficiente collaborazione del paziente

Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Casi non citati nel capitolo "Indicazioni"

Nota

Nei casi di osteopenia I'operatore deve ponderare i rischi che potrebbero compromettere la riuscita della terapia con
il sistema MACS TL®. In caso di prevista minor tenuta della vite standard é possibile utilizzare la vite poliassiale XL.

Effetti collaterali ed interazioni

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

- Allentamento

- Rottura

Fissaggio insufficiente

Mancata o ritardata fusione

Infezioni

Fratture di un corpo vertebrale

Lesioni a carico di

- Radici dei nervi

- Midollo spinale

- Vasi

- Organi

Avvertenze relative alla sicurezza

Questo sistema non & omologato per il collegamento a vite o il fissaggio agli elementi posteriori (peduncoli) del
tratto cervicale, toracico o lombare del rachide.

Non & stata verificata la sicurezza e la compatibilita degli impianti mediante RMN.
Non sono stati testati il riscaldamento, i movimenti o gli artefatti durante analisi
RMN. La scansione RMN del paziente con questo impianto puo portare a lesioni

AVVERTENZA del paziente.

Il chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

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

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

Il chirurgo deve conoscere perfettamente |'anatomia ossea, compreso I'andamento di nervi, vasi sanguigni,

muscoli e tendini.

Il chirurgo € responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

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

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

W La prova e I'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in combinazione con componenti

Aesculap. Il chirurgo operante € responsabile di eventuali combinazioni differenti.

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

| componenti degli impianti utilizzati devono essere documentati nella cartella clinica del paziente tramite codice

articolo, denominazione dell'impianto, nonché lotto ed eventualmente numero seriale.

Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare, particolarmente importante ¢ I'infor-

mazione individuale del paziente.

M In caso di danni delle strutture ossee preposte alla trasmissione delle forze non si possono escludere mobilizza-
zioni dei componenti, fratture ossee o dell'impianto ed altre complicanze gravi. Per identificare con la massima
tempestivita possibile tali fonti di problemi, dopo I'intervento chirurgico & necessario controllare periodicamente
le condizioni dell'impianto mediante misure idonee.

W |l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati, tenendo presenti i rischi poten-

ziali di un ulteriore intervento nonché le difficolta legate all'espianto.

Sterilita

m Al momento della consegna i componenti dell'impianto non sono sterili.

B | componenti dell'impianto sono imballati in una confezione singola.

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

» Per I'approntamento, la sterilizzazione e preparazione sterile, usare gli appositi alloggiamenti per sistemi da
impianto.

» Accertarsi che i componenti degli impianti negli alloggiamenti per sistemi non entrino in contatto reciproco o
con gli strumenti.

» Accertarsi che i componenti degli impianti non vengano mai danneggiati.

Prima della prima sterilizzazione e prima della risterilizzazione i componenti degli impianti devono essere puliti con

il sequente procedimento di sterilizzazione validato:

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne

vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative

nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata

soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di ci¢ ricade sul gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com
Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Procedimento di preparazione sterile validato

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

» Sottoporre a preparazione gli impianti in un alloggiamento per sistemi.
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F1 [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
] Pulizia 55/131 10 A-CD H Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <50 tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1 Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

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

Per i componenti degli impianti che devono essere risterilizzati:

Compromissioni della risterilizzabilita causate da contaminazioni intraoperatorie

con sangue, secreti e fluidi!

» Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.

AVVERTENZA » Tenere gli alloggiamenti per i sistemi da impianto coperti o chiusi.

» Smaltire gli alloggiamenti per sistemi da impianto separatamente rispetto ai
cestelli strumenti.

» Gli impianti non sporchi non devono essere puliti assieme agli strumenti spor-
chi.

» Se non sono disponibili alloggiamenti per sistemi da impianto, sottoporre i
componenti dell'impianto a preparazione singolarmente e separatamente,
accertandosi che durante tale operazione non subiscano danni.

» Pulire e disinfettare i componenti dell'impianto automaticamente.

» Non riutilizzare gli impianti sporcatisi durante I'intervento.

Compromissione della risterilizzabilita da contaminazioni dirette o indirette!
» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile gli impianti direttamente o
indirettamente contaminati con sangue.
AVVERTENZA

Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito, perfettamente funzionante e non danneg-
giato.

» Se il prodotto & danneggiato o non funzionante, scartarlo immediatamente.



Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per ste-
rilizzazione).

» Accertarsi che |'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e con una temperatura costante.

Impiego

Il sistema MACS TL® & dettagliatamente illustrato nel relativo manuale dell'intervento. Istruzioni d'uso dettagliate
sono riportate nella documentazione relativa al prodotto.

Il manuale dell'intervento pud essere richiesto al produttore in qualsiasi momento.

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

M Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

M Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

W Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche.

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

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

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

W Se la situazione preoperatoria non & perfettamente chiara e se nella zona da trattare sono presenti dei precedenti
impianti devono essere chieste informazioni al produttore

Cautela:

Per un sicuro impianto delle viti di ancoraggio ¢ particolarmente importante un'accurata misura del diametro del

corpo vertebrale nella posizione e direzione prevista per la vite. La lunghezza della vite deve essere scelta in modo

che sia inferiore al diametro misurato.

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

quanto segue:

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

W La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

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

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

® Nei fumatori sussiste un maggior rischio di mancata fusione.

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

L'impianto del sistema MACS TL® prevede le sequenti fasi operatorie:

» Scegliere la variante piu idonea del sistema MACS TL® e le viti di ancoraggio in base all'indicazione, la pianifica-
zione preoperatoria e la situazione ossea riscontrata durante I'intervento.

» Determinare la posizione ottimale per I'impianto del sistema MACS TL®:

- Preposizionamento dell'impianto con fili di Kirschner e

- Corretta preparazione dell'osso mediante strumenti cannulati.

Utilizzare correttamente gli strumenti da impianto.

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

Non deformare alcun impianto metallico, eccetto le barre dello Spine System Evolution Aesculap.

Non piegare o ripiegare eccessivamente le barre.

Per piegare le barre usare solo gli strumenti appositi compresi nello strumentario MACS TL®.

Montare la boccola di centraggio sull'elemento di serraggio con lo speciale strumento di montaggio.

Posizionare i componenti dell'impianto con gli speciali strumenti inseritori.

Non stringere o avvitare completamente la vite poliassiale XL, in modo che I'elemento di serraggio rimanga

mobile.

» Prima di sbloccare lo strumento inseritore, estrarre il filo di Kirschner attraverso il posizionatore cannulato con
I'apposito estrattore.

» Rimuovere lo strumento inseritore.

» Accertarsi che le boccole di centraggio rimangano temporaneamente montate sugli elementi di serraggio.

» Eventualmente distrarre ed inserire un segnaposto.

YYVVYVYYYY

Pericolo di lesioni dovute ad allentamenti o distacchi delle viti durante il riposi-

zionamento, la distrazione o la compressione, in particolare in caso di cattiva qua-

lita delle ossa!

» Applicare la forza con cautela ed in maniera dosata.

» Mantenere un costante controllo visivo (direttamente o tramite procedimenti
di diagnostica per immagini).

AVVERTENZA

» Inserire la placca di stabilizzazione o le barre.
Impiantare la placca di stabilizzazione ed i dadi di fissaggio in modo che il lato con I'iscrizione (lato superiore)
rimanga visibile per l'utente.

Se i dadi non garantiscono una stabilita di serraggio sufficiente, sussiste il rischio
di lesioni!
» Applicare correttamente i dadi.

AVVERTENZA » Stringere i dati a 15 Nm con una chiave torsiometrica.

Rimuovere il centraggio.

Ristringere in maniera uniforme le viti poliassiali XL.

Inserire la vite di stabilizzazione tramite I'apposita boccola puntatrice.

Rispettare assolutamente le avvertenze di sicurezza del sistema di applicazione del cemento Aesculap.
Inserire la vite di arresto.

vyvYyvYyYYvVYYy

Pericolo di lesioni dovute a viti di arresto degli elementi poliassiali serrate in
maniera insufficiente.
» Applicare correttamente le viti di arresto.

AVVERTENZA » Serrare le viti di arresto a 10 Nm con una chiave torsiometrica.

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

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!

TA-Nr. 011153  2017-12 V6 And.-Nr. 57595



PO

Aesculap® MACS TL®
Parafuso poliaxial XL MACS TL®

Aplicacdo

0 parafuso poliaxial MACS TL® XL ¢ usado em combinagao com outros implantes MACS TL®, o sistema MACS TL® e
o instrumentario MACS Il com os parafusos de seguranca pré-montados SX804T para a estabilizagdo mono e multi-
segmental da coluna vertebral toracica e lombar.

Nota

Utilizar exclusivamente parafusos de fixagGo pré-montados SX804T com o instrumentdrio MACS I, ver instrucdes de
utilizagdo TAO13373.

0 sistema MACS TL® compde-se de:

W Parafusos de fixacdo para os corpos vertebrais
m Elementos tensores

W Porcas de fixagdo e parafusos de aperto

u

Placas de unido e, caso necessario, barras do Spine System Evolution da Aesculap com um diametro de 5,2 mm
como elementos de uniao

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:
M Liga de titanio forjado Ti6AI4V ISOTAN®E segundo ISO 5832-3
MACS TL® e ISOTAN® sio marcas comerciais registadas da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Variantes do sistema

0 sistema MACS TL® encontra-se disponivel como sistema poliaxial Twin Screw com placas ou 2 barras, ver Fig.

Indicacoes

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

Utilizar no caso de:

W Fracturas

W Tumor espinal

B Lesdes degenerativas dos discos intervertebrais (espondilolistese, espondilose, estenose espinal)

B |Instabilidades pos-traumaticas

Contra-indicagdes

Néo utilizar no caso de:

Febre

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

Osteoporose ou osteopenia graves

Estado geral ou cirtirgico susceptivel de impedir o éxito da implantagéo
Lesoes graves das estruturas osseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacao estavel dos componentes do
implante

Tumores dsseos na zona da fixagao do implante

Perturbacdes na cicatrizagéo de feridas

Falta de colaboragéo por parte do doente

Sensibilidade aos materiais do implante

Situagbes ndo mencionadas nas indicacoes

Nota

No caso de osteopenia, o cirurgido deve ponderar os beneficios e riscos que podem pér em risco um tratamento bem
sucedido com o sistema MACS TL®. No caso de suspeita de md fixagdo do parafuso standard, pode usar-se o parafuso
poliaxial XL.

Efeitos secundarios e interacgdes

Os riscos associados a uma aplicagdo ou manuseamento errados do sistema incluem:
W Deficiéncia do implante por esforgo excessivo
- Flexao

- Relaxamento

- Quebra

Fixacdo insuficiente

Falta de fusao ou fuséo tardia

Infeccao

Fractura de vértebras

Risco de lesdes de

- Raizes nervosas

- Medula espinal

- Vasos sanguineos

- Orgéos

Indicacdes de seguranca

Este sistema néo estd aprovado para a utilizagéo e fixagdo de parafusos nos elementos posteriores (pediculos) da
coluna vertebral cervical, toracica ou lombar.

0 implante nao foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes

de ressonancia magnética. Nao foi testado quanto a aquecimento, movimentagéo

ou artefactos em exames de ressonancia magnética. O exame de ressonancia mag-
ATEN(;AO nética de um doente com este implante pode provocar ferimentos no doente.

0 cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervencéo cirdrgica.

Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrucdes de utilizagdo.

0O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.

0O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos ossos, com o percurso dos nervos e

dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

0 cirurgido ¢ responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua implantagao.

B A Aesculap néo se responsabiliza por complicacées devidas a uma indicacao errada, uma escolha de implante
inadequado, por uma combinacéo errada dos componentes de implante com a técnica cirdrgica, por limites que
possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

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

M O teste e a homologagdo dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes

Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagdes contrarias as originalmente pre-

vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

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

No relatério do doente deverao ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respectivo

nimero de artigo, a designagdo do implante, bem como os nimeros de lote e, se necessario, de série.

Na fase pés-operatéria, para além dos exercicios de recuperacao da forca muscular e da mobilidade, ha que pres-

tar especial atencdo a informagéo individual do doente.

W No caso de lesdo das estruturas osseas que suportem o peso do corpo ndo se exclui a incidéncia de possiveis
relaxamentos dos componentes, fracturas do osso ou do implante e outras complicagdes graves. Para se detectar,
com a maior precocidade possivel, tais causas de complicagdes, € imprescindivel controlar, depois da intervencao,
periodicamente o estado do implante com os meios apropriados.

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

ter em consideracdo os potenciais riscos de uma segunda cirurgia, bem como as dificuldades que possam estar

associadas a uma remogéo do implante.

Esterilidade

® Os componentes do implante sdo fornecidos ndo esterilizados.

m Os componentes do implante sdo embalados separadamente.

» Manter os componentes do implante na embalagem original, e retird-los da embalagem de proteccéo original
apenas imediatamente antes da sua utilizagéo.

» Para reprocessar, esterilizar e disponibilizar os implantes em estado esterilizado, utilizar os alojamentos proprios
para o sistema de implantes.

» Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes ndo entram em contacto uns
com os outros ou com instrumentos.

» Assegurar que os componentes do implante ndo sdo de modo algum danificados.

Antes da primeira esterilizacdo e antes de uma reesterilizaco, os componentes de implante devem ser limpos com
o0s seguintes métodos de reprocessamento validados:

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pré-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-
lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Ter em atengdo que s se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a
Extranet da Aesculap em https//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

Método de reprocessamento validado

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

» Reprocessar o implante no alojamento multi-sistema.
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas/observago
[’C/°Fl  [min] dadgua

1 Lavagem prévia <2577 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anionicos
B Solugao de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para a maquina de
limpeza e desinfecgao
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

No caso de componentes de implantes que se pretende reesterilizar:

Uma nova esterilizagio pode tornar-se impossivel no caso de contaminagdo com

sangue, secrecdes e liquidos durante a intervencéo!

» Para segurar os implantes, usar luvas novas.

ATENCAO » Manter os recipi de ar do sistema de implantes tapados ou
fechados.

» Eliminar os recipientes de armazenamento do sistema de implantes separados
dos cestos de rede para instrumentos.

» Nao limpar os implantes ndo contaminados juntamente com instrumentos con-
taminados.

» Nao havendo recipientes, reprocessar os c tes do implante individual e
separadamente. Assegurar, a0 mesmo tempo, que os componentes do implante
nao sdo danificados.

» Limpar e desinfectar os componentes do implante automaticamente.

» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia.

Uma nova esterilizagio pode tornar-se impossivel no caso de contaminagao
directa ou indirecta!

» Nao reprocessar os implantes que tiverem sido contaminados directa ou indi-
ATENCAO rectamente com sangue.

Controlo, manutencio e verificacdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccao, quanto a: limpeza, bom funcionamento e danos.
» Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que nédo funcionem.



Embalagem

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo
» Processo de esterilizagdo validado
- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de ndo contaminacéo de 5 min

» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do p6, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Utilizacao

0 sistema MACS TL® esta descrito de forma pormenorizada no manual cirtrgico. Para instrugées de utilizagao por-

menorizadas, queira consultar a documentacéo sobre o produto.

0 manual cirdrgico pode ser encomendo a qualquer momento no fabricante.

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

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinagao dos pontos de orientacéo durante a operacao

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

W Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

W Condicdes de operacao altamente assépticas

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

® Ocirurgido e a equipa operatdria conhecem as informacgdes necessarias a técnica de operagdo, ao jogo de implan-
tes e instrumentos; estas informagdes estao completamente disponiveis no local.

B Asregras da medicina, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicagdes cientificas, redi-
gidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

W Foram solicitadas ao fabricante as informacées necessarias ao esclarecimento de possiveis situagdes pré-opera-
torias incertas ou no caso da existéncia de implantes na zona a tratar

Atencéo:

Para garantir uma implantagéo segura dos parafusos de fixacéo, é particularmente importante medir com exactidao

o didmetro da vértebra na posicdo e direccdo onde se pretende fixar os parafusos. Os parafusos devem ser de um

comprimento inferior ao didmetro medido.

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

informacoes:

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

B Adurabilidade do implante depende do peso corporal.

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

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

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

B 0 doente, apos a intervencdo, tera de ser submetido periodicamente a um controlo médico aos componentes do
implante.

A implantacéo do sistema MACS TL® requer os seguintes procedimentos:

» Escolher a variante adequada do sistema MACS TL®, bem como os parafusos de fixagcdo com base na indicagao,
o plano pré-operatério e as condigdes dsseas que se apresentam durante a intervengéo.

» Procurar uma posicao ideal para a implantagao do sistema MACS TL®:
- Pré-posicionar o implante com fios de Kirschner e
- Preparar o osso correctamente mediante instrumentos canulados.

» Usar os instrumentos correctos para a implantagéo.

» Para evitar tenses internas e para ndo enfraquecer os implantes: evitar entalhes e riscos nos componentes.

» Nao deformar os implantes metalicos, com excepcéo das barras e das placas de unido do Spine System Evolution
da Aesculap.

» Nao curvar excessivamente as barras nem curva-las de retorno.

» Para curvar as barras, utilizar exclusivamente os instrumentos do jogo de instrumentos MACS TL® especialmente
concebidos para curvar barras.

» Fixar a bucha de centrar no elemento tensor, usando o instrumento de montagem especial.

» Aplicar os componentes do implante com instrumentos introdutores especiais.

» Nao apertar nem introduzir completamente o parafuso poliaxial XL, de forma a permitir um movimento do ele-
mento tensor.

» Antes de desbloquear o instrumento introdutor, remover o fio de Kirschner através do instrumento introdutor
canulado, usando o instrumento extractor adequado.

» Remover o instrumento introdutor.

» Assegurar que as buchas de centrar ficam montadas temporariamente nos elementos tensores.

» Caso necessario, distrair e inserir um espacador.

Perigo de ferimento devido ar to ou arr dos parafusos durante
a reposicdo, distracgfio efou compressio, sobretudo nos casos de ma qualidade do
osso!

ATENCAO » Induzir a forga cuidadamente e em etapas.
» Manter permanentemente sob controlo visual (directamente ou por meio de
técnicas imageoldgicas).

» Inserir a placa de estabilizagdo ou as barras.
Implantar a placa de estabilizagdo e as porcas de fixacdo de forma a que o lado com a gravacéo (lado de cima) fique
virado para o utilizador.

Perigo de ferimentos no caso de as porcas nio estarem apertadas de forma estavel!

» Colocar as porcas correctamente.

» Apertar as porcas com uma chave dinamométrica aplicando um binario de 15
ATENCAO Nm.

Remover a centragem.

Retesar reqularmente os parafusos poliaxiais XL.

Inserir o parafuso de estabilizacao usando uma bucha de guia adequada.

Respeitar impreterivelmente as instrucées de seguranca relativas ao sistema para aplicacdo de cimento da
Aesculap.

» Inserir o parafuso de aperto.

vvyyy

Perigo de ferimentos no caso de aperto insuficiente dos parafusos de fixacdo dos
elementos poliaxiais!
» Colocar os parafusos de aperto correctamente.

ATENQAO » Apertar os parafusos de fixagdo com uma chave dinamométrica aplicando um
binario de 10 Nm.

Para mais informagées sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.

Eliminacgao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencéo as normas nacionais!

TA-Nr.011153  2017-12 V6  And.-Nr. 57595



(L

Aesculap® MACS TL®
MACS TL®-polyaxiaalschroef XL

Gebruiksdoel

De MACS TL®-polyaxiaalschroef XL wordt in combinatie met de andere MACS TL®-implantaten, het MACS TL®-
systeem en het MACS Il-instrumentarium met de voorgemonteerde borgschroef SX804T gebruikt voor de ventrale
mono- en multisegmentale stabilisatie van de lumbale en thoracale wervelkolom.

Opmerking
Gebruik de voorgemonteerde borgschroef SX804T uitsluitend met het MACS Il-instrumentarium, zie gebruiksaanwij-
zing TA013373.

Het MACS TL®-systeem bestaat uit:

B Verankeringsschroeven voor de wervellichamen

W Spanelementen

M Fixatiemoeren en klemschroeven

W Verbindingsplaatjes en indien nodig staafjes van het Aesculap-Spine System Evolution met een diameter van
5,2 mm als verbindingselementen

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen vermeld:
W ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6Al4V conform 1SO 5832-3
MACS TL® en ISOTAN® zijn gedeponeerde handelsmerken van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Systeemvarianten
Het MACS TL®-systeem is verkrijgbaar als Polyaxiaal Twin-Screw-System met plaatje of 2 staafjes, zie Afb.

Indicaties

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

Te gebruiken bij:

W Fracturen

W Spinale tumor

B Degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijven (spondylolisthesis, spondylolyse, spinale stenose)
W Posttraumatische instabiliteiten

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

Koorts

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

Ernstige osteoporose of osteopenie

Medische of chirurgische toestand, die het succes van de implantatie in gevaar brengt
Ernstige beschadiging van de botstructuren die een stabiele implantatie van de implantaatcomponenten onmo-
gelijk maakt

Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Wondhelingsstoornissen

Gebrek aan medewerking van de patiént

Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Opmerking

Bij osteopenie moet de chirurg de risico's afwegen die het succes van de behandeling met het MACS TL®-systeem in
het gedrang kunnen brengen. In geval van te verwachten beperkte houvast van de standaardschroef kan de polyaxiale
schroef XL worden gebruikt.

Neven- en wisselwerkingen

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

- Loskomen

- Breuk

Slechte fixatie

Geen of vertraagde fusie

Infectie

Fractuur van het wervellichaam
Beschadiging van

- Zenuwwortels

- Ruggenmerg

- Bloedvaten

- Organen

Veiligheidsinstructies

Dit systeem is niet toegelaten voor een schroefverbinding of bevestiging aan de posteriore elementen (pediculi) van
de cervicale, thoracale of lumbale wervelkolom.

Het implantaat werd niet op zekerheid en compatibiliteit in MR-omgevingen
onderzocht. Er werd niet getest op opwarming, bewegingen of beeldartefacten bij
MR-onderzoeken. Het MR-scannen van een patiént met dit implantaat kan leiden

WAARSCHUWING tot letsels bij de patiént.

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

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

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

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

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

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

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

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

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

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

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

Bij beschadiging van de krachtoverbrengende botstructuren kunnen het loskomen van componenten, bot- en
implantaatfracturen en andere ernstige complicaties niet uitgesloten worden. Om dergelijke problemen zo vroeg
mogelijk op te sporen, moet de toestand van het implantaat na de operatie regelmatig met gepaste technieken
gecontroleerd worden.

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

Steriliteit

|
|
>

>
>

>

De implantaatcomponenten worden onsteriel geleverd.

De implantaatcomponenten zijn afzonderlijk verpakt.

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

Gebruik de implantaathouders om de implantaatcomponenten te reinigen, steriliseren en klaar te zetten.

Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in de implantaatsysteemhouders niet met elkaar of met instrumen-
ten in contact komen.

Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in geen geval beschadigd worden.

Voor de eerste sterilisatie en voor de hersterilisatie moeten de implantaatcomponenten worden gereinigd volgens
het volgende gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedé:

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet
onder https//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

>

Reinig en steriliseer het implantaat in systeemopslag.

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T t Water- Chemiefopmerking
[°C/°F1 [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25/77 3 D-W -
1l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

Bij implantaatcomponenten die moeten worden gehersteriliseerd:

Onmogelijkheid van hersteriliseren door intraoperatieve verontreiniging met
bloed, secreties en vloeistoffen!

» Gebruik nieuwe handschoenen om de implantaten aan te reiken.

WAARSCHUWING » Houd de implantaatsysteemhouders afgedekt of gesl
» Verwijder de implantaatsysteemhouders gescheiden van de instrumenten-

zeefkorven.

» Niet-verontreinigde implantaten mogen niet samen met verontreinigde instru-
menten worden gereinigd.

» Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten afzonderlijk, wanneer er
geen implantaatsysteemhouders beschikbaar zijn. Zorg ervoor dat de implan-
t I niet beschadigd worden.

» Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten machinaal.
» Hergebruik nooit intraoperatief verontreinigde implantaten.

Onmogelijkheid van hersteriliseren door directe of indirecte contaminatie!
» Reinig en steriliseer nooit implantaten die direct of indirect met bloed in con-
tact zijn gekomen.

WAARSCHUWING

Controle, onderhoud en inspectie

>
>
>

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid, goede werking en beschadiging.
Beschadigd of niet functionerend product onmiddellijk apart houden.



Verpakking

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

Sterilisatie

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Toepassing

Het MACS TL®-systeem wordt uitvoerig beschreven in de operatiehandleiding. Gedetailleerde gebruiksinstructies zijn

te vinden in de product-documentatie.

De OP-manual kan altijd bij de fabrikant worden besteld.

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

B Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

W Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

B Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

B Uiterst aseptische operatieomstandigheden

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

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

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

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

Voorzichtig:

Voor een veilige implantatie van de verankeringsschroeven is een nauwkeurige meting van de diameter van het wer-

vellichaam in de geplande schroefpositie en -richting zeer belangrijk. De schroeflengte moet kleiner gekozen worden

dan de gemeten diameter.

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informa-

tie:

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

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

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

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

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

W De patigént moet de toestand van de implantaatcomponenten regelmatig door zijn arts laten controleren.

De implantatie van het MACS TL®-systeem vereist de volgende gebruiksstappen:

» Kies een geschikte MACS TL®-systeemvariant en verankeringsschroeven op basis van de indicatie, de preopera-
tieve planning en de intraoperatief vastgestelde toestand van het bot.

» De optimale implantaatpositie van het MACS TL®-systeem vaststellen:
- Positioneer het implantaat voorlopig met Kirschner-draden en
- Bereid het bot met gecanneleerde instrumenten correct voor.

» Gebruik de implantatie-instrumenten correct.

» Om interne spanningen te vermijden en de implantaten niet te verzwakken: groeven en krassen in alle compo-
nenten vermijden.

» Vervorm de metalen implantaten niet, met uitzondering van de staafjes van het Aesculap-Spine System Evolu-
tion.

» Buig de staafjes niet te sterk en buig ze niet terug.

» Om de staafjes te buigen, mag u alleen buiginstrumenten uit het MACS TL®-instrumentarium gebruiken.

» Monteer de centreerhuls met het speciale montage-instrument op het spanelement.

» Breng de implantaatcomponenten aan met de speciale inbrenginstrumenten.

» Span de polyaxiale schroef XL niet helemaal aan en schroef ze niet helemaal in, zodat het spanelement nog
beweeglijk blijft.

» Verwijder de Kirschner-draad voor de ontgrendeling van het inbrenginstrument door het gecanneleerde inbreng-
instrument met het geschikte verwijderingsinstrument.

» Verwijder het inbrenginstrument.

» Let erop dat de centreerhulzen tijdelijk op de spanelementen blijven gemonteerd.

» Distraheer eventueel en breng plaatshouders aan.

Gevaar voor verwonding door loskomen of lostrekken van de schroeven tijdens de
repositie, distractie of compressie, vooral bij een slechte botkwaliteit!
» Oefen voorzichtig en gedoseerd kracht uit.
WAARSCHUWING » Zorg voor een permanente visuele controle (direct of met behulp van beeld-
vormingstechnieken).

» Breng het stabilisatieplaatje of de staafjes aan.
Implanteer het stabilisatieplaatje en de fixatiemoeren zo dat hun opschriften (bovenkant) zichtbaar zijn voor de
gebruiker.

Idoend.

Gevaar voor ver ling door klemstabiliteit van de moeren!
» Breng de moeren correct aan.

» Draai de moeren vast met een momentsleutel met 15 Nm.

WAARSCHUWING

» Verwijder de centrering.

» Span de polyaxiale schroeven XL verder gelijkmatig aan.

» Breng de stabilisatieschroef aan door de bijbehorende richthuls.

» Volg altijd de veiligheidsinstructies voor het Aesculap-cementapplicatiesysteem.
» Breng de klemschroef aan.

Idoend.

Gevaar voor ver ling door
polyaxiale elementen!
» Breng de klemschroeven correct aan.

WAARSCHUWING » Haal de klemschroeven met een momentsleutel met 10 Nm aan.

aangedraaide klemschroeven van de

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

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap® MACS TL®
MACS TL®-polyaxialskruv XL

Anvindningsindamal

MACS TL®-polyaxialskruv XL anvands i kombination med de andra MACS TL®-implantatet, MACS TL®-systemet och
MACS ll-instrumentariet med den formonterade sdkringsskruven SX804T for ventral mono- och multisegmentell
stabilisering av den lubala och torakala ryggraden.

Tips

Den férmonterade sdkringsskruven SX804T fdr endast anvindas med MACS ll-instrumentariet, se bruksanvisning
TA013373.

MACS TL®-systemet bestar av:

B Forankringsskruvar for kotkroppen

B Spannelement

W fixeringsmuttrar och klamskruvar

B Anslutningsplattor och vid behov stavar ur Aesculap Spine-systemet Evolution med diameter 5,2 mm som anslut-
ningselement.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:
W ISOTAN®; smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3
MACS TL® och ISOTAN® ir registrerade varumirken som tillhér Aesculap AG, DE-78532 Tuttlingen | Germany.

Systemvarianter

MACS TL®-systemet kan erhallas som polyaxiellt Twin Screw-System med platta eller 2 stavar, se Bild.

Indikationer

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

Anvénds vid:

W Frakturer

W Spinal tumor

B Degenerativ diskskada (Spondylolistesi, spondylolys, spinal stenos)

B Posttraumatisk instabilitet

Kontraindikationer

Anvénd inte vid:

Feber

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

Svar osteoporos eller osteopeni

Mediciniskt eller kirurgiskt tillstdnd som kan forhindra att implantationen lyckas
Allvarliga skador pa benstrukturen som hindrar en stabil implantering av implantatkomponenterna
Bentumdrer kring implantatférankringarna

Sarlakningsrubbningar

Bristande samarbete fran patientens sida

Vid frammandekroppskanslighet fér implantatmaterialen

Fall som inte finns ndmnda under Indikationer

Tips
Vid osteopeni mdste operatéren beakta mdjliga risker som kan Gventyra en framgdngsrik behandling med MACS TL®-
systemet. Vid en forvintad reducerad stabilitet hos standardskruven kan polyaxialskruven XL anvindas.

Biverkningar och interaktioner

Risker vid anvandning eller felaktig hantering av systemet:
W Implantatet férdarvas genom Gverbelastning
- Krdkning

- Lossnande

- Spricka

Bristande fixering

Ingen eller férsenad fusion

Infektion

Kotkroppsfraktur

Skador pa

- Nervrétter

- Ryggmérg

- Karl

- Organ

Sakerhetsanvisningar

Detta system &r inte godkant for skruvférband eller fistning pa de posteriora elementen (pediklar) i den cervikala,
thorakala eller lumbala ryggraden.

Implantatet undersoktes inte i MR-omgivning av sakerhetsskal och kompatibiltet.
Det testades inte med virme, rorelse eller bildartefakter vid MR undersokningen.
MR skanning av en patient med dessa implantat kan medféra skador pa patienten.

VARNING

Operatdren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

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

Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

Operatdren maste vara absolut fortrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkarlen, musklerna och

senorna gar.

Operatdren bar ansvaret for implantationen och sammanstéllningen av implantatkomponenterna.

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

W Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

B Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

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

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

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

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

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

B Om de kraftoverférande benstrukturerna skadas, kan det inte uteslutas att komponenterna lossnar eller att ben-
eller implantatfrakturer och andra allvarliga komplikationer intraffar. Kontrollera implantatet regelbundet efter
operationen och pa lampligt satt for att upptécka felkéllor som dessa sa tidigt som majligt.

W Behandlande ldkare avgdr om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas. Denne maste darvidlag vara
klar 6ver potentiella risker med ytterligare en operation saval som dver svarigheterna med att avldgsna implan-
tatet.

Sterilitet

B Implantatkomponenterna levereras ej sterila.

W Implantatkomponenterna ar forpackade en och en.

» Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsférpack-
ningen forrdn direkt fore anvandningen.

» Anvind forvaringsstéllen for implantatsystem for beredning, sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

» Se till att implantatkomponenterna i férvaringsstallen for implantatsystem inte kommer i kontakt med varandra
eller med instrument.

» Se till att implantatkomponenterna inte under nagra omstandigheter skadas.
Fore den forsta steriliseringen och fore resterilisering maste implantatkomponenterna rengdras med foljande vali-
derade beredningsprocess:

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Aktuell  information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd Aesculap  Extranet pd
https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Validerad beredningsmetod

Maskinell alkalisk rengoring och termisk desinficering

» Bered implantat i systemférvaringsstall.
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier/anmérkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Férskdljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <50 anjoniska tensider
W Brukslosning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Implantatkomponenter som skall resteriliseras:

Vid intraoperativ fororening med blod, sekret eller vatskor finns det risk for att

komponenterna inte kan resteriliseras!

» Anvind nya handskar nir implantaten hanteras.

VARNING » Hall forvaringsstéllen for implantatsystem téckta eller tillslutna.

» Ligg undan forvaringsstillen for implantatsystem atskilt fran instrumenttrad-
korgar.

» Rena implantat far inte rengdras tillsammans med smutsiga instrument.

» Om inga forvaringsstall for implantatsystem finns tillhands skall implantat-
komponenterna beredas var for sig och atskilda fran varandra. Se till att
implantatkomponenterna inte skadas.

» Rengor och desinficera implantatkomponenterna maskinellt.

» Ateranvind inte implantat som har blivit smutsiga under operationen.

Risk for att de inte kan resteriliseras pa grund av direkt eller indirekt kontamina-

tion!

» Bered inte implantat igen efter direkt eller indirekt kontamination med blod.
VARNING

Kontroll, underhall och provning

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna &r rena och fungerar och inte dr skadade.
» Sortera genast ut skadade eller icke funktionsdugliga produkter.

Forpackning

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstéll eller 1agg den pa en ldmplig tradkorg.

» Forpacka tradkorgarna pa ldmpligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.



Sterilisering

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min
» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en dngsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte 6verskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

Anvindning

MACS TL®-systemet beskrivs utférligt i operationsmanualen. Detaljerade anvindningsanvisningar finns i produktun-

derlagen.

Operationsmanualen kan ndr som helst bestéllas hos tillverkaren.

Operatoren skall gora en operationsplanering och i den bestamma och pa ett lampligt satt dokumentera foljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststédllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor &r uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgangliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden skall foreligga

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

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

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

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

Forsiktigt:

Fér en sdker implantering av forankringsskruvarna dr en noggrann métning av kotkroppsdiametern i den planerade

skruvpositionen och -riktningen speciellt viktig. Skruven skall vara kortare dn den uppmétta diametern.

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

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

Implantatets livsldngd ar beroende av kroppsvikten.

Implantatkomponenterna far inte 6verbelastas genom extrema pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

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

Hos rékare &r risken for ofullstandig fusion forhojd.

Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av lakare.

For implantation av MACS TL®-systemet krévs féljande arbetssteg:

» Vilj lampliga MACS TL®-systemvarianter och férankringsskruvar pa grundval av indikationen, den preoperativa
planeringen och de benférhallanden som patraffas under operationen.

» Faststall optimal implantatposition for MACS TL®-systemet:
- Forpositionera implantatet med Kirschner-tradar och
- Forbered benet med kanylerade instrument.

» Anvind implantationsinstrumenten pa ratt satt.

Gor foljande for att undvika inre spanningar och béja implantatet: Undvik att skrapa eller rispa ndgon av kom-

ponenterna.

Deformera inga metalliska implantat utom stavarna till Aesculap Spine-systemet Evolution.

B&j inte och boj inte tillbaka stavarna dverdrivet mycket.

For att boja stavarna far bara bdjningsinstrument ur MACS TL®-instrumentariet anvéndas.

Montera centreringshylsa med speciellt monteringsinstrument pa spannelement.

Satt implantatkomponenter med speciella insattningsinstrument.

Dra inte &t resp. skruva inte in den polyaxialskruven XL komplett sa att spdnnelementet forblir rorligt.

Ta innan upplasningen av insdttningsinstrumentet bort Kirschner-traden genom det kanylerade insattningsin-

strumentet med hjalp av det lampliga borttagningsinstrumentet.

Ta bort insdttningsinstrumentet.

» Sakerstall att centreringshylsan forblir temporért monterad pa spannelementen.

» Distrahera eventuellt och sdtt in dummy.

YVYYYYVYYVYY v

v

Risk for p kada vid uppluckring eller | ing av skruvar under reponering,
distraktion eller komprimering, framfor allt nir benkvaliteten &r dalig!
» Borja med mattlig kraft och tka gradvis.

VARNING » Overvaka hela tiden forfarandet visuellt (direkt eller via bildvisningsenhet).

» Satt in stabiliseringsplatta eller stavar.
Implantera stabiliseringsplattan och fixeringsmuttrar s3 att den textade sidan (ovansidan) blir synlig fér anvindaren.

Risk for personskador om muttrarnas fastklamning inte ar tillrdckligt stabil!
» Sitt pa muttrarna korrekt.
» Dra at muttrarna med en vridmomentsnyckel med 15 Nm.

VARNING

» Ta bort centreringen.

» Efterdra polyaxialskruvarna XL jamnt.

» Satt in stabiliseringsskruven genom respektive malhylsa.

» Det dr viktigt att folja sdkerhetsanvisningarna till Aesculap cementappliceringssystemet.
» Sattin kldmskruv.

Risk for personskador pa grund av otillréickligt dtdragna klimskruvar!

» Sitt pa klamskruven korrekt.

» Dra at klamskruvarna med en vridmomentsnyckel med 10 Nm.
VARNING

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem |imnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig
B. Braun/Aesculap-filial.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen f6ljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap® MACS TL®
MACS TL® nonnakcuanbHbin BUHT XL

HasHauyeHmne

MACSTL® nonuakcuvanbHbii BUHT XL B KombuHauum ¢ gpyrumu umnnantatamm MACSTL®, cuctemont
MACSTL® un wuHcTpymeHTapvem MACSII ¢ npefBapuTeNbHO CMOHTUPOBAHHBIM  GUKCUPYOLMM
BUHTOM SX804T UCMonb3yeTcs Ans BEHTPanbHON MOHO- U MyIbTUCErMEHTHOW CTabunmnsaumm niom6anbHoro n
TOpaKanbHOro OTAeN0B NO3BOHOYHMKa.

YkazaHue

HNcnone3oeame npedsapumenbHO CMOHMUPOBAHHBIU (uKcupyrowul 8uHM SX804T mosibKo ¢ UHCMpyMeHma-
puem MACS Il, cm. uHcmpykuyuto no npumeHeruto TA013373.

KomnoxeHTbl cuctembl MACS TL®:

B KpenexHble BUHTbI ANA TeN NO3BOHKOB

B KpenexHble 3n1emMeHTbI

B OuKcupylolme raitku 1 3aXUMHbIe BUHTbI

B CoepvHUTENbHbIE NNACTUHBI U — NPU HEOGXOANMOCTY — cTepkHU Aesculap-Spine System Evolution ana-
MeTPOM 5,2 MM B KayecTBe COeAVIHUTENbHbIX 31eMEHTOB

Marepuan

Mcnonb3oBaHHbIe A4 U3rOTOBNEHNA UMMNAHTaTOB MaTepuasbl yKkasaHbl Ha yNnaKkoBKax:

M ISOTAN®E KoBaHbI TUTaHOBBIV cnnas TiGAI4V cornacHo ISO 5832-3

MACSTL® n ISOTAN® ABRAlOTCA 3aperncTpyMpoBaHHbIMM TOBapHbIMKU 3Hakamu Aesculap AG, 78532
Tuttlingen / Germany.

Bapl/laHTbl camcTem

Cncrema MACS TL® npegnaraeTtca B KauecTBe NOMAKCUaNbHON ABYXBUHTOBOM CUCTEMbI C MNACcTUHON unu 2
cTepxHAMY, M. Puc.

MNokasanuna

MmnnaHTaThl, yCTaHaBNMBaeMble ONepaTUBHbIM NyTeM, CyXaT [ANA NOAAEPXKKM HOPMaNbHbIX NPOLECccoB

3axunBneHna. OHU He JOMKHbI HY 3aMeHATb HOPMaJbHble CTPYKTYPbl TeNna, H1U NPpUHUMaTb Ha ceba Ha ann-

TeNbHbI Neproj BpeMeHU BO3HUKAIOLME Harpy3Ku B CJlyyae, e 3aKUBMIeHVe He MPOUCXOANT.

MpumeHstoTca npu:

W [lepenomax

B CnvHanbHoM onyxonu

B [lereHepaTVBHbIX MOBPEXAEHNAX MEXMO3BOHOUHbIX AVCKOB (CMOHAUNONNCTES, CMOHAWNONU3, CTEHO3
NO3BOHOYHOrO KaHana)

M [locTTpaBMaTUYECKO HECTabUILHOCTM

MpoTnBonokasaHusa

He npumeHATb npu:

Temnepatype

OCTPbIX U XPOHUYECKNX MHPEKLINAX MO3BOHOUHIIKA, TOKaSIbHOrO UM CUCTEMHOTO XapaKTepa
BepemeHHocTn

TAXKeNoM 0CTeonopo3e Un OCTeoNneHNn

MeanLMHCKOM Ui XNPYpPrinyeckom COCTOAHMM, KOTOPOe MOXeT NoMelLaThb ycriexy UMniaHTauum
3HauMTeNbHOM NOPaXXeHNI KOCTHBIX CTPYKTYP, KOTOpOe NPenaTcTBYeT CTabubHOM MMMAaHTaLMK KOMO-
HEHTOB MMMNaHTaTa

OnyxonAx KOCTU B 30He 3aKPen/IeHNs MNNaHTaTa

HapylueHunsax B 3axuBneHnn paH

OTCyTCTBUM COTPYAHNYECTBA CO CTOPOHbI MaLveHTa

YyBCTBMTENBHOCTU K MaTepuanam UmniaHTaTa

B cnyuasx, KoTopble He yKa3aHbl B epeyHe NnokasaHuii

YkazaHue

Mpu ocmeoneHuu xupypz 00/XeH 838ecumb pUCKU, KOMOpPbie MO2ym CHU3UMb SghheKkm NleyeHUs C UCNO0/b308a-
Huem cucmemel MACS TL®. lpu 0uOdeMOM CHUXeHUU NpOYHOCMU 3aKpensieHus CMAaHOapmHo20 8uHMa
MOXHO UCNO/Ib308aMb NONUAKCUANTbHBIL 8uHM XL.

Mo60ouHble 3¢pPpeKTbl N B3amopaencTBus
Mpu NpUMeHeHU UMM HeNpaBUIbHOM OGPaLLEHUM C JaHHOWN CUCTEMOW MOTYT UMETb MecTo cieayloujye
pucku:

B Bbixoa MMMNaHTaTa U3 CTPOA 13-3a Upe3MEePHOW HarpysKn

- W3rn6

- PacwartbiBanue

- Pasnom

HepocTatouHas pukcauma

OTCyTCTBME KOHCONMAALNN NN ee 3aMefijieHNe

Nndexunsa

I'Iepenom OAHOro UM HeCKOJIbKNX MO3BOHKOB
TpaBMupoBaHue

- HepBHbix KopeLKoB

- CnuHHoro mosra

- Cocynos

- OpraHoB

YKasaHusa no Mepam 6e3onacHocTU

ﬂaHHaﬂ cncTema HegonycTma anA BUHTOBbIX COEHVIHGHI/IM WNn KpenneHusa Ha 3afiHNX 3N1eMeHTax (HOXKax)
werHoro, rpyaHOro nnn NnOACHUYHOro OTAEN0B NO3BOHOYHUKA.

TaT He n3y A Ha HOCTb 1 cOBMecTUMOCTb B MP-cpepax.
OH He NpoXoAWA UCNbITAHNI Ha Harp p nnm c
apTedaKkToB Ha cHUMKax B MP-cpeax. MP-ckaHMpoBaHMe NauyueHToB npu
uc 3TO0ro TaTa MOXeT Tb K X TPaBMaTu3a-
ynm.

BHUMAHUE

| XI/IpypI' HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a HajNeXallee npoeeaeHne onepaTnBHOro BMeLlaTenbCcTea.

m Ob6wwe PUCKWN, CBA3AHHbIE C XNPYPrUYyeCKUM BMeLLaTeNbCTBOM, B faHHoW NHCTPYKUUN NO NPUMEHEHNIO
He onuncaHbl.

| XI/IpypI' AOMKEH Kak B TeOpUU, Tak U Ha NPaKTUKe BliafeTb NPU3HaHHbIMN TEXHUKaMW onepauunn.

B Xupypr fomkeH abCcomioTHO TOYHO 3HATb aHAaTOMUIO KOCTEll, PAcrosoXKeHe HePBOB U KPOBEHOCHBIX
COCY[10B, MbILLIL| 1 CyXOXKUINIA.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOAGOP KOMMOHEHTOB UMMJIAHTAaTOB U UX UMMNAHTaLMIo.

B Komnanus Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a OCTIOKHEHNA, BO3HUKLUVE B pe3y/ibTaTe OWNGOYHOro
YCTaHOBJIEHA MOKA3aHMIM, HEMPaBWIbHOTO BbIGOPA UMMJIAHTATa, HEMPABUIIbHOMO COYETaHUA KOMMOHEH-
TOB MMMMNaHTaTa 1 BbIGopa TEXHUKI onepaLum, a Takke B pesynbTaTe HempaByIbHOTO onpefeneHns rpa-
HUL, MeTO/ja IeYeHNA UK HeCOBNIOAEHNA NPaBIN acenTUKN.

B Heo6xoanmo co6.104aTh MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO OTAENbHBIX KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa Aesculap.

B TecTpoBaHMe 1 JOMYCK KOMIMOHEHTOB MMMIaHTaTa K UCMOMb30BAHMUIO OCYILECTBIANNCD B COYETaHUN C
KOMMOHEeHTaMV, NpousBeAeHHbIMN Gprpmoii Aesculap. B ciyyae MHOro KOMGUHMPOBaHUA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

B Henb3s KOMOMHMPOBATb KOMMOHEHTbI UMIIAHTATA, BbIMYLEHHBIE PA3NYHBIMI MPOV3BOANTENAMN.

B Henb3s ncnonb3oBaTth MOBPEXAEHHbIE WL yAaNeHHbIE OMepaLioHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMIIaHTaTa.

B Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb UMMJIAHTaThI, KOTOPbIE Y2Ke Bbl OAHaXAb! NCMOMb30BaHbI.

B Ecm 3aXuBneHue 3aTArvBaeTcs, MOXET NPOM30MTY Pa3fioM MMIJIAHTATa 13-3a yCTanocTy MeTana.

B B wncTopuy 6onesHn naymreHTa 4OMKHbI ObiTb JOKYMEHTaIbHO 3adUKCUPOBaHbI JaHHbIE 06 UCMONb30BaH-
HbIX KOMIMOHEHTaX MMM/aHTaTa C yka3aH1ueM HOMePOB W3AeNii No KaTaslory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TaKXe C yKasaH1eMm NapTuu 1, Npn He0BXOAMMOCTY, CEPUITHOTO HoMepa.

B B nocneonepaumoHHbii Neprog Hapsay C TPEHUPOBKOM ABKEHNIA U MbILLL, HEOBXOAMMO YAENUTb 0CO-
60e BHUMaHMe UHAVBUAYAIbHOMY MHGOPMUPOBAHMIO NaLeHTa.

W Mpu noBpexaeHNN NepefaloLnX ycuamne KOCTHbIX CTPYKTYP HeNb3A UCKMIoUaTb BO3MOXHOCTb pacluaThbl-
BaHUA KOMMOHEHTOB, NePEeIOMOB KOCTY WM UMMJIaHTaTa 11 BO3HUKHOBEHMA APYTNX CePbe3HbIX OCNIOKHE-
HUIA. YTOBbI Kak MOXHO paHblLe Pacro3HaTb NCTOUYHUKM OLWMGOK TaKoro pogia, Nocse onepaLmmn Heobxo-
AIVIMO MEPUOANYECKY, MPUMEHSS COOTBETCTBYIOLME METOZbI, MPOBEPSATb COCTORAHME UMIMIAHTaTa.

m P 06 ya np! X KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa NpUHMMAaET Nnevalyun spau. Mpu 3Tom
OH [JO/KeH 0CO3HaBaTb NOTEHLMabHbIE PUCKI MOBTOPHOW ornepaLyy, a Takke TPYAHOCTY Npu 13Bneye-
HUM UMNNaHTaTa.

CTepunbHOCTb

M KOMMOHEHTbI MMMNaHTaTa NOCTaBAAIOTCA HECTEPUNBHBIMU.

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa ynakoBaHbl Ka)KJ:lbIVI B OTAENIbHOCTW.

> XpaHUTb KOMMOHEHTbI IMMIaHTaTa B OPUIHAILHOM YMaKOBKE 1 BbIHAMATb X 13 OPUTMHAMbHOM 1 3alLuT-
HOI1 YNaKOBKM TONbKO HEMOCPEACTBEHHO NEPEeA UCONb30BaHNEM.

> ,D,]'Iﬂ 06pa6OTKVI, crepunmsaymn 1 NOAroToBKN K NPUMEHEHUIo B CTEPUIBHOM BUAE NCNONb30BaTb cneyn-
anbHble CUCTeMbI ANA XPaHeHNA UMNNAHTaToB.

» O6ecneunTb, YTOGbI KOMMOHEHTbI IMMIAHTAaTOB B CUCTEMAX XPAHEHUA HE KOHTAKTUPOBANN HI APYT C APY-
TOM, HW C MIHCTPYMEHTaMN.

> O6ecneu|/|Tb, YTOObI KOMMOHEHTbI VIMMJIAHTATOB HY B KOEM cnyyae He 6bin nospexaeHbl.

I'Iepe,q nep80|7| CTEpI/IﬂI/ISaLlI/IeVI n nepen I'IOBTOpHOVI CTEpI/I!'II/BaLlI/IeVI KOMMOHEHTbl UMMNNIAHTATOB [OJTXHbl

6bITb OUMLLEHBI B COOTBETCTBIAW CO CEAYIOLLMM NPEANMNCAHHBIM NPOLIECCOM 06paboTKM:

YkasaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOYHApPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbI,  MAKxe
cobcmaeHHble 2uzueHuYeckue mpebosaHus kK obpabomeke uzdenud.

YkazaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHelo Kpotiygenvoa-Akoba (6KA) unu ecme nodospeHus Ha bKA, unu
NpU UHbIX 8BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X00UMO CO6/1100amb Oelicmeylowue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MEOUYUHCKUX u30enudl.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom ¢akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Nocsie Nped8apuMeNbHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omsem-
CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJb306ameb/NUuo, Nposodsujee 06padomky.

ﬂﬂﬂ ymeep)KaeHuﬂ ucnosie308as1uCoe peKOMeHaOBaHHbIE Xumu4yeckue mamepua’nel.

YkazaHue

AKmyaneHyio UHOPMAayuio 0 N0020MOBKe U COBMeCMUMOCMU MAmepuanos cM. makxe Ha catime Aesculap
https://extranet.bbraun.com

YmeepxOeHHbili Memod Naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHS/ICA 8 CMepUsbHbIX KOHMeliHepax cucmemsl
Aesculap.

YTBepKAeHHbI meToa 06paboTkn

MaluvHHas wenoyHasA ouncTKa u TepMmmnyeckas aesmHekyna
» O6paboTka MNNaHTaTa JOMKHA BbIMONHATLCA B CUCTEME XPaHEeHNA.
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpa3syka

Qasa LWar T t KauectBo  Xumus/Mpumeyanne
[°C/°F]  [muH] BOADI

I MNpepsaputenbHan <25/77 3 M-8 -
NpoMbIBKa
1} Ouncrka 55/131 10 no-B B KOHLEHTPAT, LienouHoil:
- pH~13
- aHuoHnyeckue MNAB <5 %
W Pa6ouuit pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 no-8 -
MbiBKa
v TepmopesunHdpekymna 90/194 5 no-B -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npu6opa
ANA OUUCTKU 1 Ae3nHbeKLn
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHaa Boaa (AeMuHepann3oBaHHasA, MO MUKPOBUONOrMyeckum

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

ﬂ]’lﬂ KOMMOHEHTOB MMMJ1IaHTaTOB, KOTOPbI€ HYXXHO NOBTOPHO CTePUInN30BaTb:



Yrpo3oil AnA ycnewHoi NOBTOPHOI CTEPUNN3aLMn ABAAETCA MHTPaonepa-
TUBHOE 3arps3HeHNe KPOBbIO, CEKPETOM 1 KuaKocTamu!

» [inAa nepep; TaToB UC Tb HOBblE NepyaTKu.
BHUMAHUE » Cuctembl AnA XpaHeHUA UMNJIAHTaTOB epXKaTb 3aKPbITbIMU NN 3anep-
TbiMK.
> VT K Tb CUCTEMbI Xp TaToB OT, OT ceTua-

TbIX KOP3UH AN MHCTPYMEHTOB.

» He ounwaTb Hesarp
WHCTPYMeHTamMu.

» Ecnu HeT cneyuanbHbIX CUCTEMHbIX CPeACTB XPaHEHWA ANA MMMJIaHTa-
TOB, 06p Ky TOB TaToB HYXKHO NPOBOAUTb MO
OTAENbHOCTM 1 pasfenbHo. O6ecneunTb NPM 3TOM, YTO6bI KOMMOHEHTbI

TaToB He Gbinu

TaTbl BMecCTe C 3arpA3sHeHHbIMN

> B b YI0 OUNCTKY U A dexy TOB
VMMNNaHTaToB.

» He npumeHATb NOBTOPHO TaTbl, 3arp 1o Bpems onep
unn.

Mp WM KOC 3arp poop CTaBWT Noj COM-

HeHne Tb NOBTOPHOIA CT !

» Mocne np "0 IN KOC 0 3arp TaToB Kp

BHUMAHMUE Henb3A NPOBOAUTb UX NOBTOPHYIO 06pa6oTKy.

KoHTponb, TeXHUYECKNI1 yXO/ 1 NpoBepKa

» OxnapuTb U3enve 4o KOMHATHOM TeMMepaTypbl.

> Kaxablil pa3 nocne MpoBeAEHNA OUNCTKU U AE3UHEKLMM NPOBEPATH: YNCTOTY, GYHKLMOHANBHOCTL 1
Hannyne I'IOBpe)KAEHVIVL

» [MoBpexaeHHOe nnu MetoLLee GyHKLMOHANbHbIE HapyLLIEHNA U3Aenne cpasy e 0To6paTh 1 yfanuTb.

YnakoBKa

> OTOﬁpaTb nsaenvie B COOTBETCTBYIOLYIO @MKOCTb ANIA XPaHeHUA v NONOXNTb B COOTBETCTBYIOLLYIO CeT
4aTyio KOP3UHY.

» CeTuaTble KOP3MHbI yNaKoBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNAMM METOAa CTepUnM3aLuy (Hanpumep, B cTe-
pUnbHbIV KOHTelHep Aesculap).

> Y6EF[I/ITbCR B TOM, YTO yrnakoBKa npeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HeHne n3genuva Bo BpemMsa XpaHeHuns.

Crepunusauymsa

> YTBepXAeHHbIt MeToa CTepunnsaunn
- CTepunusauya napom MeToAOM APO6HOI BaKyyMHOI CTepunmsaumnmn
- Maposoli ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 yteepxpaeH cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauua no metofy APO6HON BaKyyMHoI cTepunusaumm npu 134 °C, Bbiaep»ka 5 MUH.

» [pu OfHOBPEMEHHOI CTepuUAN3aLMN HECKONbKUX W3[eNnii B OAHOM MapOBOM CTepunusatope: ybe-
[INTbCA, YTO MAaKCMManbHO JOMYCTMAaA 3arpyska NapoBOro CTepUnN3aTopa He MpeBbllaeT HOPMY, YKa-
3aHHylo Npov3BoaNTENeMm.

XpaHeHne

» CTepunbHble N3[enna B HENPOHULIAEMOI ANA MAKPOOPTaHN3MOB YMaKOBKeE 3aLUTUTb OT MbiNv U XPaHWUTb
B CyXOM, TEMHOM MOMELLEHNN C PaBHOMEPHOI TeMnepaTypoii.

MpumeHeHve

Cuncrema MACS TL® nofpo6Ho onvcaHa B MHCTPYKLMW MO NpoBefeHuto onepaumu. Moapo6Hble yKasaHws no

NPVYIMEHEHII0 MOXHO HaiTV B JOKYMEHTaLV Ha n3fenve.

WHCTpyKUMIo No NpoBefieH o onepaLvii MOXHO B Niloboe BpemaA 3anpociTb y NPOVN3BOANTENA.

Xupypr cocTaBnaeT nnaH onepawuu, B KOTOPOM ONpefensaeT 1 COOTBETCTBYIOWMM 06pa3om AOKyMeHTHpyeT

cnepylolee:

B Bbi6op 1 pasmepbl KOMNOHEHTOB MMMNaHTaTa

M [031LK1OHMPOBaHNE KOMMOHEHTOB NMMJIaHTaTa B KOCTN

B OnpepeneHne MHTPaorepaLYOHHbIX OPUEHTUPOBOUHbIX TOUEK

Mepep ncnonb3oBaHMeM AOMXKHbI GbITb BLINOMHEHbI ClleflyloLIMe YCI0BUSA:

B Hannuve Bcex HeO6XOAMMbBIX KOMMOHEHTOB UMMaHTaTa

B MaKcmanbHoe cobniofieHne BCex NpaBiuin acenTuKy Ans onepawmumn

B Hannuvie NonHOro KoMneKTa NCNpaBHO GyHKLIMOHVPYIOLMX MHCTPYMEHTOB [N MMNIaHTaLuK, BKIloYas
cneuvanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIaHTaLMOHHOI cucTembl Aesculap

B Xvpypr 1 onepauvioHHas 6puraaa pacrnonararot Bceii HGopmaLmeii o TeXHUKe onepauum, accopTUMeHTe
VIMMNNaHTaTOB ¥ UHCTPYMEHTapuu; NoNHas MHGOPMALIA MMEeTCA B HANMYMK Ha MecTe

B [paBuna BpayebHOro NCKyCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTKA HayKM 1 COflepKaHe COOTBETCTBYIO-
WX HaYUYHbIX OTKPLITUI, CANaHHbIX YYeHbIMU-MeaNKaMu, N3BECTHbI

B nonyyeHa HPoOpMaLIVA OT NPOVN3BOANTENA B CITyYae HEACHON NPeAonepaLOHHO CUTyaLni, a TakkKe B
OTHOLLEHWV UMMNAHTATOB, NPeAHa3HaYeHHbIX /A ONeprpPyeMON 30HbI.

OcTOpOXKHO:

DNA HaleXXHOMN NMMAHTaLMK KPeneXHbIX BUHTOB OCOGEHHO BaXKHOE 3HaueHne NMeeT TLjaTeNlbHOe 3Mepe-

HWe nameTpa Tena No3BOHKa B MeCTe 3ar/aH/pOBaHHO YCTaHOBKM BUHTOB C YYETOM TakKe VX Harnpasne-

HuA. Mpy BbIGOpe BUHTa €ro AsnHa oMKHa ObITb MeHbLUE 3HaYeHWA 3MEPEHHOTO nameTpa.

MauueHTy 6bINK laHbl Pa3bACHEHNA NO NOBOJY BMeLIaTeNbCTBa U 6bI0 JOKYMeHTaNbHO 3apUKCPOBaHO ero

cornacue co cnepylwummn ceeieHnAMN:

B [py 3amefIeHHO NN OTCYTCTBYIOLLEN KOHCONMAALIMM UMMNNAHTaTbl MOTYT CIOMATbCA 1 pacluaTaTbea 13-
3a 60NbLUNX HAarpy30K.

B Cpok cny6bl MNNaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena.

B KOMMOHEeHTbI MMMNaHTaTa Henb3A NoABepraTb Neperpyskam, BO3HUKAOWMUM BCIEACTBME Ype3MepPHbIX
HarpysoK, TAXenoro Gpr3nyeckoro Tpyaa 1 3aHATWIA CIOPTOM.

B [lpy pacwaTbiBaHUM MNNIaHTaTa, ero passiomMe 1 yTpaTe KOPPEKTUPOBKM MOXeT BO3HUKHYTb Heobxoau-
MOCTb PeBU3MOHHOII onepaLuu.

B [InA KypuUnbLLMKOB PUCK OTCYTCTBUA KOHCONMAALIMN BbiLLe.

B nauMeHT JOMKEeH HaXOANTLCA NMOJ, PerynapHbIM MeAULIMHCKAM HabnioAeHem Ana KOHTPOA KOMMOHEH
TOB MMMNaHTaTa.

WmnnanTauua cuctembl MACS TL® TpebyeT BbINONHEHUA CIEAYIOLUNX AENCTBUN:

» [opaxopawmin BapnaHT cuctembl MACS TL® 1 KpenexHble BUHTbI NOAGKpPaTL Ha OCHOBE NOKa3aHwii, npe-
[IONepaLyoHHOro MNaHWPOBAHMA N WHTPAoONepaTBHO OOHaPYXXEHHOTO CNOXMBLIErocA COCTOAHWA
KocTu.

» Onpefenntb ONTUManbHOE NONOXeHNe uMnnaHTata cuctembl MACS TL®:

- MMpengapuTtenbHO NO3ULIMOHMPOBaTL UMNMAHTAT C UCMONb30BaHKeM cnnl KupluiHepa n
- MMpaBunbHO NOArOTOBUTH KOCTb C MOMOLLIO KaHIONIMPOBAHHbIX NHCTPYMEHTOB

» [paBubHO NCMONBb30BaTb MHCTPYMEHTbI ANA MMMNAHTaLN.

» YT06bl He 1OMYCTUTb BO3HUKHOBEHNA BHYTPEHHETO HaNpAXeHUsA U He 0CNabuTb MMNaHTaTbl: He fony-
CKaTb BO3HUKHOBEHVA Ha/IPe30B U LiapaniiH Ha BCeX KOMMOHEHTax.

» He v3meHATb GOpMY MEeTanINUecKmnx UMMIAHTAaToB, KPOMe CTepxHeln cuctembl Aesculap-Spine-System
Evolution.

» CTepxHu He n3rnbaTb Upe3mepHO 1 He 3arnbaTb Hasaj.

» [Ina crubaHnA CTepxKHell UCMOMb30BaTb TOMbKO MMOBOUHbIE NHCTPYMEHTbI 13 MHCTPYMEHTapua CUCTEMbl
MACS TL®.

» YCTaHOBUTb LIEHTPUPYIOLLYIO BTY/IKY C MOMOLLbIO CMEeLiManbHOrO0 MOHTaXHOrO UHCTPYMEHTa Ha Kpenex-
HOM 3n1IemeHTe.

» KOMMOHEeHTbI UMMNaHTaTa ycTaHaBAKBaTb C MOMOLLbIO CMeLNanbHOro NHCTPYMEHTa.

» [MonunakcmanbHbiii BUHT XL He 3aTArvBaTh 1 He BBUHUMBATb MOHOCTbIO, YUTOObI KpeneXHblii 3N1eMeHT ocTa-
Ba/CA NOABWXKHbIM.

» [epen nebnoKNpoOBKOI MHCTPYMEHTa 1A YCTaHOBKM NOCPeACTBOM KaHI0NIMPOBaHHOO MHCTPYMeHTa ANnA
YCTaHOBKM yianuTb cnuty KupluHepa ¢ NoMOLLbIO MOAXOAALLEro NHCTPYMEHTa A IeMOHTaXa.

» YnanuTb MHCTPYMEHT ANA yCTaHOBKU.

» [pocneauTb, UTo6bI LIEHTPUPYIOLLME BTYSIKN GbiN BPEMEHHO YCTaHOBNEHbI Ha KPeNeXHbIX 3fieMeHTax.

» [pu1 Heo6XOAMMOCTU NPOM3BECTN AVNCTPAKLMIO U YCTAHOBUTb SNIEMEHTbI-3aMOTHUTENN.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHMA B pe3y/ibTaTe pacliaTbiBaHNA WK BbIpbIBaHNA

BUHTOB BO BpeMs peno3nuum, ANCTpaKkuum unn okaTusa, 0co6eHHo npu nno-
XOM KauyecTse KocTtei!

BHUMAHUE > N Tb ycuAame ocTop v gosup
» OcywecTBNATL NOCTOAHHDIN BU3yaNbHbli KOHTPONb (HenocpeaCTBEHHO
unn A y i )

» YCTaHOBUTb CTaGUNM3VPYIOLLYIO NNACTVHY VAN CTEPXKHU.
YCTaHOBUTb CTaBUAM3MPYIOLLYIO MNACTUHY 1 GUKCUPYIOLME Faiky Takum 06pasoMm, YTobbl CTOPOHA C Haamnu-
Cbl0 (BEPXHsis CTOPOHA) Gbisa BIAHA NOJb30BaTENIO.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHMA BCIEACTBNE HEJOCTATOYHOrO 3aXKuMa raek!

» [paBuUNbHO yCTaHOBUTDb raku.

» 3aTAHYTb raiiku C NOMOLLbIO AMHAMOMETPMYECKOTO KTloYa C ycunmnem
BHUMAHUE 15 Hm.

YnanuTb ueHTpupytolee npucnocobneHme.

PaBHOMepHO NOATAHYTH NoNNaKkcuanbHble BUHTbI XL.

BcTaBnTb CTabUAM3NPYIOLLNIA BUHT B COOTBETCTBYIOLLYIO LIEHTPUPYIOLLYIO BTYIKY.

O6A3aTenbHO BbIMOMHATL yKasaHWA MO TexHuKe 6e3onacHOCTV Npu paboTe C CMCTEMON HaHeceHWA
uemeHTa Aesculap.

» BCTaBWTb 3aXUMHbIVN BUHT.

vvyyy

OnacHocTb TPpaBMMpPOBaHWA BCIeACTBME HeAOCTaTO‘IHOﬁ 3aTAXKKN 3aXNM-

HbIX BUHTOB ToB!
> Mp ycC Tb BUHTbI.
BHUMAHUE »> 3ataHyTb BUHTbI C WbI0 AVHAMOMETPNYECKOrO KNioya ¢

ycunuem 10 Hm.

[lononHutenbHylo uHGopMaumio O cucTeme MmMnnaHTaTa Aesculap Bcerga MOXHO MOMYYNTb MO
B. Braun/Aesculap unu peiicteyowumx ¢unuanax B. Braun/Aesculap.

Yrunusauna

» HanpaBnas nsfenve, ero KOMMOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha YTUNN3aLWIO UK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06sa-
3aTenbHO cobniofjanTe HaLMOHa/bHble 3aKOHOAaTeNbHble HOPMbI!
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Aesculap® MACS TL®
Polyaxialni sroub MACS TL® XL

Ucel pouziti

Polyaxialni Sroub MACS TL® XL se pouziva v kombinaci s jinymi implantaty MACS TL®, systémem MACS TL® a sadou

nastroji MACS I s pfedem namontovanym pojistnym Sroubem SX804T k ventralni monosegmentalni a multisegmen-

talni stabilizaci bederni a hrudni patere.

Upozornéni

Predem namontovany pojistny Sroub SX804T pouZivejte vyhradné se sadou ndstroji MACS I, viz ndvod k pouZiti

TA013373.

Systém MACS TL® se sklada z nasledujicich soucasti:

B Ukotvovaci Srouby pro obratle

B Upinaci prvky

W Fixa¢ni matice a upinaci Srouby

W Spojovaci dlahy a v pfipadé potieby tycky systému Aesculap-Spine Evolution o prdméru 5,2mm jako spojovaci
prvky

Material

Materialy pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:
W ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3
MACS TL® a ISOTAN® jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Varianty systému

Systém MACS TL® se dodéava jako polyaxidlni systém Twin Screw s dlahou nebo dvéma tycemi, viz Obr.

Indikace

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

Pouziti v pfipadech:

W Fraktur

W Nadoru patere

B Degenerativnich onemocnéni meziobratlovych plotének (spondylolistéza, spondylolyza, spinélni stendza)

B Posttraumatickych nestabilit

Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

W Horecka

B Akutni a nebo chronické infekce patere lokalniho nebo systémového typu
W Teéhotenstvi

W Teézké osteopordzy a nebo ostepenie

B Zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by mohl branit uspéchu implantace
W TéZzce poskozenych kostnich struktur, které mohou branit stabilnimu ukotveni komponent implantata
W Kostni nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

B Poruchy hojeni ran

B Nedostatec¢na spoluprace pacienta

W Precitlivélost na materialy implantdtu jako na cizi télesa

B V pfipadech, které nejsou vyjmenovany pod indikacemi

Upozornéni
V pfipadé osteopenie musi operatér zvdZit moznd rizika, kterd by mohla ohrozit terapeuticky uspéch systému
MACS TL®. Pokud se o¢ekdvd, Ze by standardni Sroub hire drzel, Ize pouZit polyaxidlni Sroub XL.

Vedlejsi ucinky a interakce
Rizika v pfipadé pouZiti nebo nespravné manipulace s timto systémem jsou:
W Selhani implantatu v disledku pretizeni
- Ohnuti

- Uvolnéni

- Zlomeni

Nedostate¢na fixace

Zadna nebo opozdéna fuze

Infekce

Fraktura patere

Poranéni

- Nervovych kofent

- Michy

- Cév

- Organa

Bezpecnostni pokyny

Pouziti tohoto systému pro spojeni Srouby nebo upevnéni na zadnich prvcich (pediklu) kréni, hrudni nebo bederni
patere je nepfipustné.

Implantat nebyl zkouman z hlediska bezpeénosti a kompatibility s prostfedim MR.
Nebyl testovan, zda dochazi k ohfevu, pohybim nebo obrazovym artefaktim pfi
vysetfeni MR. Skenovani pacienta s timto implantatem metodou MR muze mit za

VAROVANi nasledek poranéni pacienta.

W Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

W Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouZiti popsana.

W Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané opera¢ni metody a techniku.

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

W Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

W Spolecnost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v disledku nespravné indikace, volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné opera¢ni techniky ani za prekroceni hranice moz-
nosti é¢ebné metody nebo nedostate¢nou asepsi.

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

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

B Komponenty implantatd riznych vyrobei se nesméji kombinovat.

W Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati nelze pouzivat.

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

W P¥i opozdéném hojeni mize v dasledku Gnavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

B Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi €isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pripadné vyrobnim ¢islem.

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

B Pri poSkozeni kostni struktury, ktera slouzi k prenaseni sily, neni mozné vylou¢it uvolnéni komponent, zlomeniny
kosti nebo implantatu a jiné zavazné komplikace. Aby se takového zdroje chyb dle moznosti rozpoznaly véas,
musi se stav implantatu po operaci pravidelné kontrolovat prostfednictvim vhodnych opatfeni.

m 0 explantaci zavedenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici Iékaf. Pfitom si musi byt védom potencidl-
nich rizik dalSi operace a také obtizi pfi odstraovani implantatu.

Sterilita

B Komponenty implantatu se dodavaji v nesterilnim stavu.

B Komponenty implantatu jsou baleny jednotlivé.

» Komponenty implantatu skladujte v origindlnim obalu a z origindlniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostiedné pred jejich nasazenim.

» K uprave, sterilizaci a sterilni pfipravé pouzivejte systém k ukladani implantata.

» Zajistéte, aby komponenty implantatu v systému k uklddani implantatd nepfisly do vzajemného kontaktu nebo
do kontaktu s nastroji.

» Zajistéte, aby se komponenty implantatu nemohly v Zadném pfipadé poskodit.

Pred prvni sterilizaci a pfed resterilizaci museji byt komponenty implantatu vy¢isténé pomoci nasledujiciho valido-

vaného procesu Upravy:

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro

upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch

upravy vyrobk( aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci

procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni

Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndSenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Validovana metoda upravy

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce

» Upravujte implantat v systémovém ulozeni.
Typ pistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Féze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F] [min] vody

| Predoplach <25/77 3 PV -
] Cisteéni 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
M Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
\" Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

U komponent implantatd, které se maji resterilizovat:

OhroZeni moZnosti resterilizace pi zneisténi krvi, sekrety a kapalinami v pribéhu

operace!

» K podavani implantati pouZijte nové rukavice.

VAROVANI » Systém k uloZeni implantati udrZujte zakryty nebo uzavieny.

» Systém k uloZeni implantati dekontaminujte oddélené od sitovych ko$iu na
nastroje.

» Neznecisténé implantaty se nesméji Cistit spolecné se znecisténymi nastroji.

» Pokud neni k dispozici systém k uloZeni implantati, oetfujte komponenty
implantatd jednotlivé a oddélené. Pfitom zabezpeéte, aby se komp ty
implantatu neposkodily.

» Komponenty implantatu Cistéte a dezinfikujte strojné.

» Intraoperativné znecisténé implantaty nepouzivejte opétovné.

Ohrozeni schopnosti resterilizace v dusledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!
» Implantaty po pfimé nebo nepfimé kontaminaci krvi znovu neupravujte.

VAROVANI

Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Viyrobek po kazdém cisténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci a pfipadna poskozeni.
» Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte.

Baleni

» \iyrobek zafadte do pfislusného ulozeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizatnimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.



Sterilizace

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekroc¢eno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobcee.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Pouziti
Systém MACS TL® je vycerpavajicim zplisobem popsan v operaéni pfirucce. Detailni pokyny pro uZivatele naleznete
v podkladech k vyrobku.
Operaéni pfirucku si mizete kdykoli vyZzadat od vyrobce.
Operatér stanovi operacni plan, ktery stanovi a vhodné dokumentuje toto:
W Volbu a rozméry komponent implantatu
B Polohovani komponent implantatu v kosti
W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodd
Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:
Vechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici
Viysoce aseptické operacni podminky
Implantacni nastroje véetné specialnich nastroji implantac¢niho systému Aesculap - kompletni a funkéni
Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v pIném rozsahu
m Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s Iékafskym uménim, souc¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi
W Operatér si vyzada informace od vyrobce v pfipadé nejasnych preoperativnich situaci a v pfipadé pfitomnosti
implantatu v misté aplikace
Pozor:
K bezpeéné implantaci kotvicich Sroubl je zvlasté dulezité peclivé méfeni priméru obratle v planovaném misté a
sméru Sroubu. Délku Sroubu je tfeba zvolit mensi nez naméfeny prameér.
Pacient byl o vykonu poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skute¢nostmi:
P¥i opozdéné nebo nedokoncené fuzi se mohou implantaty v disledku vysokych zatizeni zlomit nebo uvolnit.
Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.
Komponenty implantatu nesméji byt pfetézované extremnimi zatizenimi, tézkou fyzickou praci a sportem.
P¥i uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce muze byt potiebna revizni operace.
U kufaku je zvysené nebezpedi, Ze se fuze nedokonéi.
Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékarskym kontrolam komponent implantatu.
mplantace systému MACS TL® vyzaduje nasledujici aplika¢ni postup:
Viybér vhodné systémové varianty MACS TL® a kotvicich Sroubt na zakladé indikace, predoperacniho planu a
intraoperativné zjisténého stavu kosti.
» Zjisténi optimalni pozice implantatu systému MACS TL®:
- Predbézné nastavte polohu implantatu s Kirschnerovymi draty a
- Spravné pfipravte kosti dutymi nastroji.
» Pouzivejte spravné implantacni nastroje.
Aby nedoslo k vnitinim pnutim a aby se neoslabovaly implantaty: Zabrante vzniku vrubi a Skrabanci na vsech
komponentach.
Neménte tvar zadnych kovovych implantatd d vyjimkou tyéi systému Aesculap-Spine Evolution verformen.
Tyce neohybejte nadmérné a neohybejte je zpét.
K ohybani ty¢i pouzivejte vyhradné ohybaci nastroje ze sady nastroji MACS TL®.
Namontujte centrovaci objimku specialnim montaznim nastrojem na upinaci prvek.
Zavadgjte komponenty implantatu specidlnimi zavadécimi nastroji.
Polyaxialni Sroub XL GpIné nedotahujte resp. nezasroubovavejte, aby upinaci prvek ziistal jesté pohyblivy.
KirschnerGv drat odstrarte pfed odblokovanim zavadéciho nastroje pres duty zavadéci nastroj pomoci vhodného
odstranovaciho nastroje.
Odstrante zavadéci nastroj.
Zajistéte, aby zUstaly centrovaci objimky do¢asné namontovany na upinacich prveich.
» Popfipadé distrahujte a nasadte distan¢ni prvek.
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Riziko poranéni v dusledku uvolnéni nebo vytrhnuti Sroubi v pribéhu repozice,
distrakce nebo komprimace, osobitné v pfipadech Spatné kvality kosti!
» Silu vynakladejte opatrné a po davkach.
VAROVANI » Nepretrzité provadéjte vizualni kontrolu (pfimou nebo prostrednictvim zobra-
zovaci metody).

» Nasadte stabiliza¢ni dlahu nebo tyce.
Stabilizaéni dlahu a fixaéni matice implantujte tak, aby byla popsana strana (horni strana) viditelna pro uZivatele.

ledk

Nebezpedi poranéni v di
» Nasad'te matici spravné.
» Matice dotahnéte momentovym klicem na 15 Nm.

nedostateéné upinaci stability matic!

VAROVANIi

» Odstrarite centrovani.

» Polyaxidlni Srouby XL rovnomérné dotahnéte.

» Nasadte stabilizacni Sroub do pFislusné cilové objimky.

» Bezpecnostni pokyny systému k aplikaci cementu Aesculap je zapotfebi bezpodmineéné dodrzovat.

» Nasadte upinaci Sroub.
Nebezpeci poranéni nedostatecné dotazenymi upinacimi Srouby polyaxialnich
prvka!
» Nasad'te upinaci Srouby spravné.

VAROVANI » Dotahnéte upinaci Srouby momentovym klicem na 10 Nm.

Dalsi informace o systémech implantati Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pfisluiné
pobocce B. Braun/Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® MACS TL®
Sruba wieloosiowa - zmienno-osiowa MACS TL® XL

Przeznaczenie
Sruba wieloosiowa MACS TL® XL jest stosowana razem z innymi implantami MACS TL®, systemem MACS TL®

i instrumentarium MACS Il z wstepnie przykrecong Srubg zabezpieczajacg SX804T do jedno- i wielosegmentowe;]
stabilizacji ledzwiowego i piersiowego odcinka kregostupa od strony brzusznej.

Notyfikacja
Wistepnie przykreconq Srube zabezpieczajgeq SX804T stosowac wytqeznie z instrumentarium MACS Il - patrz instruk-
¢ja uzycia TAO13373.

System MACS TL® sktada si¢ z nastgpujacych elementow:

] Sruby kotwiace do trzondw kregowych

m Elementy mocujace

W Nakretki unieruchamiajace i $ruby zaciskowe

W Ptytki faczace i w razie potrzeby prety systemu Aesculap o $rednicy 5,2 mm jako elementy faczace

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:
W Kuty stop tytanowy ISOTAN®¢ Ti6AI4V zgodny z normg ISO 5832-3
MACS TL® i ISOTAN® s3 zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Warianty systemu
System MACS TL® jest dostepny jako wieloosiowy System Twin Screw z ptytkg lub 2 pretami - patrz rys.

Wskazania

Implanty stosowane podczas operacji stuzg wsparciu normalnego procesu leczenia. Nie maja one ani zastepowac
naturalnych struktur organizmu, ani w razie nie zakofczonych proceséw gojenia trwale przejmowac wystepujacych
obcigzen.

Przeznaczone do nastepujacych przypadkow:

W Ztamania

® Guz kanatu kregowego

W Degeneracyjne uszkodzenia krazkéw miedzykregowych (kregozmyki, spondyloza, zwezenie kanatu kregowego)
B Niestabilnosci posttraumatyczne

Przeciwwskazania

Czynniki wykluczajace stosowanie:

Goraczka

Ostre lub przewlekte infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogdlnoustrojowym

Cigza

Cigzka osteoporoza lub osteopenia

Stan medyczny lub chirurgiczny, ktory mogtoy uniemozliwi¢ skuteczng implantacje

Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementow
implantu

m Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu
® Utrudnionego gojenia si¢ ran

W Brak wspotpracy ze strony pacjenta

W Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkeji implantu

B Wszelkie przypadki nie wymienione w punkcie ,Wskazania"
Notyfikacja

W przypadku osteopenii lekarz wykonujqcy zabieg musi ocenié ryzyko, ktore moze mie¢ wptyw na powodzenie terapii
za pomocq systemu MACS TL®. W przypadku gdy istnieje podejrzenie, ze standardowa Sruba bedzie stabiej trzymad,
mozna zastosowac wieloosiowq Srube XL.

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Ryzyko podczas stosowania lub niewtasciwego postugiwania sig tym systemem stanowig:
W Zniszczenie implantu wskutek jego przecigzenia
- Zgiecie

- Obluzowanie

- Ztamanie

Wadliwe zamocowanie

Brak lub opdznienie zrostu

Infekcja

Ztamania trzonu kregowego

Urazy

- Korzeni nerwowych

- Rdzenia kregowego

- Naczyn krwionosnych

- Organdw

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

System nie zostat dopuszczony do wykonywania potaczen Srubowych lub mocowania na elementach tylnych (nasa-
dach tuku kregowego) szyjnego, piersiowego i ledzwiowego odcinka kregostupa.

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w otoczeniu
rezonansu magnetycznego. Nie zostat pr: y pod wzgledem nagr i
ruchow ani artefaktow podczas badania rezonansu magnetycznego. Skanowanie
ciata pacjenta posiadajgcego ten implant w ramach badania rezonansem magne-
tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

OSTRZEZENIE

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

W Lekarz operujacy musi posiadac teoretyczng wiedze oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

W Lekarz operujgcy musi posiada¢ gruntowng wiedze dotyczacg anatomii kosci, przebiegu nerwéw i naczyn krwio-
nosnych, migsni oraz $ciggien.

B Odpowiedzialnos¢ za wasciwy dobor komponentow implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na leka-
rzu operujacym.

W Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wiasciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

B Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania poszczegélnych komponentéw implantu Aesculap.

W Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potgczeniu z komponentami produkowanymi
przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych komponentow.

® Nie wolno faczy¢ ze sobg komponentoéw implantow réznych producentow.

® Nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunietych wczesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

® Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

m W przypadku opdznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu moze dojs¢ do peknigcia implantu.

W Zastosowane komponenty implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwa oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowac¢ w dokumentacji pacjenta.

m W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni, nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

B W przypadku uszkodzenia struktur kostnych uczestniczacych w przenoszeniu obcigzen nie mozna wykluczy¢
obluzowania elementow implantu, ztamania kosci lub implantu oraz innych powaznych powiktan. Aby mozliwie
wezesnie wykry¢ tego rodzaju przyczyny niepowodzen, nalezy sprawdza¢ stan implantu okresowo po operacji
przy uzyciu odpowiednich technik.

W Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu. Musi mie¢ przy tym $wiado-
mos¢ potencjalnego ryzyka zwigzanego z kolejng operacja, jak réwniez trudnosci zwigzanych z usuwaniem
implantu.

Sterylnos¢

® Komponenty implantu dostarczane s w stanie niesterylnym.

® Komponenty implantéw sa oddzielnie pakowane.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

» Do przygotowania, sterylizacji i sterylnego przygotowania nalezy uzywac systemow przechowalniczych (uchwy-
téw) do implantow.

» Nalezy zapewni¢ takie utozenie komponentéw implantéw w systemach przechowywania implantéw, aby nie sty-
katy sie one ze sobg lub z instrumentami.

» Nalezy postepowac w taki sposdb, aby komponenty implantéw w zaden sposéb nie zostaty uszkodzone.

Przed pierwszg i przed powtdrng sterylizacjg komponenty implantdw musza zosta¢ oczyszczone w toku nastepuja-

cego walidowanego procesu przygotowania:

Notyfikacja
Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiafowej znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

» Implant przygotowywac w systemie przechowalniczym.
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/*F1 [min] wody
| Plukanie wstepne <25/77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\" Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

W przypadku komponentéw implantu, ktore majg by¢ poddane ponownej sterylizacji:

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji wskutek srodoperacyjnego zanie-

y krwia, wydzielinami i ply 1
» Do podawania implantow nalezy uzywa¢ nowych rekawic.
OSTRZEZENIE » Systemy przechowalnicze (uchwyty) impl trzymaé pod przykryciem lub w

stanie zamknigtym.

» Systemy przect Inicze (uchwyty) impl trzyma¢ oddzielnie od koszy na
instrumenty.

» Niezabrudzone implanty nie moga by¢ czy razem z zabrudzony
instrumentami.

» Jezeli systemy do przechowywania implantow nie s dostepne, komponenty
implantow nalezy przygotowywac oddzielnie — pojedynczo. Nalezy zadbac o to,
aby komponenty implantow nie zostaty uszkodzone.

» Komponenty implantéw nalezy czysci¢ i dezynfekowaé¢ maszynowo.

» Nie stosowac¢ ponownie implantow, ktdre podczas operacji ulegly zabrudzeniu.

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji w wyniku bezposredniego lub
posredniego skazenia!
» Zabrania si¢ ponownego przygotowywania implantow, ktore ulegty bezposred-

OSTRZEZENIE niemu lub posredniemu skazeniu krwia.



Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzi¢ urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci
dziatania i obecnosci uszkodzen.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt nalezy natychmiast odseparowac.

Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowad¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Zastosowanie

System MACS TL® zostat doktadnie opisany w podreczniku operacyjnym. Szczegotowe wskazowki dotyczace zasto-

sowania dostepne s3 w dokumentacji produktow.

Podrecznik operacyjny jest dostepny na zamowienie u producenta.

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujacych

danych:

B Doboér poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiarow

W Pozycjonowanie komponentow implantu w kosci

® Wyznaczenie $rodoperacyjnych punktow orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sie, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

W Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

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

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, z implantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

B Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacjg medyczng

m W razie watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze jesli w operowanym miejscu znajduje si¢
juz implant, wymagane jest zasiegnigcie dodatkowych informacji u producenta.

Ostroznie:

Dla bezpiecznej implantacji $rub kotwigcych szczegélnie istotny jest staranny pomiar $rednicy trzonéw kregowych

w pozycji i kierunku, w jakim $ruba ma zosta¢ umieszczona. Nalezy dobra¢ takg dtugosé sruby, aby byta ona mniejsza

niz zmierzona érednica.

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

m W przypadku opdznionego lub nie zakoriczonego zrostu implanty moga si¢ na skutek duzych obcigzen ztamac i
obluzowac.

B Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

® Komponentéw implantu nie wolno przecigza¢ ekstremalnym obcigzeniem, ciezka prace fizyczng lub aktywnosé¢
sportowa.

W W razie obluzowania si¢ implantu, jego ztamania i utraty korekcji moze by¢ niezbgdna operacja rewizyjna.

m U palaczy istnieje zwigkszone ryzyko nie dokonania si¢ zrostu.

W Pacjent musi si¢ poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentéw implantu.

Implantacja systemu MACS TL® wymaga przestrzegania nastgpujacych wytycznych:

» Odpowiedni wariant systemu MACS TL® i Sruby kotwigce nalezy wybra¢ w oparciu o wskazania, plan przedope-
racyjny i stwierdzong Srodoperacyjnie sytuacje kostna.

» Ustali¢ optymalne potozenie implantu systemu MACS TL®:
- Umiesci¢ implant w odpowiedniej pozycji za pomocg drutéw Kirschnera
- | przygotowac¢ odpowiednio kosci za pomoca instrumentéw z kaniulg.

» Nalezy stosowa¢ narzedzia implantacyjne zgodnie z ich przeznaczeniem.

» Aby uniknag¢ naprezen wewnetrznych i nie ostabia¢ implantéw: nalezy unika¢ nacie¢ i zadrapan na wszystkich
komponentach.

» Nie odksztatca¢ implantéw metalowych oprocz pretéw systemu Aesculap-Spine Evolution.

» Nie nalezy nadmiernie odgina¢ pretow.

» Do gigcia pretéw nalezy uzywac tylko instrumentow do giecia wehodzacych w skfad instrumentarium systemu

MACS TL®.

Zamontowac tuleje centrujaca na elemencie mocujacym za pomoca specjalnego instrumentu montazowego.

Komponenty implantéw wkfada¢ za pomocg specjalnych instrumentéw aplikacyjnych.

Nie dokreca¢ do korica i nie wkreca¢ wieloosiowej $ruby XL, aby element mocujacy pozostat ruchomy.

Przed odbezpieczeniem instrumentu aplikacyjnego usunaé drut Kirschnera przez instrument aplikacyjny z kaniulg

za pomocg odpowiedniego narzedzia do wyjmowania.

» Usuna¢ instrument aplikacyjny.

» Upewni¢ sie, ze tuleje centrujace zamocowane sa tymczasowo na elementach mocujacych.

» Przeprowadzi¢ dystrakcje i w razie koniecznosci wypetni¢ przestrzen.

I WO ia na skutek obl lub oderwania si¢ Srub pod-
czas repozycji, dystrakcji badz kompresji, w szczegélnosci w przypadkach ztej jako-
sci kosci!

» Ostroznie i w odpowiedni sposob stosowac site.
» Prowadzi¢ stat kontrole wizualng (bezposrednio lub za pomocg metod obra-
zujacych).

OSTRZEZENIE

» Wiozy¢ ptytke stabilizujaca lub prety.
Ptytke stabilizujgcg i nakretki unieruchamiajace wszczepi¢ w taki sposob, aby zadrukowana strona (gorna) byta
widoczna dla uzytkownika.

Niebezpieczenstwo skaleczenia na skutek niedostatecznej stabilnosci nakretek!
» Nalezy poprawnie zaktada¢ nakretki.
» Nakretki dokrecac ki dy

yeznym tem 15 Nm.
OSTRZEZENIE

Usuna¢ prowadnik.

Dokreci¢ rownomiernie wieloosiowe $ruby XL.

Wrtozy¢ $rube stabilizujaca przez odpowiednia tuleje.

Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa systemu aplikacji cementu Aesculap.
Wrtozy¢ $rube zaciskowa.

vyvvyvyyvyy

B eref .

I wo skal ia w wyniku niedokreconych srub zaciskowych ele-
mentow wieloosiowych!
» Nalezy poprawnie zakfada¢ sruby zaciskowe.

> §ruhy zaciskowe dokrecac kluczem dy rycznym em 10 Nm.

OSTRZEZENIE

Dalsze informacje na temat systeméw implantow marki Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie
B. Braun/Aesculap lub we wtasciwej filii firmy B. Braun/Aesculap.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.
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
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Aesculap® MACS TL®
Polyaxialna skrutka XL MACS TL®

Ucel pouzitia

Polyaxialna skrutka XL MACS TL® sa pouziva v kombinacii s inymi implantatmi MACS TL®, systémom MACS TL® a
instrumentariom MACS Il s predmontovanou poistnou skrutkou SX804T na ventralnu monosegmentalnu a multiseg-
mentalnu stabilizaciu lumbalnej a torakalnej chrbtice.

Ozndmenie

Predmontovant poistnu skrutku SX804T pouzivajte vylucne s instrumentdriom MACS II, pozri Ndvod na pouZivanie
TA013373.

Systém MACS TL® pozostava z:

B Ukotvovacich skrutiek pre teld stavcov,

B Upinacich prvkov,

W Fixanych matic a zvieracich skrutiek,

W Spojovacich platniciek a podla potreby tyciek systému Aesculap Spine-System Evolution s priemerom 5,2 mm ako
spojovacich prvkov.

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:
W ISOTAN® titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3
MACS TL® a ISOTAN® sii registrované ochranné znamky Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Varianty systému
Systém MACS TL® je dostupny ako polyaxialny systém Twin-Screw s platnicku alebo dvoma tyckami, pozri Obr.

Indikacie

Operativne nasadené implantaty sliZia na podporu beznych lie¢ebnych procesov. Nemaju nahradzat ani bezné
telesné Struktury, ani nemaju v pripade neuskutocnenej liecby trvalo preberat vyskytujuce sa zatazenia.

Pouzit pri:

W Fraktdrach

W Pri spindlnom tumore,

W Pri degenerativnych poskodeniach platniciek (spondylolistéza, spondylolyza, spinalna stenéza),

B Posttraumatickych nestabilitach

Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

Horucke

Akutnych alebo chronickych infekcidch v chrbtici, lokalneho alebo systémového druhu
Tehotenstve

Tazkej osteoporoze alebo osteopénii

Zdravotnom alebo chirurgickom stave, ktory by mohol zabranit Uspechu implantacie
Zavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu implantaénych kompo-
nentov

Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Poruchach hojenia rany

Nedostato¢nej spolupraci pacienta

Precitlivenosti na materialy implantatu

V pripadoch, ktoré nie st uvedené v indikaciach

Ozndmenie
Pri osteopénii musi chirurg zvdZit rizikd, ktoré by mohli ohrozit tispesnost terapie prostrednictvom systému MACS TL®.
Pri predpokladanej, znizenej pevnosti Standardnej skrutky je mozné pouZit polyaxidlnu skrutku XL.

NezZiaduce ucinky a interakcie
Rizikd spojené s pouzivanim alebo nespravnym zaobchadzanim tohto systému su:
B Zlyhanie implantatu pretazenim

- Ohnutie

- Povolenie

- Zlomenie

Nedostato¢na fixacia

Ziadna alebo oneskorend fuzia

Infekcia

Zlomenina stavca chrbtice

Poranenia

- Nervovych korefiov

- Miechy

- Ciev

- Organov

Bezpecnostné upozornenia

Tento systém nie je schvaleny pre skrutkovanie alebo upevnenie na posteriornych elementoch (pedikel) cervikalnej,
torakalnej alebo lumbalnej chrbtice.

Implantat nebol skimany na bezpeénost a kompatibilitu s prostredim magnetickej
rezonancie [MR]. Neskusal sa na zohrievanie, pohyby a obrazové artefakty pri
vysetreni MR. Skenovanie pacienta metodou MR s tymto implantatom maoze viest

VAROVANIE k zraneniu pacienta.

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vseobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatémiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a $liach.

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spésobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom

implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-

cebnej metody alebo chybajucou asepsiou.

Navod na pouZitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrZiavané.

W Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisSné
kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

® Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmui kombinovat.

Poskodené alebo operacne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uZ raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

Pri oneskorenej lie¢be méze dojst kvdli unave kovu k zlomeniu implantatu.

V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
cenim implantatu, ako aj SarZzou a prip. sériovymi ¢islami.

V postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

Pri poskodeni kostnych Struktur prenasajucich silu sa nedaju vylucit uvolnenia komponentov, frakttry kosti alebo
implantatov a iné zavazné komplikacie. Za acelom ¢o najvcasnejSieho odhalenia takychto pricin chyb, je
potrebné pravidelne kontrolovat stav implantatu po operacii vhodnymi opatreniami.

Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantaénych komponentov. Musi pritom poznat potencialne
rizika dalSej operacie, ako aj problémy spojené s odstranenim implantatu.

Sterilnost

[ ]
[ ]
>

>
>

>

Implantaéné komponenty sa dodavaju nesterilné.

Implantacné komponenty su jednotlivo balené.

Implantaéné komponenty skladujte v originalnom baleni a z origindlneho a ochranného obalu ich vyberte az bez-
prostredne pred pouzitim.

Pre pripravu, sterilizaciu a pripravu sterilizacie pouZivajte uloZenie implantaéného systému.

Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v uloZeniach pre implantacny systém nedostali do kontaktu ani
navzajom medzi sebou, ani s nastrojmi.

Zabezpecte, aby sa implantaéné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pred prvou sterilizaciou a pred resterilizaciou sa musia implantaéné komponenty ocistit nasledovnym validovanym
procesom pripravy:

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouziva doporucend chémia.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
https//extranet.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Validované postupy pripravy

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

>

Implantat pripravit v systémovom ulozeni.

Typ pristroja: Jednokomorovy &istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka

[°C/°F1  [min] vody

| Predoplach <25[77 3 PV -
1l Cistenie 55/131 10 Dv ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky €isti¢

Pri implantaénych komponentoch, ktoré st uréené na resterilizaciu:

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku intraoperaéného znedistenia krvou, sek-

rétmi a kvapalinami!

» Na podavanie implantatov pouzivajte nové rukavice.

VAROVANIE » UloZenia pre implantaény systém udrZujte zakryté alebo uzatvorené.

» UloZenia pre implantacny systém likvidujte oddelene od sitovych kosov na
nastroje.

» Neznecdistené implantaty sa nesmu distit spolocne so znecistenymi nastrojmi.

» Ak nie su k dispozicii uloZenia pre implantaény systém, implantaéné kompo-
nenty pripravujte jednotlivo a oddelene. Pritom zabezpecte, aby sa implantacné
komponenty neposkodili.

» Implantaéné komponenty istite a dezinfikujte strojovo.

» Intraoperacne znecistené implantaty nepouzivajte znova.

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku priamej alebo nepriamej kontaminacie!
» Implantaty po priamej alebo nepriamej kontaminacii krvou nepripravujte
znova.

VAROVANIE

Kontrola, udrzba a skuska

>

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Viyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: €istotu, funkénost a poSkodenie.

>

Poskodeny alebo nefunkény produkt okamzite vyradte.

Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kos.
» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

>

Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.



Sterilizacia

» Validovany sterilizaény postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podfa DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min.

» Pri sicasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Pouzitie

Systém MACS TL® je podrobne opisany v OP priru¢ke. Podrobné pokyny pre pouZitie vyberte z podkladov k vyrobku.

OP prirucku si mozete kedykolvek vyziadat od vyrobcu.

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

W \Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

B Umiestnenie implantac¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vietky potrebné implanta¢né komponenty musia byt k dispozicii

B Vysoko sterilné operaéné podmienky

m Uplné a funkéné Implantacné nastroje vratane 3pecialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.

m Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a inStrumentari implantatov; tieto
informacie st kompletne k dispozicii priamo na mieste.

W Musia byt oboznameni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

B Vyziadajte si informacie vyrobeu, v pripade nejasnej predoperativnej situdcie a pri implantatoch v zasobovanej
oblasti.

Upozornenie:

Pre bezpecni implantaciu ukotvovacich skrutiek je obzvlast dolezité dokladné meranie priemeru tela stavea vzhla-

dom na planovanu polohu a smer skrutiek. Zvolena dizka skrutky musi byt mensia ako je namerany priemer.

Pacient bol pouéeny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujucimi informaciami:

W Prioneskorenej alebo neuskuto¢nenej fuzii sa mozu implantaty v dosledku vysokého zatazenia zlomit alebo uvol-

nit.

Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

Implantaéné komponenty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom.

Pri uvolneni implantatu, zlomeni implantatu alebo korekénej strate moZze byt nutna revizna operacia.

U fajciarov existuje riziko, ze fuzia sa neuskutocni.

W Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole implanta¢nych komponentov.

Implantacia systému MACS TL® si vyzaduje pri pouziti nasledujice kroky:

» Zvolte vhodny variant systému MACS TL® a ukotvovacich skrutiek na zaklade indikacie, predoperacného plano-
vania a intraoperativnej kostnej situacie.

» Zistenie optimalnej polohy implantatu systému MACS TL®:
- Umiestnenie implantatu pomocou Kirschnerovych drotov a
- Spravne pripravte kosti kanylovanymi nastrojmi.

» Spravne pouzivajte implantacné nastroje.

Aby sa zabranilo vnutornému pnutiu a aby sa neoslabili implantaty: Zabrante vzniku zarezov a Skrabancov na

vietkych komponentoch.

Netvarujte Ziadne kovové implantaty okrem tyciek v systéme Aesculap-Spine-System Evolution.

Tycky neohybajte nadmernym sposobom alebo spatnym ohybom.

Na ohybanie ty¢i pouzivajte len ohybacie nastroje z inStrumentaria MACS TL®.

Namontujte centrovaciu objimku na upinaci prvok pomocou $pecialneho montazneho nastroja.

Implantacné komponenty vkladajte pomocou $pecialnych zavadzacich nastrojov.

Polyaxialnu skrutku XL nezatiahnite, resp. nezaskrutkujte Uplne, aby este zostal upinaci prvok pohyblivy.

Odstrante Kirschnerov drot pred uvolnenim zavadzacieho nastroja pomocou kanylovaného zavadzacieho nastroja

s vhodnym odbernym nastrojom.

Odstrante zavadzaci nastroj.

Ubezpecdte sa, ze centrovacie objimky zostali prechodne namontované na upinacich prvkoch.

» Prip. distrahujte a zavedte nahradu.

YVYVYYYVYYVYY v

vy

Hrozi nebezpedenstvo zranenia v dosledku uvolnenia alebo vytrhnutia skrutiek
pocas reponovania, distrahovania, resp. komprimovania, predovsetkym v pripade
zlej kvality kosti!
VAROVANIE » Poutzivajte silu opatrne a s mierou.
N ale vykonavajte vizualnu kontrolu (priamo alebo prostrednictvom zobra-

¥ iJic
zovacich vySetrovacich metéd).

» Zavedte stabiliza¢nu dosku alebo tycky.
Stabilizaénu dosku a fixaéné matice implantujte tak, aby popisana strana (horna strana) zostala viditelna pre pou-
Zivatela.
Hrozi nebezpedenstvo zranenia v dosledku nedostatoénej stability upevnenia
matic!
» Nasad'te matice spravne.
VAROVANIE » Dotiahnite matice momentovym kl'i¢om s 15 Nm.

» Odstraite centrovanie.

» Rovnomerne dotiahnite polyaxialne skrutky XL.

» Zavedte stabilizacnu skrutku pomocou zodpovedajucej nalisovanej objimky.

» Bezpodmienecne dodrziavajte bezpe¢nostné upozornenia pre systém aplikovania cementu Aesculap.
» Zavedte zvieracie skrutky.

Hrozi nebezpecenstvo zranenia v dosledku nedostatocne zatiahnutych zvieracich
skrutiek polyaxialnych prvkov!
» Nasad'te zvieracie skrutky spravne.

VAROVANIE » Zvieracie skrutky dotiahnite momentovym klicom s 10 Nm.

Viac informécii o implantacii systému Aesculap si mdzete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slusnej -pobocke B. Braun/Aesculap.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920

info@bbraun.sk
TA-Nr. 011153
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Aesculap® MACS TL®
MACS TL® XL poliaksiyel vida

Kullanim amaci

MACS TL® XL poliaksiyel vida diger MACS TL® implantlarla, MACS TL® sistemiyle ve 6nceden monte edilmis emniyet
vidali SX804T MACS Il ekipmanlari ile kombinasyon halinde lomber ve torakal omurganin ventral mono ve multi seg-
mentli stabilizasyon icin kullanilir.

Not

Onceden monte edilmis emniyet vidasini SX804T sadece MACS Il ekipmanlari ile kullanin, bkz. kullanim talimati
TA013373.

MACS TL® sistemi sunlardan olusmaktadir:

W Vertabra gdvdesi icin ankor vidalari

® Gergi elemanlar

W Sabitleme somunlari ve sikistirma vidalari

]

Baglanti plaklari ve gerektiginde baglanti elemanlar olarak 5,2 mm'lik capa sahip Aesculap Spine sistemi Evolu-
tion'un rodlari

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtilmistir:
W ISOTAN®E TiGAI4V doviilmiis titanyum alagim, I1SO 5832-3 standardina uygun
MACS TL® ve ISOTAN®, Aesculap AG firmasinin tescilli markalaridir, 78532 Tuttlingen / Germany.

Sistem bicimleri
MACS TL® sistemi plakli poliaksiyel Twin-Screw sistemi ya da 2 rod olarak temin edilebilir, bkz. Sekil.

Endikasyonlar

Ameliyatla takilmis olan implantlar normal iyilesme siirecine destek olarak hizmet eder. Bunlar ne normal viicut yapi-
larinin yerini alacak ne de bir iyilesme siirecinde meydana gelmis yiikleri daimi olarak tasiyacaktir.

Su durumlarda kullaniimalidir:

W Fraktiirler

Spinal tiimér

Dejeneratif disk lezyonu (spondilolistezis, spondilolizis, spinal stenoz)

Posttravmatik instabiliteler

Kontra endikasyon

Su hallerde kullanilmaz:

m Ates

W Belkemiginde yerel veya sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar
B Gebelik

W Agir osteoporoz ya da osteopeni

® implantasyonun basarisini engelleyebilecek tibbi ve cerrahi durum

m Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna engel teskil eden agir hasarlar
® implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

W Yara iyilesmesi bozukluklan

W Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

B implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

W Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan durumlar

Not

Osteoporozlarda operatér MACS TL®sisteminin tedavi basarisinda risk teskil edebilecek olasi riskleri tartmalidir. Stan-
dart vidanin beklenen, sinirl tutus durumunda XL pedikiil vidasi kullanilabilir.

Yan etkiler ve etkilesimler

Bu sistemin kullanimi veya bakimi sirasindaki riskler:
W Asin yiiklenmeden kaynaklanan implant islevsizligi
- Biikiilme

- Gevseme

- Kinlma

Eksik sabitleme

Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon
Enfeksiyon

Omurga bedensel fraktiiri

Su yaralanmalar

- Sinir kokleri

- ik

- Damarlar

- Organlar

Giivenlik bilgileri

Bu sistem servikal, torakal ya da lomber omurganin posterior elementlerin (pedikiil) vida baglantisi veya sabitlenme-
sinde kullanilmak lizere onaylanmaz.

mplant MR cevresinde giivenlik ve luluk yoniinden incel di. MR y
nelerinde isinma, hareket ya da goriintii eserleri yoniinden test edilmemistir. Bu
implanta sahip hastaya MR cekilmesi hastanin yaral neden olabilir.

UYARI

Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak
zorundadr.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

W Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant secimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-
nasyonu ve tedavi ydnteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

W Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadr.

® implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim igerisinde gergeklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

B Farkl dreticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

W Hasarli ya da operatif olarak cikarilmis implant bilesenleri kullanilamaz.

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kiriimasi s6z konusu olabilir.

B Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
lariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda 6zellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

B Kuvvet aktarici kemik yapilarinin hasar gormesi halinde bilesenlerde gevsemeler, kemik ya da implant kiriklari ve
bagka agir dereceli komplikasyonlar goriilmeyecedi garanti edilemez. Bu tiir hata kaynaklarini miimkiin oldugu
kadar erken tespit edebilmek icin, implant uygulamasinin durumu operasyon sonrasinda periyodik araliklarla
uygun tedbirlerle kontrol edilmek zorundadir.

® Kullanilan implant bilesenlerinin ¢ikarilmasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir. Bu islem sirasinda
ek bir operasyonun potansiyel riskleri ayni zamanda implant ¢ikarma zorluklari hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Sterillik

m implant bilesenleri teslimatta steril degildir.

® implant bilesenleri ayri ambalajlanmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak kullanimdan hemen énce orijinal ve koruyucu
ambalajin iginden cikarin.

» Hazirlik, sterilizasyon ve steril hazirlama igin implant sistemi muhafazalarini kullanin.

» implant bilesenlerin implant sistemi muhafazalarinda birbiri veya ekipmanlar ile temas etmemesini saglayin.

» implant bilesenlerinin hicbir sekilde hasar gsrmemesini saglayin.

ilk sterilizasyon ve yeniden sterilizasyon 6ncesinde implant bilesenleri asagida yer alan degisken hazirlama siirecleri

ile temizlenmelidir:

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ii hijyen kurallarina mutlaka

uyunuz.

Not

Deli dana hastalii (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan

hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden

emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler igin bkz. Aesculap ekstraneti https://extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

» implanti sistem muhafazasinda hazirlayin.
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal/Agiklama
[°’C/°F] [dak] tesi
| On yikama <25/77 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Yeniden sterilize edilmesi gereken implant bilesenlerinde:

Yeniden sterilize edilebilirligin kan, sekretin ve sivilar ile intraoperatif kirlilik neti-
cesinde risk altinda olmasi!

> implantlarln isleme yeni
UYARI > implant sistemi muhafazalarini iizeri ortiilii veya kapali muhafaza edin.
» implant sistemi muhafazalarini siizgecli sepet eki larindan ayri imha edin.
» Kirlenmemis implantlar kirlenmis ek lar ile birlikte temizl lidir.
» Herhangi bir implant sistemi muhafazasi mevcut olmadiginda implant bilesen-
lerini miinferit ve ayn olarak hazirlayin. Implant bilesenlerinin hicbir sekilde
hasar gérmemesini saglayin.
> implant bilesenlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.
> intraoperatif kirlenmis implantlari tekrar kullanmayiniz.
Yeniden steril edilebilirligin dolayli veya dolaysiz kontaminasy deniyle risk
altinda olmasi!
> implantlarl kanla dogrudan veya dolayl kontaminasyon sonrasinda tekrar
UYARI hazirlamayiniz.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.
» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon
kontrolli ve hasar durumu.

» Uriin hasarliysa veya islevini yitirmisse derhal kullanimdan kaldiriniz.

Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun slizgegli sepete koyun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).

» Ambalajin iiriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.



Sterilizasyon

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN/ISO 17665 standardina gdre onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla riin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril Uriinleri mikrop gecirmez ambalaj iginde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Uygulama

MACS TL® sistemi OP kullanim kilavuzunda detayli olarak tanimlanmistir. Ayrintili uygulama notlarini iiriin belgele-
rinde bulabilirsiniz.

OP kilavuzu her daim treticiden talep edilebilir.

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:
® implant bilesenlerinin segimi ve 8lciilendirmesi

W implant bilesenlerinin kemik igerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su onkosullar yerine gelmek zorundadir:

M Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullar

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

W Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul géren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon 6ncesi durumda netlik yoksa ve tedavi edilecek bélge icin implantlar meveut ise, tireticiden bilgi alin-
mis olmak zorundadir.

Dikkat:

Merkezleme vidalarinin emniyetli implantasyonu i¢in omurga gaplarinin planlanan vida konumunda ve ydniinde iti-

nali 6l¢iimii oldukca dnemlidir. Vida uzunlugu 6lgiilen ¢captan daha kiigiik secilmelidir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

Gecikmis veya gerceklesmemis fiizyon durumunda implant, asin yliklenmeden 6tiiri kinilabilir ve gevseyebilir.

implantin 6mrii viicut agirhigina baghdr.

implant elemanlari agin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan 6tiirii yorulmamalidir.

implant gevsemesi, implant kirilmasi ve diizeltme kaybi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

Sigara icenlerde flizyonun gerceklesmemesi riski meveuttur.

Hasta implant bilesenleri icin diizenli bir doktor izlem kontroliinden gegmek zorundadir.

MACS TL® sisteminin implantasyonu asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:

» Uygun MACS TL® sistem versiyonunu ve merkezleme vidalarini s6z konusu endikasyon, operasyon dncesi plan-
lama ve intraoperatif bulunulan kemiksi durumun temelini baz alarak segin.

» MACS TL® sisteminin en uygun implant pozisyonunu tespit edin:
- Kirschner telli implanti konumlandirin ve
- Kemikleri kaniile ekipmanlarla dogru hazirlayin.

» implantasyon ekipmanlarini dogru kullanin.

ic gerginlikleri 6nlemek igin ve implantlan zayiflatmamak igin: Tim bilesenler iizerinde gentiklerin ve ciziklerin

olugmasi dnlenmelidir.

Aesculap-Spine sistemi Evolution rodlari haricinde metalik telleri sekillendirmeyin.

Rodlari asiri ya da geri egmeyin.

Rodlari biikmek icin sadece MACS TL® ekipmanlarindan biikme ekipmani kullanilmalidir.

(Ozel montaj ekipmanli merkezleme kovanini germe elemanina monte edin.

Ozel ekipmanli implant bilesenlerini kullanin.

XL poliaksiyel vidayr komple sikmayin ya da germe elemaninin hareketli kalmasi icin iceri cevirmeyin.

Kirschner telini, yerlestirme ekipmaninin kilidini agmadan 6nce kaniile yerlestirme ekipmani kullanarak uygun

cikarma ekipmani ile cikarin.

Yerlestirme ekipmanini gikarin.

» Merkezleme kovanlarinin germe elemanlari iizerinde gegici olarak takili kalmasini saglayin.

» Distraksiyon uygulayin ve yer tutucusunu yerlestirin.

YVYYYYVYYVYY v
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Ozellikle kétii kemik kalitesi durumlarinda yeniden konumlandirma, distraksiyon

ya da kompresyon sirasinda vidalarin g i veya ko iyle yaralanma
tehlikesi!
UYARI » Giicii dikkatlice ve dozajli uygulayin.
» Siirekli gdrsel olarak kontrol edin (dogrudan veya goriintiilenebilen siireg iize-
rinden).

» Stabilizasyon plaklari ya da rodlar kullanin.
Stabilizasyon plaklarini ve sabitleme somunlarini yazili kisim (iist kisim) kullanicr igin gériiniir olacak sekilde implante
edin.

Somunlarin yetersiz sikma stabilitesi nedeniyle yaralanma tehlikesi mevcuttur!
» Somunlari dogru oturtun.
» Somunlari 15 Nm'lik bir tork anahtari ile sikin.

UYARI

» Merkezlemeyi gikarin.

» XL poliaksiyel vidalari esit olarak sikin.

» Stabilizasyon vidasini uygun hedef kovan araciligiyla yerlestirin.

» Aesculap ¢imento uygulama sisteminin giivenlik uyarilarini mutlaka dikkate alin.

» Sikistirma vidasini yerlestirin.
poliaksiyel elemanlarin yetersiz sikilmis sikistirma vidalari nedeniyle yaralanma
tehlikesi!
» Sikistirma vidasini dogru oturtun.

UYARI » Sikistirma vidalarim 10 Nm'lik bir tork anahtari ile sikin.

Aesculap implantasyon sistemi hakkindaki diger bilgiler her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir
B. Braun/Aesculap subesinden temin edilebilir.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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