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PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Intended use

PEEK cages are used for the following purposes:
e A-Space PEEK:
- Stabilization of the lumbar spine through anterior, lateroanterior or
lateral approach, mono- and multisegmental
e (CeSpace PEEK:
- Stabilization of the cervical spine C2 -T1 through anterior approach
mono- and multisegmental
® ProSpace Peek:
- Stabilization of the lumbar and thoracic spine through posterior
approach, mono- and multisegmental
® T-Space PEEK:
- Stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforami-
nal approach, mono- and multisegmental

Materials

The materials used in the implant are listed on the package. The PEEK cages
are made of PEEK-OPTIMA®. They contain marker pins made of tantalum to
ensure radiological visibility for inspecting the implant position.
PEEK-OPTIMA® is a registered trademark of Invibo Ltd, Lancashire FY5 4QD,
UK.

Indications

Surgically installed implants serve to support normal healing processes. They
should neither replace normal structures of the body nor permanently bear
the loads occurring in the case of incomplete healing.

Use for:

* Degenerative instability

* Spondylolisthesis

* Post-discectomy syndrome

® Post-traumatic instabilities

Contraindications

The operation should not be carried out gainst the following contraindica-

tions:

® Acute or chronic infections or severe defects of the osseous structures of
the vertebral bodies, which need to be sound for the stable implantation
of the PEEK cages

* Bone tumors in the region of the implant anchoring

® Unwillingness or inability of the patient to follow the instructions for
postoperative treatment

* Any medical or surgical condition that could preclude the potential suc-
cess of the implantation

® Pregnancy

e Osteoporosis or similar bone density loss

e Systemic or metabolic illnesses

® Drug abuse or alcoholism

e Generally poor condition of the patient

* Adiposity

® Psychosocial issues; lack of co-operation by the patient

® All cases that are not listed under indications

Risks

The surgical intervention involves the following potential risks:

* Neurological complications caused by overdistraction or trauma of the
nerve roots or dura

® Loss of intervertebral disk height due to removal of healthy bone material

Complications that can generally occur in connection with intervertebral sur-

gery:

® Pseudarthrosis

® Incorrect implant position

e Spondylolisthesis

® Loss of fixation; dislocation or migration

Side-effects and adverse interactions

None known.

Safety notes

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

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

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

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

® The operating surgeon must be thoroughly familiar with bone anatomy,
including the pathways of nerves, blood vessels, muscles and tendons.

® Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect
diagnosis, choice of incorrect implant, incorrectly combined implant
components andfor operating techniques, the limitations of treatment
methods, or inadequate asepsis.

® The instructions for use of the individual Aesculap implant components
must be observed.

® Only combine Aesculap modular implant components with each other.

* Do not use damaged or surgically excised components under any circum-
stances.

* Implants that have already been used must not be reused.

® Delayed healing can result in implant rupture 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.

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

Sterility

* The implant components come individually packed in protective packag-
ing that is labeled according to its contents.

® The implant components have been sterilized by irradiation (min. dose

25 kGy).

Store implant components in their original packaging. Remove them from

their original protective packaging only just prior to application.

> Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the
sterile packaging. Do not use implant components that are past their
expiry date or whose packaging is damaged.

v

Implants supplied in sterile condition must not be
resterilized under any circumstances. If the
present instructions for use do not offer explicit
information in this respect, the product user bears

WARNING all responsibility for any resterilization.
Danger to the patient and possible loss of implant
functionality due to resterilization!
» Do not resterilize and reuse PEEK implants
under any circumstances.
WARNING > Never resterilize used, explanted or damaged
implants.
Application

The operating surgeon draws up an operating plan that specifies and appro-

priately documents the following steps:

e Selection of the implant components and their dimensions

® Positioning of the implant components in the bone

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

® All requisite implant components are ready to hand

® Operating conditions are highly aseptic

* The implantation instruments, including the special Aesculap implant
system instruments, are complete and in working condition.

® The operating surgeon and operating team are aware of information con-
cerning the operating technique and the range of implants and associated
instruments; this information is complete and ready to hand.

® The operating surgeon is familiar with the rules governing medical prac-
tice, the current state of scientific knowledge, and the contents of rele-
vant scientific publications by medical authors.

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

The intervention has been explained to the patient, whose consent concern-

ing the following information has been documented:

® 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.

e Corrective surgery may become necessary if the implant loosens.

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

Implanting the PEEK cages

Increased risk of migration due to over-prepara-

tion of the vertebral body endplates!

»> When preparing the implant bed, make cer-
tain that the base and cover plates of the

WARNING adjacent vertebral bodies are not weakened.

> Select the appropriate PEEK implant size according to the indication, the
preoperative planning and the bone situation found intraoperatively.

> Correctly apply the preparation instruments (rasps, curettes and chisels)
for preparing the implant bed, as well as the implantation instrument.

> Apply appropriate care when inserting the implant.

A-Space PEEK
» Check implant height and angle using the trial implants.

Damage to the implant thread!

» Keep to the thread axis when screwing the
implant onto the insertion instrument.

» Screw in the implant as far as it will go so
that the dihedron of the instrument rests in
the groove on the implant.

CAUTION

CeSpace PEEK

> Determine the appropriate implant size, using the trial implants.

> Apply the insertion instrument correctly. Pay attention to any inscrip-
tions/labels.

Note

If not enough stability is produced, additional fixation may be necessary.

ProSpace PEEK
> Always implant two implants per layer (PLIF technique).
T-Space PEEK

»> Determine the implant height, using the trial impacts.

Note

ProSpace PEEK and T-Space PEEK should always be used with internal fixation
devices!

Further information on B. Braun/Aesculap implant systems is always avail-
able from B. Braun/Aesculap or the relevant B. Braun/Aesculap agency.
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@ PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Verwendungszweck
PEEK cages werden wie folgt verwendet:
e A-Space PEEK:
- Stabilisieren der lumbalen Wirbelsdule liber einen anterioren, latero-
anterioren oder lateralen Zugang mono- und multi-segmental.
e (CeSpace PEEK:
- Stabilisieren der zervikalen Wirbelsaule von C2 -T1 iiber einen ante-
rioren Zugang mono- und multi-segmental.
® ProSpace Peek:
- Stabilisieren der lumbalen und thorakalen Wirbelsdule iiber einen
posterioren Zugang mono- und multi-segmental.
® T-Space PEEK:
- Stabilisieren der lumbale und thorakale Wirbelsdule iiber einen
transforaminalen Zugang mono- und multi-segmental.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen
angegeben. Die PEEK cages werden aus PEEK-OPTIMA® hergestellt. Zur
Sicherung der réntgenologischen Darstellung fiir die Prifung der Lage des
Implantats enthalten sie Markerstifte aus Tantal.

PEEK-OPTIMA® ist eingetragenes Warenzeichen der Invibo, Ltd. Lancashire
FY5 4QD, UK.

Indikationen

Operativ eingesetzte Implantate dienen der Unterstiitzung normaler Hei-
lungsprozesse. Sie sollen weder normale Korperstrukturen ersetzen, noch im
Falle nicht vollzogener Heilung die auftretenden Belastungen dauerhaft
ibernehmen.

Verwenden bei:

* Degenerativen Instabilititen

e Spondylolisthesen

® Postdiskektomiesyndrom

® Posttraumatische Instabilitaten

Kontra-Indikationen

Bei Vorliegen folgender Kontraindikationen sollte die Operation nicht durch-

gefiihrt werden:

e Akute oder chronische Infektionen oder schwere Defekte der kndchernen
Strukturen der Wirbelkorper, die Voraussetzung fiir eine stabile Implanta-
tion der PEEK cages sind

® Knochentumore im Bereich der Implantatverankerung

* Patienten, die unwillig oder unfahig sind, den Anweisungen fiir die post-
operative Nachbehandlung zu folgen

® Medizinische oder chirurgische Zustande, die den potentiellen Erfolg der
Implantation verhindern kénnten

e Schwangerschaft

e Osteoporose 0. &. Knochendichteverlust

® Systemische oder metabolische Erkrankungen

* Drogenkonsum oder Alkoholismus

e Schlechter Allgemeinzustand des Patienten

* Fettleibigkeit

® Psychosoziale Probleme, mangelnde Mitarbeit des Patienten

* Alle Félle, die nicht unter Indikationen genannt sind

Risiken

Potentielle Risiken in Verbindung mit dem Eingriff sind:

e Neurologische Komplikationen verursacht durch Uberdistraktion oder
Traumatisierung der Nervwurzel oder Dura

® Verlust von Bandscheibenhohe, verursacht durch Entfernen von gesun-
dem Knochenmaterial

Komplikationen, die allgemein in Verbindung mit intervertebralen Eingriffen

auftreten kdnnen:

* Pseudarthrose

* Fehlplatzierung des Implantats

*  Wirbelkdrpergleiten

® Verlust der Fixierung, Dislokation, Migration

Neben- und Wechselwirkungen
Nicht bekannt.

Sicherheitshinweise

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

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

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

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

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

® Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indi-
kationsstellung, Implantatauswahl, falsche Kombination von Implantat-
komponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsme-
thode oder fehlende Asepsis.

* Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkompo-
nenten miissen beachtet werden.

* Nur modulare Implantatkomponenten von Aesculap diirfen kombiniert
werden.

* Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht
verwendet werden.

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

® Beiverspateter Heilung kann es durch Werkstoffermiidung zum Bruch des
Implantats kommen.

® Inder Patientenakte missen die verwendeten Implantatkomponenten mit
Artikelnummern, Implantatbezeichnung sowie Lot und ggf. Seriennum-
mern dokumentiert werden.

® In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining
besonders auf die individuelle Information des Patienten zu achten.

Sterilitat

* Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzver-
packungen verpackt.

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

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

v
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Die Resterilisation von steril ausgelieferten Imp-
lantaten ist nicht zuldssig. Wenn in dieser
Gebrauchsanweisung keine expliziten Informatio-
nen dazu gegeben sind, liegt die Verantwortung
WARNUNG fiir eine Resterilisation beim Produktanwender.
Gefahrdung des Patienten und der Implantatfunk-
tion durch Resterilisation!
» Niemals PEEK-Implantate resterilisieren und
wieder verwenden.
WARNUNG > Niemals verwendete, explantierte oder
beschadigte Implantate resterilisieren.

Anwendung

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und

geeignet dokumentiert:

* Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

® Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

® Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

* Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

® Hochaseptische Operationsbedingungen

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

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

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

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

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber

folgende Informationen dokumentiert:

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

* Die Lebensdauer des Implantats ist vom Korpergewicht abhéngig.

® Bei Implantatlockerung kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

e Der Patient muss sich einer regelmaBigen arztlichen Nachkontrolle der
Implantatkomponenten unterziehen.

Implantation der PEEK cages

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu starke Bearbei-

tung der Wirbelkdrper-Endplatten!

> Bei der Vorbereitung des Implantatlagers
sicherstellen, dass die Grund- und Deckplat-
ten der benachbarten Wirbelkdrper nicht
geschwicht werden.

WARNUNG

v

Geeignete PEEK-ImplantatgroBe auf Basis der Indikation, der praoperati-
ven Planung und der intraoperativ vorgefundenen kndchernen Situation
wahlen.

» Préparationsinstrumente (Raspeln, Kiirette und MeiBel) fiir die Vorberei-
tung des Implantatbetts sowie das Implantationsinstrument korrekt ver-
wenden.

Implantat mit Sorgfalt einsetzen.

v

A-Space PEEK
» Implantathéhe und -winkel mit Hilfe der Probeimplantate priifen.

Beschidigung des Gewindes am Implantat!

» Beim Einschrauben des Implantats auf das
Einsetzinstrument auf die Gewindeachse ach-
ten.

VORSICHT > Implantat bis zum Anschlag einschrauben,
dabei muss das Zweiflach vom Instrument in
der Nut des Implantats liegen.

CeSpace PEEK
> Geeignete GroBe der Implantate mit den Probeimplantaten festlegen.

> Einsetzinstrument korrekt verwenden. Auf die Beschriftung achten.

ProSpace PEEK
> Immer zwei Implantate pro Etage implantieren (PLIF-Technik).

T-Space PEEK

» Implantathéhe mit Hilfe der Probeimplantate bestimmen.

Weitere Informationen iiber B.Braun/Aesculap Implantatsysteme kdnnen
jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zusténdigen B. Braun/Aesculap-

Niederlassung eingeholt werden.

TA-Nr.: 012095 11/10  And.-Nr.: 32607/40431



@ PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Champ d'application
Les cages PEEK sont utilisées comme suit:
e A-Space PEEK:
- Stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale
lombaire par voie d'abord antérieure, antéro-latérale ou latérale.
e (CeSpace PEEK:
- Stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale cer-
vicale de C2 a T1 par voie d'abord antérieure.
® ProSpace Peek:
- Stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale
thoracique par voie d'abord postérieure.
® T-Space PEEK:
- Stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale
thoracique par voie d'abord transforaminale.

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur I'emballage. Les
cages PEEK sont fabriquées dans le matériau PEEK-OPTIMA®. Pour garantir la
représentation radiologique nécessaire au controle de la position de
I'implant, ils contiennent des broches marqueurs en tantale.

PEEK-OPTIMA® est une marque déposée de la société Invibo, Ltd. Lancashire
FY5 4QD, UK.

Indications

Les implants mis en place par opération ont pour but de contribuer aux pro-
cessus normaux de guérison. Ils n'ont pas pour but de remplacer des structu-
res corporelles normales, ni de prendre durablement en charge des contrain-
tes en cas de guérison non encore achevée.

Utilisation dans les cas suivants:

® Instabilités dégénératives

© Spondylolisthésis

® Syndrome de post-discectomie

® |Instabilités posttraumatiques

Contre-indications

En présence des contre-indications suivantes, I'opération ne devrait pas étre

réalisée:

* Infections aigués ou chroniques ou malformations sévéres des structures
osseuses des corps vertébraux, qui ne permettent pas une implantation
stable des implants cages PEEK

® Tumeurs osseuses dans la zone d'ancrage de I'implant

® Patients non désireux ou incapables de suivre les instructions du traite-
ment postopératoire

* Etats médicaux ou chirurgicaux pouvant faire obstacle au succes poten-
tiel de I'implantation

® Grossesse

e Ostéoporose ou pertes similaires de densité osseuse

® Affections systémiques ou métaboliques

e Consommation de drogues ou alcoolisme

* Mauvais état général du patient

* Adiposité

* Problemes psychosociaux, coopération insuffisante du patient

* Tous les cas non mentionnés dans les indications

Risques

Les risques potentiels en liaison avec I'intervention sont les suivants:

e Complications neurologiques provoquées par une surdistraction ou un
traumatisme des racines des nerfs ou de la dure-mére

® Diminution de la hauteur du disque intervertébral, provoquée par le
retrait de matériau osseux sain

Complications liés de fagon générale aux interventions intervertébrales:

* Pseudarthrose

* Mauvais placement de I'implant

e Glissement du corps vertébral

* Disparition de la fixation, dislocation, migration

Effets secondaires et interactions

Non connus.

Consignes de sécurité

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

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

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

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

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

® Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résul-
tant d'indications incorrectes, d'un mauvais choix de I'implant, d'une
mauvaise combinaison de composants d'implant ou de la technique opé-
ratoire, ni des limites de la méthode de traitement et du manque d'asep-
sie.

® Les modes d'emploi des différents composants d'implant Aesculap doi-
vent étre observés.

® Seuls les composants d'implant modulaires Aesculap peuvent étre combi-
nés entre eux.

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

® Lesimplants ayant été utilisés une fois ne doivent pas étre réutilisés.

® En cas de guérison tardive, le vieillissement du matériau risque d'entrai-
ner la rupture de I'implant.

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

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

Stérilité

® Les composants de I'implant sont emballés individuellement dans des
emballages de protection libellés.

® Les composants de I'implant sont stérilisés aux rayons (dose min. 25 kGy).

> Conserver les composants de I'implant dans leur emballage d'origine et ne
les retirer de leur emballage de protection d'origine qu'immédiatement
avant de les utiliser.

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

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

Danger pour le patient et le fonctionnement de
I'implant en cas de restérilisation!
» Ne jamais restériliser et ne jamais réutiliser
les implants PEEK.
AVERTISSEMENT >  Ne jamais restériliser des implants déja utili-
sés, explantés ou endommagés.

Application

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

facon appropriée les éléments suivants:

® Choix et dimensions des composants de I'implant

® Positionnement des composants de I'implant dans |'os

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

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

® Présence de tous les composants d'implant nécessaires

e Conditions opératoires hautement aseptiques

® Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implanta-
tion y compris les instruments spéciaux Aesculap pour systeme d'implant

® Le chirurgien et I'équipe chirurgicale sont informés sur la technique opé-
ratoire, I'assortiment d'implants et I'instrumentation; ces informations
sont toutes disponibles sur place

® Lesreglesde I'art médical, I'é¢tat de la science et la teneur des publications
scientifiques médicales sont connus

* Des informations ont été recueillies auprés du fabricant lorsque la situa-
tion préopératoire est confuse et dans le cas d'implants déja présents
dans la zone a traiter

Le patient a été renseigné sur l'intervention et son accord sur les informations

suivantes diment consigné:

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

® ladurée de vie de I'implant dépend du poids du patient.

* Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas de reldchement
de l'implant.

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

Implantation des cages PEEK

Risque accru de migration en cas de traitement
trop prononcé des plaques terminales des corps
vertébraux!

» Lors de la préparation du logement de
I'implant, vérifier que les plaques de base et
de couverture des corps vertébraux voisins ne

bi t pas d'affaibli: t.

AVERTISSEMENT

> Choisir la taille d'implant PEEK appropriée en fonction de I'indication, de
la planification préopératoire et de la situation osseuse constatée pen-
dant I'opération.

» Utiliser correctement les instruments de préparation (rapes, curettes et
burins) destinés a la préparation du logement de I'implant, de méme que
I'instrument d'implantation.

» Insérer I'implant avec précautions.

A-Space PEEK

» Controler la hauteur et I'angle de I'implant a I'aide des implants d'essai.

Risque de détérioration du filet de I'implant!

» Faire attention a I'axe du filet au moment de
visser I'implant sur I'instrument d'insertion.
Visser I'implant jusqu'a la butée, la partie dié-
dre de l'instrument devant reposer dans la
rainure de I'implant.

ATTENTION

CeSpace PEEK
> Déterminer la taille adéquate des implants avec les implants d'essai.

> Utiliser correctement les instruments d'implantation. Tenir compte de
I'inscription.

ProSpace PEEK
> Toujours implanter deux implants par étage (technique PLIF).

T-Space PEEK

»> Déterminer la hauteur de I'implant a I'aide des implants d'essai.

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systemes d'implants
B. Braun/Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de la succursale B. Braun/
Aesculap dont vous relevez.
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@ PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Aplicaciones
Las aplicaciones de los cajetines PEEK son las siguientes:
e A-Space PEEK:
- Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar
con abordaje anterior, lateroanterior o lateral.
e (CeSpace PEEK:
- Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral cervical
de C2 a T1 con abordaje anterior.
® ProSpace Peek:
- Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar
y toracica con abordaje posterior.
® T-Space PEEK:
- Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar
y tordcica con abordaje transforaminal.

Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases. Los
cajetines PEEK se fabrican en polimero PEEK-OPTIMA®. Los implantes van
provistos de marcadores de tantalo para asegurar su radiopacidad y poder
comprobar su posicion.

PEEK-OPTIMA® es una marca registrada de Invibo, Ltd. Lancashire FY5 4QD,
UK.

Indicaciones

Los implantes de uso quirtirgico 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 producidas.
Utilizar en:

* Inestabilidades degenerativas

* Espondilolistesis

e Sindrome postdisquectomia

® Inestabilidad postraumatica

Contraindicaciones

La intervencion no deberia realizarse en caso de que existan las siguientes

contraindicaciones:

* Infecciones agudas o cronicas o defectos graves en la estructura dsea de
los cuerpos vertebrales, cuya ausencia es una condicion indispensable
para una implantacion estable de los cajetines PEEK

® Tumores dseos en la zona de anclaje del implante

® Pacientes incapaces de seguir las instrucciones para el tratamiento
postoperatorio o que no colaboran

® Estados quirurgicos o médicos que impidan el éxito potencial del implante

* Embarazo

e Osteoporosis u otro tipo de pérdida de densidad dsea

* Enfermedades sistémicas o metabélicas

® Alcoholismo o consumo de drogas

* Mal estado general del paciente

® Obesidad

* Problemas psicosociales, escasa colaboracion del paciente

* En todos los casos no especificados en las indicaciones

Riesgos

Posibles riesgos asociados a la intervencion:

e Complicaciones neuroldgicas por distraccion excesiva o traumatismo de
las raices nerviosas o de la duramadre

* Pérdida de altura discal debido a la extraccion de materia 6sea sana

Complicaciones generales que se pueden dar durante intervenciones inter-

vertebrales:

® Pseudoartrosis

® Posicionamiento incorrecto del implante

* Deslizamiento de la vértebra

* Pérdida de fijacion, dislocacion, migracion

Efectos secundarios e interacciones

No se han descrito.

Advertencias de seguridad

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

* El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirlrgica de
forma adecuada.

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

* Elcirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas
quirtrjicas reconocidas.

® Elcirujano debera conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posi-
cion de los nervios y los vasos sanguineos, los musculos y los tendones.

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

* Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los compo-
nentes del implante Aesculap.

* Combinar unicamente componentes del implante modulares de Aesculap.

* No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido uti-
lizados en una operacion.

® Los implantes que ya han sido utilizados no pueden volver a aplicarse.

e Sila curacion se retrasa, la fatiga del material puede producir una rotura
del implante.

® Enelhistorial del paciente deben indicarse los componentes de la implan-
tacion utilizados con sus respectivas referencias, asi como la denomina-
cion del implante, el lote y, en caso necesario, los numeros de serie.

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

Esterilidad

Los componentes del implante estan envasados individualmente en enva-
ses estériles identificados como tales.

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

» Conservar los componentes del implante en su envase original y no sacar-
los del envase protector original hasta instantes antes de utilizarlos.
> Comprobar que el envase esterilizado esté en perfecto estado, asi como
su fecha de caducidad. No utilizar componentes de implante caducados o
cuyo envase esté deteriorado.
No esta permitida la reesterilizacion de implantes
que se suministran esterilizados. En caso de que en
estas instrucciones de manejo no se indique nin-
guna informacion explicita al respecto, la respon-
ADVERTENCIA  sabilidad de la reesterilizacion recaera en el usua-
rio del producto.
Si se reesteriliza el implante, existe peligro para el
paciente y el riesgo de que el implante no funcione
debidamente.
» No reesterilizar ni reutilizar nunca implantes
ADVERTENCIA PEEK.
» No reesterilizar nunca implantes utilizados,
explantados o dafados
Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirdrgica en la que establecera y

documentara convenientemente lo siguiente:

e Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

* Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

® Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

® El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido
estricto

* Elinstrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del
sistema de implantes Aesculap, debe estar completo y funcionar correc-
tamente

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

® Se conocera el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi
como los mas recientes conocimientos cientificos y la informacion perti-
nente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas

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

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera con-

tarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

® Los implantes pueden romperse o aflojarse si no se produce la fusion o se
produce con retraso, debido a la elevada carga.

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

e Sise aflojara el implante podria resultar necesaria una operacion de revi-
sion.

® El paciente deberd someterse a una revision médica regular de los com-
ponentes del implante.

Implantacion de los cajetines PEEK

Mayor riesgo de migracion debido a una reseccion

excesiva de las placas terminales vertebrales.

» En la preparacion del asiento del implante
debe asegurarse de que no se debilitan las
membranas hialinas ni las placas basales de
los cuerpos vertebrales adyacentes.

ADVERTENCIA

> Seleccionar el tamafo del implante PEEK en funcion de la indicacion, la
planificacion preoperatoria y la cantidad de hueso disponible intraopera-
toriamente.

» Emplear correctamente el instrumento de implantacion y el instrumental
de tallado (raspadores, cureta y cincel) para la preparacion del lecho del
implante.

> Insertar el implante con sumo cuidado.

A-Space PEEK

> Comprobar la altura y el angulo del implante con ayuda de los implantes
de prueba.

Peligro de daiiar la rosca del implante.

» Tener en cuenta el eje de la rosca al enroscar
el implante al instrumento de insercion.
Enroscar el implante hasta el tope de manera
que el diedro del instrumento se asiente en la
ranura del implante.

ATENCION

CeSpace PEEK

> Establecer el tamafio adecuado de los implantes con ayuda de los implan-
tes de prueba.

> Utilizar el instrumento de insercion correctamente. Tener en cuenta las
inscripciones.

ProSpace PEEK
> Colocar siempre dos implantes por nivel (técnica PLIF).

T-Space PEEK

» Determinar la altura del implante con ayuda de los implantes de prueba.
Para mas informacion sobre sistemas de implante B. Braun/Aesculap, dirijase
a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales competentes de B.Braun/
Aesculap.
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@ PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Destinazione d'uso

Le PEEK cages si usano come segue:
e A-Space PEEK:
- Stabilizzazione del rachide lombare tramite un accesso anteriore,
latero-anteriore o laterale mono-segmentale e multi-segmentale.
e (CeSpace PEEK:
- Stabilizzazione del rachide cervicale da C2 -T1 tramite un accesso
anteriore mono-segmentale e multi-segmentale.
® ProSpace Peek:
- Stabilizzazione del rachide lombare e toracico tramite un accesso
posteriore mono-segmentale e multi-segmentale.
® T-Space PEEK:
- Stabilizzazione del rachide lombare e toracico tramite un accesso
transforaminale mono-segmentale e multi-segmentale.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni. Le PEEK cages
sono fabbricate in PEEK-OPTIMA®. Per assicurare la rappresentazione radio-
logica necessaria a verificare la posizione dell'impianto, essi contengono dei
perni marcatori in tantalio.

PEEK-OPTIMA® & un marchio commerciale registrato di Invibo, Ltd. Lan-
cashire FY5 4QD, UK.

Indicazioni

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

Usare per:

® |Instabilita degenerative

e Spondilolistesi

® Sindromi post-discectomia

® |Instabilita post-traumatiche

Controindicazioni

In presenza delle sequenti controindicazioni, I'intervento non deve essere

esequito:

* Infezioni acute o croniche o gravi difetti delle strutture ossee delle verte-
bre interessate, la cui integrita € determinante per la stabilita
dell'impianto delle PEEK cages.

® Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

* Pazienti non disposti 0 non in grado di seguire le istruzioni relative al trat-
tamento postoperatorio

* Condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero interferire con la poten-
ziale riuscita dell'impianto

® Gravidanza

e Osteoporosi o analoghe perdite di densita ossea

* Patologie sistemiche o metaboliche

* Tossicodipendenza o alcolismo

e (Cattive condizioni generali del paziente

* Obesita

* Problemi psicosociali, insufficiente collaborazione del paziente

® Tutti i casi non citati nel capitolo Indicazioni

Rischi

| rischi potenziali correlati all'intervento sono:

e Complicanze neurologiche causate da sovradistrazione o traumatizza-
zione delle radici dei nervi o della duramadre

e Perdita dell'altezza dei dischi intervertebrali, dovuta alla rimozione di
materiale osseo sano

Complicanze generali che possono subentrare in combinazione con gli inter-

venti intervertebrali:

® Pseudoartrosi

* Errato posizionamento dell'impianto

® Scivolamento dei corpi vertebrali

* Perdita del fissaggio, dislocazione, migrazione

Effetti collaterali ed interazioni
Non noti.

Avvertenze relative alla sicurezza

* La prova e |'omologazione dei componenti dell'impianto sono state ese-
guite in combinazione con componenti Aesculap. Il chirurgo operante ¢
responsabile di eventuali combinazioni differenti.

® |l chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirur-
gico.

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

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

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

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

® Rispettare le istruzioni per |'uso dei singoli componenti dell'impianto
Aesculap.

® Possono essere combinati soltanto componenti da impianto modulari
Aesculap.

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

e Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati.

® In caso di ritardata guarigione, la fatica del materiale 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'informazione individuale del paziente.

Sterilita

® | componenti degli impianti sono imballati singolarmente in confezioni
protettive contrassegnate.

® | componenti degli impianti sono sterilizzati mediante radiazioni (dose
minima 25 kGy).

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

> Verificare la data di scadenza e I'integrita dell'imballo sterile. Non utiliz-
zare i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la confe-
zione ¢ danneggiata.

Non & ammessa la risterilizzazione degli impianti

consegnati come sterili. Se nelle presenti istruzioni

per I'uso non sono fornite informazioni esplicite al

riguardo, la responsabilitd di un'eventuale risteri-
AVVERTENZA lizzazione ricade sull'utente del prodotto.

Rischi per il paziente ed il funzionamento

dell'impianto causati da un'eventuale risterilizza-

zione!

» Non risterilizzare e riutilizzare mai gli
AVVERTENZA impianti PEEK.

» Non risterilizzare mai impianti gia utilizzati,

espiantati o danneggiati.
Impiego

I chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e

documenti in maniera idonea i seguenti punti:

® Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

* Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

* Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

* Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

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

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

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

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

I paziente deve essere stato informato sull'intervento e deve aver fornito, con

evidenza, il suo consenso rispetto a quanto seque:

® In caso di ritardata o mancata fusione, gli impianti possono rompersi o
allentarsi a causa delle grosse sollecitazioni presenti.

® La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

® Se l'impianto si allenta puo rendersi necessario un intervento di revisione.

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

Impianto delle PEEK cages

Rischio di migrazioni aumentato causato da lavo-
razioni troppo energiche dei piatti vertebrali!
»  Nel preparare la sede dell'impianto accertarsi
che non vengano indeboliti i piatti base e di
AVVERTENZA copertura dei corpi vertebrali adiacenti.
> Scegliere la taglia idonea dell'impianto PEEK in base all'indicazione, la
pianificazione preoperatoria e la situazione ossea riscontrata durante
I'intervento.
> Utilizzare correttamente gli strumenti per dissezione (raspe, curette e
scalpelli) per la preparazione della sede d'impianto, nonché lo strumento
da impianto.
> Inserire I'impianto con la massima accuratezza.

A-Space PEEK
» Controllare I'altezza e I'angolazione dell'impianto con l'ausilio degli
impianti di prova.

Danni a carico della filettatura dell'impianto!

»  Nell'avvitare I'impianto sullo strumento inse-
ritore, fare attenzione all'asse della filetta-
tura.

ATTENZIONE >  Awvitare I'impianto fino all'arresto, in modo
che il diedro dello strumento vada ad inserirsi
nella scanalatura dell'impianto.

CeSpace PEEK

> Definire |a taglia degli impianti idonea con gli impianti di prova.

» Utilizzare correttamente lo strumento inseritore. Fare attenzione alla
dicitura.

ProSpace PEEK
> Impiantare sempre due impianti per piano (tecnica PLIF).

T-Space PEEK

» Determinare |'altezza dell'impianto con I'ausilio degli impianti di prova.
Ulteriori informazioni sui sistemi di impianti B. Braun/Aesculap possono
essere ottenute in qualsiasi momento da B. Braun/Aesculap o presso la filiale
B. Braun/Aesculap competente per territorio.

TA-Nr.: 012095 11/10  And.-Nr.: 32607/40431



® PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Aplicacoes
Os "cages" PEEK séo usados da seguinte forma:
e A-Space PEEK:
- Estabilizar a coluna lombar de forma monossegmental e multisseg-
mental através de acesso anterior, latero-anterior ou lateral.
e (CeSpace PEEK:
- Estabilizar a coluna cervical de C2-T1 de forma monossegmental ou
multissegmental através de acesso anterior.
® ProSpace Peek:
- Estabilizar a coluna lombar e toracica de forma monossegmental e
multissegmental através de acesso posterior.
® T-Space PEEK:
- Estabilizar a coluna lombar e toracica de forma monossegmental e
multissegmental através de acesso transforaminal.

Material

Os materiais utilizados para os implantes estdo indicados na embalagem. Os
"cages" PEEK sdo fabricados a partir de PEEK-OPTIMA®. Para garantir uma
apresentacéo radiolégica para um controle da posigdo do implante, este esta
provido de pinos marcadores de tantal.

PEEK-OPTIMA® ¢ uma marca registada da Invibo, Ltd. Lancashire FY5 4QD,
UK.

Indicacoes

Os implantes colocados por via cirurgica destinam-se a ajudar os processos
normais de recuperagdo. Eles ndo se destinam a substituir estruturas normais
do corpo nem, no caso de falta de recuperacéo, a suportar duradouramente
os esforgos que incidem sobre a parte afectada do corpo.

Utilizar no caso de:

* |Instabilidades degenerativas

* Espondilolisteses

® Sindroma de pés-discectomia

® |Instabilidades pos-traumaticas

Contra-indicagoes

Na presenca das seguintes contra-indicacdes, deve prescindir-se de uma ope-

ragéo:

* Infeccdes agudas ou cronicas ou defeitos graves das estruturas 6sseas das
vértebras, como condigdo imprescindivel para uma implantacéo estavel
dos implantes PEEK

® Tumores 6sseos na zona da fixagdo do implante

* Doentes que nao estdo dispostos ou capazes de seguir as instrugdes rela-
tivas ao tratamento pds-operatorio

® Estados clinicos ou cirdrgicos que possam impedir o éxito potencial dos
implantes

® Gravidez

* Esteoporose ou outros tipos de perda de tecido dsseo

* Doencas sistémicas ou metabolicas

* Abuso de drogas ou alcool

* Doente com estado de saude geralmente debilitado

* Obesidade

* Problemas psicossociais, falta de colaboracao por parte do doente

® Os casos nao mencionados nas indicagdes

Riscos

Os potencias riscos associados a uma cirurgia séo:

e Complicagdes neuroldgicas em consequéncia de distracgdo excessiva ou
traumatizacdo das raizes nervosas ou da dura-mater

® Altura diminuida dos discos intervertebrais devido a resseccdo de material
6sseo saudavel

Complicagdes que possam ocorrer geralmente em associagdo com cirurgias

intervertebrais:

® Pseudartrose

* Posicionamento errado do implante

® Deslize vertebral

* Afrouxamento de componentes, deslocagcdo e migracao

Efeitos secundarios e interacgdes
Desconhecidos.

Indicagdes de seguranca

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

* 0 cirurgido assume a responsabilidade pela execucao correcta da inter-
vengao cirurgica.

® Osriscos gerais associadas a um intervencdo cirurgica ndo estao descritos
nestas instrugdes de utilizagao.

e 0 cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas
reconhecidas de operagéo.

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

* A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes devidas a uma indica-
¢ao errada, uma escolha de implante inadequado, por uma combinagéo
errada dos componentes do implante com a técnica cirtrgica, por limites
que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento ou por auséncia de
assepsia.

® As instruces de utilizagdo dos respectivos componentes do implante
Aesculap terdo que ser observadas.

® S6 podem ser combinados entre si os componentes dos implantes modu-
lares da Aesculap.

o F proibido utilizar componentes de implante danificados ou removidos
por via cirurgica.

® Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reu-
tilizados.

* No caso de a recuperagéo se encontrar atrasada, pode ocorrer uma quebra
do implante devido a fadiga do material.

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

* Na fase pos-operatoria, para além do exercicio de recuperacdo da forca
muscular e da mobilidade, ha que se prestar especial atencéo a informa-
¢do individual do doente.

Esterilidade

® 0Os componentes do implante sdo embalados individualmente em emba-
lagens protegidas e etiquetadas.

® 0Os componentes para implantes sdo esterilizados com radiagdo (dose
minima de 25 kGy).

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

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

E proibido re-esterilizar os implantes fornecidos
esterilizados. Nao contendo estas instrucées quais-
quer informagdes explicitas a reste respeito, o uti-
lizador do produto assume a responsabilidade por
ATENCAO uma re-esterilizagdo.
Perigo para o doente e afectacdo da fungdo do
implante no caso de re-esterilizagao!
» Nunca re-esterilizar nem reutilizar os implan-
= tes PEEK.
ATENCAO > Nunca re-esterilizar implantes usados, remo-
vidos por via cirurgica ou danificados.
Utilizacao

0 cirurgiao elaborara um plano da operagdo no dmbito do qual determinara

e documentara devidamente o seguinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

* Posicionamento dos componentes no 0sso

* Determinacéo dos pontos de orientacdo intra-operatorios

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

* Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

® Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

® Osinstrumentos de implantagéo, incluindo os instrumentos para sistemas
de implantacéo especiais da Aesculap, estdo completos e em boas condi-
¢des para serem utilizados

® Ocirurgido e a equipa operatoria conhecem as informacées necessarias a
técnica de operacéo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas informa-
¢oes estdo completamente disponiveis no local

® Asregras da arte médica, os Ultimos avancos da ciéncia e os conteddos
das respectivas publicagdes cientificas, redigidas pelos autores médicos,
sao do conhecimento geral

* Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclareci-
mento de uma possivel situacdo pré-operatdria incerta ou no caso de
existirem implantes na zona a tratar

0 doente foi informado sobre a intervencéo, tendo-se documentado o seu

consentimento relativamente as seguintes informagoes:

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

® Adurabilidade do implante depende do peso do corpo.

* No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma ope-
ragdo de revisao.

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

Implantagio dos "cages" PEEK

Elevado risco de migragdo no caso de preparagdo

demasiado forte das placas terminais do corpo

vertebral!

> Quando da preparacdo da cama do implante,
assegurar que as placas de base e de cober-
tura das vértebras adjacentes ndo sio debili-
tadas.

ATENCAO

> Escolher o tamanho adequado para o implante PEEK com base na indica-
¢do, no plano pré-operatério e sequndo as condigdes 6sseas que se apre-
sentam durante a intervencéo.

» Usar instrumentos proprios para a preparagdo da cama do implante (gro-
sas, curetas e cinzéis), bem como os instrumentos de implantacdo correc-
tamente.

» Introduzir o implante com cuidado.

>

-Space PEEK

> Verificar a altura e o angulo do implante com a ajuda dos implantes de
ensaio.

Danificacéo da rosca do implante!

» Ao introduzir o implante no instrumento
introdutor, prestar atencéo ao eixo roscado.
Introduzir o implante até ao encosto, de
forma a que as duas faces do instrumento
assentem na ranhura do implante.

CUIDADO

CeSpace PEEK

> Determinar o tamanho adequado dos implantes mediante um implante de
ensaio.

» Usar o instrumento introdutor correctamente. Prestar atengéo as inscri-
¢bes constantes no instrumento.

ProSpace PEEK
> Implantar sempre dois implantes por nivel (técnica PLIF).

T-Space PEEK

» Determinar a altura do implante com a ajuda do implante de ensaio.

Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia da B. Braun/
Aesculap, podera contactar em qualquer momento a B. Braun/Aesculap ou a
agéncia local da B. Braun/Aesculap.
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PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Ha3HauyeHue
Kenoxun PEEK ncnonb3aytoTcs cnegyowmm o6pasom:
* A-Space PEEK:

- MoHo- nmwn MYJIbTUCErMEeHTHaa CTa6VIﬂVI3aLLVIﬂ
MOSACHNYHOr O oTaena NO3BOHOYHWMKaA nocpeacTsom
naTepo-aHTEPUOPHOTO MU NaTepPabHOro A0CTYNa.

e CeSpace PEEK:

- MoHo- unmn MyJbTUCErMeHTHaa cvammaaumn LenHoro

oTaena no3BOHOYHMKA Ha ypoBHe C2-T1 mocpeacTsoM

aHTEPUOPHOro AOCTYNa.
* ProSpace Peek:
- MoHo- nmwn MYJIbTUCErMEeHTHaa CTa6VIﬂVI3aLLVIﬂ

MOSAICHNYHOrO 1 rpyaoHoOro oOTaenoB NO3BOHOYHMKA
rnocpesiCTBOM MOCTEPUOPHOIO AOCTYNa.
* T-Space PEEK:
- MoHo- nmwn MYJIbTUCErMEeHTHaa CTa6VIﬂVI3aLLVIﬂ
MOSAICHNYHOrO 1 rpyaoHoOro oOTaenoB NO3BOHOYHMKA
rnocpesCcTBOM TpaHCHOPaMUHANLHOMO AOCTYNa.

MaTtepunan

Mcnonb3oBaHHble ANnsi U3roToBNEHUS UMMNAHTATOB MaTtepuabl
ykasaHbl Ha ynakoBkax. Kelipxun PEEK wusroraBnusaioTca u3
maTepuana PEEK-OPTIMA®, Ons obecrneyenmns
PEeHTreHonorn4yeckoro omﬁpa)Keva B uenax npoBepkn
nonoXeHUa wMMNNaHTata Ha HUX WMMEKTCA MapkKMpOBO4YHbIE
LLITI/IC])TbI M3 TaHTana.

PEEK-OPTIMA® -  3aperncTpypoBaHHbIii  TOBApHbIA  3HAK
KomnaHuu Invibo, Ltd. Lancashire FY5 4QD, UK.

MokaszaHus

MMnnaHTaThl, ycTaHaBAMBaeMble ONepaTUBHLIM NyTeM, Chyxat
AN NOAJEPXKM HOPMarbHbLIX NMPOLECCOB 3axuBneHus. OHn He
LOMKHbl  HX  3aMeHsTb HOPMalbHble CTPYKTYpbl Tena, Hu
npvHMMaTb Ha ce6s Ha [OJWUTEeNbHbIA Nepuos  BpPeMeHu
BO3HMKAIOLLME HArpysku B C/y4ae, €CAu 3aXVBNeHVWe He
nNpONCXOaUT.

MpumensitoTCa Npu:

e JlereHepaTuBHOW HeCTabunbHOCTH

* CnoHngunonucresax

® [lOCTANCKIKTOMUYECKOM CUHIPOME

* [locTTpaBmMaTU4ecKoi HecTabunbHOCTN

MpoTtnBonokasaHus

Mpu Hanuuum cnepyloWwmMx NPOTMBOMOKA3aHW  onepauuio

NpPOBOAUTbL HE CNEAYET:

e OcTpble U XPOHMYECKME WMHMEKLMN Unu Tskenble AedekTbl
KOCTHBIX CTPYKTYP Ten MO3BOHKOB, SIBASIOLUMECS YCNOBUEM
cTabunbHON MMMNaHTaummn keripxein PEEK

* Onyxonu KOCTW B 06J1aCTW 3aKPENIEHUs UMMIaHTaTa

* HexenaHne WM HEBO3MOXHOCTb MALMEHTOB CNEAOBaTb
yKasaHWUsIM /151 NPOBE/IEHVISi NOCTOMNEPALMOHHOMO NIe4eHNs

*  MeauumHCKue Unn Xmpyprudeckune o6CcToATeNLCTBa, KOTOpble
MoryT npensTcTBOBaTb noTeHLUMansHOMy ycnexy
MMMNaHTaummn

* bBepemMeHHOCTb

* OCTeonopos Unu aHasornyHoe CHIKEHWE MIOTHOCTU KOCTW

* CucTemHble unn meTabonuyeckme 3abonesaHns

* ToTpebneHne HapKOTUKOB MSIN aNKOronnam

* [noxoe obLuee COCTOsIHME NauyieHTa

* Ty4HOCTb

® [lcuxocoumanbHele Npo6seMbl, HEAOCTAaTOYHOE COTPYAHNYECTBO
naupeHTa

¢ Bce cnyyam, KOTOpbIe He yKa3aHbl B NepeyHe nokasaHui

Pucku

MoTeHumanbHble PUCKM, CBA3AHHbIE C BMELLIATEIbCTBOM:

* HeBpONOrn4eckre OCNOXHEHUS, BbI3BAHHbIE YPE3MEPHON
AVCTPaKLMen uin TpaBM1pOBaHNEM HEPBHbIX KOPELLKOB Uin
TBEPAOV MO3roBoi 060104KN

* TloTepsi BLICOTbI MEXMO3BOHOYHOIO [AMCKA, BbI3BaHHAs
yAaneHvem 31,0poBOro KOCTHOro Matepuana

OCnOXHEeHWs, KOTOpble B OOLLEM MOryT HacTynaTb BCIeACTBUE

onepaLmii Ha MEXMNO3BOHKOBbIX CyCTaBax:

* [ceBnoapTpo3

* HenpaBunbHOE pa3MeLLEHV e UMMIaHTaTa

¢ CkonbXeHue Tena no3BoHka

e QOcnabneHune pukcaumn, oUCnoKaums, Murpaums

Mo6GouHble 3P eKTbl U B3auMo-aeiicTeue ¢
APYrMmMm ieKapcTBeHHbIMU NpenapaTtamm
HewnsBecTHbI.

YkasaHus no mepam 6e30nacHoOCTn

e TecTupoBaHue 1 [OMyLIEHVE KOMMOHEHTOB WMMaHTata K
MCMO/b30BaHNIO  OCYLLECTBASIOCL B COYETaHUM  C
KOMMOHeHTaMu, npoussedeHHbIMn dupmoit  Aesculap. B
cnyyae VNHOr0 KOMOUHUPOBaHUA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb 6epeT Ha cebs xmpypr.

® Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HajJ/lexallee nposeeHne
onepaTuBHOIO BMeLLATENIbCTBA.

e O6wue puckm, CcBAi3aHHble c XVPYPru4eckum
BMeELLATEeNIbCTBOM, B JAHHOW MHCTPYKLMW MO NPYMEHEHUIO He
OnmncaHsbl.

® Xupypr OOMmKeH Kak B TeopuW, Tak W Ha MpakTuke BnajeTb
NPU3HAHHLIMY TEXHUKAMU onepauun.

* Xuvpypr oomxeH abCoMOTHO TOYHO 3HATb @aHAaTOMUIO KOCTeN,
pacronoXeHne HepBOB W KPOBEHOCHbLIX COCY[OB, MblLL, U
CYXOXUNNIA.

e KomnaHwma Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
OCJIOXHEHUs!, BO3HUKIIME B pesynbTate  OWKNGOHHOro
YCTaHOBJIEHWSI  MOKa3aHWi, HenpaBunbHOro  BblGopa
MMNNaHTaTa, HerpaBUILHOTO  COYETaHWs  KOMMOHEHTOB
uMnnaHTata u BbiGopa TEXHWKM oOnepauuu, a Takke B
peaynbTaTe HeMpaBUbHOTO OMPEAENEHNs PaHuL, MeTona
JIEYEHUS I HECOGNIOAEHNS NPaBU aCenTUKU.

* HeobxoamMmMo cob6niofaTb WHCTPYKUMM MO NMPUMEHEHMIo
OTAENbHBIX KOMMOHEHTOB MMNaHTaTta Aesculap.

¢ Paspeluaetcs KOMOVHMPOBAaTb  TOJBLKO
KOMMOHEHTBI MMMaHTaToB Aesculap.

® Henb3s UCNONb30BaTb MOBPEXAEHHbIE WV yAaNeHHble
onepaLMoHHbLIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMMAaHTaTa.

® Henb3s MOBTOPHO MPUMEHSITb WMMIAHTATLI, KOTOPbIE YXe
GbINy OAHAX b UCMOJB30BAHbI.

* Ecnu 3axuBneHne 3aTarnBaeTcsi, MOXeT Npou30oiTN pasnom
MMnnaHTaTa u3-3a ycTanocTv matepuana.

B ncTopumn 6onesHn nauueHtTa  [JOJIKHbI ObITb
3a0,0KyMEHTUPOBaHbI NaHHble 06 MCMOMb30BaHHbIX
KOMMOHEHTax MMMIaHTaTa ¢ yka3aHMem HOMepOB U3aenunii no
KaTasnory, HaMeHOBaHUA UMMNNaHTaTa, a Takke C yKa3aHnem
napTum 1, Npu He06X0AMMOCTY, CEPUITHOIO HoMepa.

* B MoCneonepauvoHHbIi MEpUon, Hapsidy C TPEHWPOBKOW
[BVXEHWI 1N MblLL, HeO6X0AUMO yaennTb ocoboe BHUMaHue
VHOMBMAYaNbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO NaLeHTa.

MOAyNbHbIe

CTtepunbHOCTb

¢ KOMMOHEHTbI MMMnaHTaTa ynakoBaHbl MO OTAENbHOCTU B
MapKMpoOBaHHbIE 3aLUUTHbIE YNAaKOBKU.

KOMMOHEHTbI UMNaHTaTa cTepunmM3oBaHsbl 061y4eHnem (4o3a
MUH. 25 KIp).

XpaHI/ITb KOMMOHEHTbI UMNNaHTaTa B OpI/II'I/IHaﬂbHOVI ynakoBke
“ BblHMMATb N3 ODMI'I/IHaJ'IbHOVI n 38LLLI/ITHOI7I ynakKoBKWU TOJbKO
HenocpeacTBeHHO nepea ncnojib,30BaHMEM.

MpoBepuTbL AaTy OKOHYaHWSI Cpoka roAHOCTU W LENOCTHOCTb
CTepVIJ'IbHOI?I ynakoBKW. He wucnonb3oBaTb KOMMOHEHTbI
MMnnaHTaTa nocne OKOH4YaHMsa Cpoka rogHOCTN Unu B cny4ae
noBpexXaeHusa ynakoBku.

A4

v

nOBTOpHaﬂ cTepunau3auua UMNIaHTaToB,
nocraBnsiemMbix CTepuJibHbIMU, He
Aonyckaetcs. Ecnv B paHHOM MHCTPYKUMK
OTCYTCTBYET TO4YHas wuHdpopmauumsa no

BHUMAHUE 9TOMYy BOMNpoOCy, TO OTBETCTBEHHOCTb 3a
MOBTOPHYIO cTepununsauuio HeceT
nosnb30BaTesib u3pgenusa.

MoBTopHas cTepunusauus noasepraer
OMacHOCTM MNauueHTa WU  BepeT K
CHMXeHMIO GyHKUMi uMmnnaxTara!

» 3anpeljaeTcs NOBTOPHO CTEPUIM30OBaTh
W NMOBTOPHO UCMONbL30BaTh WMIMNAHTaThbI
PEEK.

Hukoraa He noaBepratb NMOBTOPHOWN
cTepunusauum UCnonb30BaHHbIE,
9KCMNAaHTUPOBaHHbIE wnu
MOBpPeXAeHHbIe UMMIaHTaThbl.

BHUMAHUE

v

MpumeHeHune

XMpypr COCTaBndeT nnaH onepauuv, B KOTOPOM onpeaenset n

COOTBETCTBYIOLMM 06pa30M JOKYMEHTUPYET creayiollee:

*  BblGOp 1 pa3mepbl KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa

. |-|O3VILlI/IOHI/IpOBaHI/Ie KOMMOHEHTOB nMniiaHTaTa B KOCTU

. Onpe,ueneHme MHTpaonepaunoHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOHEK

Mepen ncnonb3oBaHMEM A0MKHbI BbiTb BbINOMAHEHBI Cleayowme

ycnosus:

* Hanuuue Bcex HeOﬁXO,ELVIMbIX KOMMOHEHTOB nMnnaHtata

* MakcumansHoe cobnogeHne BCeX MnpaBun acentuku ans
onepauumn

* Hanuume nosHoro komniekTa ucnpasHoO C])yHKLlI/IOHMpleLLlMX
WHCTPYMEHTOB ON8 WMMMNaHTauuu, BKOYas cneuvasnbHble
WHCTPYMEHTbI I/IMI'IJ'IaHTaLLMOHHOVI CUCTEMbI Aesculap

e Xupypr u  onepaumMoHHas  Gpuraga  pacrnonaraiot
nHdopmaumeli 0  TexHuUKe onepauuu, accopTUMEHTe
MMMNNAHTATOB WU WHCTPYMEHTapwuu; nosHasa VIHC])OpMaLLVIH
MMeeTCsa B Han4nMm Ha mecte

e [lpaBuna Bpa4yebHOro WCKYCCTBa, COBPEMEHHLIN YPOBEHL
pasBUTUA Haykm N copepXaHne COOTBETCTBYIOLLMX Hay4HbIX
OTKprTVIVI, CAeNnaHHbIX y4eHbIMU-MeanKamMmun, NSBECTHbI

. I'Ionyqua I/IHC])OpMaLLMH OT Npoun3BOOUTENA B Clly4ae HesCHOM
npe,uonepau.MOHHon cuTyaumum v B OTHOWEHUN UMNIaHTaToB,
npeaHasHa4yeHHbIX 4151 ONepUpPyeMoii 30HbI

naLlVIEHTy Obinn JAaHbl Pa3bsACHEHUA NO NOBOAY BMELLATENIbCTBA U

6bII0  JOKYMEHTaNbHO 3adUKCMPOBAHO €ro cornacue  co

cnegylowmmMmmn ceeaeHnammn:

* [pwn 3amenNeHHon nnn oTcyTCcTByOWEel Gy3nn nMnnaHTaTbl
MOTyYT C/IOMaTbCA 1 pacllaTaTbCs n3-3a 60/bLUNX HArpy30K.

. CpOK Cﬂy)KGbI mMnnaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena.

L4 I'Ipm pacwaTtbiBaHUN mMnnaHTata MOXeT BO3HUKHYTb
HE06X0ANMMOCTb PEBU3NOHHOM onepaumm.

. I'Iau.meHT A0JKEeH HaxoamnTbCa noA, perynsapHolM MEAULNHCKUM
Haﬁﬂloﬂ,eHVleM ANA KOHTPOI KOMMNOHEHTOB MMMNiaHTarta.

UmnnanTauunsa kenpxenn PEEK

MoBbilweHHasn OnNacHOCTb cMeLweHna
Bcneancrteue CJ/INLLKOM CUnbHOW
06pabGoTKM  KOHEYHbIX MAAacTUH Ten
MO3BOHKOB!

BHUMAHMUE > [Mpu noarotoBke noXxa UMNAaHTara
npocneauTb, 4ToGbl He NPOM3OLLNIO
ocna6neHne OMOPHbIX U MOKPOBHBIX
NNacTUH COCEHNX TEeJ1 NO3BOHKOB.

» Mopxopsiwmii pasmep wumnnaHtatoB PEEK nopbupatb Ha
OCHOBE MOKa3aHWii, NpefonepauyioOHHOro MAaHUPOBaHUSA
VHTPaornepaTMBHO 0B6HapyXeHHOro CnoxmBLLErocs
COCTOSIHUS KOCTU.

» [paBnnbHO 1cnonb30BaTb A1 NOArOTOBKM JI0Xa UMMIaHTarta
npenapauyoHHble  MHCTPYMEHTbI  (pawnuan, KiopeTkn u
[0510Ta), @ TakKe UMMNNAHTALVNOHHbLIE MHCTPYMEHTHI.

» VMnnaHTat ycTaHaBnMBaTb OCTOPOXHO.

A-Space PEEK

» C NOMOLLbIO NPOBHBLIX UMMNAHTATOB NPOBEPUTL BLICOTY U Yron
uMnnaHTaTa.

MoepexaeHue pe3b6bl UMNNaHTaTa!

> Mpyn BEBMHYMBAHUM UMNNAHTaTa CNEaUTb
3a MONMOXEHMEeM WHCTpYMeHTa Aans
YCTaHOBKU Ha OCY Pe3bGbl.

OCTOPOXHO » BeuHTUTL MMNNaHTaT Ao ynopa, npu

3TOM ABYrpaHHbIN Yrosl MHCTPYMeHTa
[OJDKEH  HaxoauTbcs B nase
uMmnnavTara.

CeSpace PEEK

» C NOMOLLbIO NPOBHbBIX UMMIAHTATOB YCTAHOBWUTL MOAXOASLLMNA
pa3mMep UMMIaHTaToB.

» TlpaBuibHO WMCNONb30BaTb WHCTPYMEHT AN YCTAHOBKM.
Cﬂe,ELVITb 3a NpaBuibHbIM PACNOJIOXXEHMEM HaANUCKH.

ProSpace PEEK

> l/lMI'IJ'IaHTI/IpOBaTb no AeBa umMnnaHtTata Ha KaXxaom ypoBHe
(TexHonorus PLIF).

T-Space PEEK

» C noMOLLbIO I'Ip06HbIX MMMNNAHTATOB YCTAaHOBUTbL BbICOTY
unMmnnaHTara.

JlononHuTenbHyio  MHGOPMaLMIO O CUCTEMAX WMMIAHTATOB

B. Braun/Aesculap MOXHO B Nt060e BPeMs NoayymTs B KOMNaHUM

B. Braun/Aesculap nnv B COOTBETCTBYIOLLMX punmnanax kKomnaHum

B. Braun/Aesculap.
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@ PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Ucel pouziti
PEEK klicky se pouZivaji nasledovné:
® A-space PEEK:
- Stabilizace lumbalni patefe prostfednictvim anteriorniho, latero-
anteriorniho nebo lateralniho pfistupu mono- a multi-segmentalné.
e (CeSpace PEEK:
- Stabilizace cervikalni patefe C2 -T1 prostfednictvim anteriorniho
pristupu mono- a multi-segmentalné.
® ProSpace PEEk:
- Stabilizace lumbalni a torakalni patefe prostiednictvim
posteriorniho pFistupu mono- a multi-segmentalné.
® T-Space PEEK:
- Stabilizace lumbalni a torakalni patefe prostiednictvim
transforaminalniho pfistupu a multi-segmentalné.

Materialy

Materialy pouzité u implantatu jsou vyjmenovany na baleni. Klicky PEEK jsou
vyrabéné z materialu PEEK-OPTIMA®. K zajisténi rentgenového zobrazeni k
ovéfeni pozice implantatu obsahuji znackovaci piny z tanalu.
PEEK-OPTIMA® je registrovana tovarova znacka firmy Invibo, Ltd. Lancashire
FY5 4QD, UK.

Indikace

Operativné nasazované implantaty slouzi k podpofe hojicich procest. Jejich
ukolem neni nahrada normalnich télesnych struktur ani v pfipadé
neukonéeného hojeni trvalé prevzeti vyskytujicich se zatizeni.

Pouziti v pfipadech:

® Degenerativnich instabilitach

® Spondylolistézach

® Postdiskektomickém syndromu

® Posttraumatické nestability

Kontraindikace

Za nasledujicich kontraindikaci by se operace neméla provadét:

e Akutni nebo chronické infekce nebo tézké defekty kostni struktury
obratll, kterych nepfitomnost je predpokladem ke stabilni implantaci
PEEK klicky

®  Kostni tumory v oblasti ukotvovani implantatu

® U pacientl, ktefi nechtéji nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny
pooperacni lécby

® Medicinské nebo chirurgické stavy, které by mohly branit potencialnimu
uspéchu implantace

* Téhotenstvi

® Osteoporose n. j. ztrata hustoty kosti

e Systematické nebo metabolické onemocnéni

® UZivani drog nebo alkoholizmus

® Celkovy zly stav pacienta

® Obezita

® Psychosocidlni problémy, nedostate¢na spoluprace pacienta

® VSechny pfipady, které nejsou uvedeny pod indikacemi

Rizika

Potencialni rizika ve spojeni se zakrokem jsou:

* Neurologické komplikace v disledku nadmérné distrakce nebo
traumatizace nervovych kofent nebo dura

e Ztrata vySky meziobratlovych plotének v disledku odstranéni zdravého
kostniho materidlu

Komplikace, které se obecné mohou vyskytnout ve spojeni s

intervertebralnimi zakroky:

* Pseudoartréza

® Nespravné umisténi implantatu

® Prokluzovani téla obratle

® Ztrata fixace, dislokace, migrace

v

Vedlejsi ucinky a interakce

Nejsou znamé.

Bezpecnostni pokyny

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

® Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni opera¢niho zakroku.

® Obecnd rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana.

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

® Operatér musi byt naprosto podrobné seznameny s anatomii kosti,
pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svalli a Slach.

® Firma Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v dusledku nespravné
indikace, volby implantatu, nespravné kombinace komponent implantatu,
jakoZ i nespravné operacni techniky, ani za hranice moznosti léc¢ebné
metody nebo zavady v asepsi.

* Navody k pouziti jednotlivych implantaénich komponent znacky Aesculap
museji byt dodrzovany.

* Kombinovat se sméji pouze moduldrni komponenty implantatd firmy
Aesculap.

® Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatl se

nesméji pouzivat.

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

V pripadé opozdéného hojeni mize v disledku tnavy materidlu dojt ke

zlomeni implantatu.

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

* V/ pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a pé¢i o
svalovou silu, nybrz zejména na osobni instruktaz kazdého pacienta.

Sterilita

® Kazda implantac¢ni komponenta je zabalena jednotlivé v oznaceném
ochranném obalu.

® Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim (davka min. 25 kGy).

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

> Kontrolujte datum exspirace a integritu sterilniho baleni. NepouzZivejte
komponenty implantatu, jejichz doba exspirace je prosla anebo jejichz
obal je poskozen.

Resterilizace sterilné dodavanych implantatd neni
pfipustna. Pokud v tomto navodu k pouZiti nejsou
v tomto sméru uvedené Zzadné odpovidajici
explicitni informace, lezi zodpovédnost za

VAROVANI resterilizaci na uzivateli produktu.

V pfipadé resterilizace je mozné ohroZeni pacienta
a funkce implantatu!
» PEEK-implantaty nikdy opétovné
— nesterilizujte ani opétovné nepouzivejte.
VAROVANI > Nikdy neresterilizujte pouzité, vyjmuté nebo
poskozené implantaty.

Pouziti

Operatér zpracuje operacni plan, ktery stanovuje a vhodnym zplisobem

dokumentuje nasledujici:

* Volbu a rozméry komponent implantatu

® Polohu implantovanych komponent v kosti

® Stanoveni intraoperaénich orientacnich bodd

Pred aplikaci museji byt spinény nasledujici pfedpoklady:

® VSechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

® Vysoce aseptické opera¢ni podminky

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

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

® Znamy jsou pravidla |ékafského uméni, stav védy a obsahy aktualnich
védeckych publikaci autord-lékari

® V pfipadé vyskytu nejasnych preoperativnich situaci a implantati v
oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace od vyrobce

Pacient byl o zakroku pouceny a je zadokumentovany jeho souhlas s

nasledujicimi informacemi:

® Pfi opozdéné nebo nedokonéené fuzi se mohou implantaty v disledku
vysokych zatiZzeni zlomit nebo uvolnit.

o Zivotnost implantatu je zavisla od télesné hmotnosti.

® P¥i uvolnéni implantatu mize byt nutna revizni operace.

e Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym kontrolam
komponent implantatu.

Implantace PEEK klicek

Zvysené riziko migrace v dusledku pfili$ velkého
opracovani koncovych oblouki téla obratle!
» PFi pripravé lizka implantatu zajistéte, aby
nebyly zeslabeny zakladni a kryci vrstvy
VAROVANI sousedicich obratld.
> Vyberte vhodnou velikost PEEK-implantatu na zakladé indikace,
predoperacniho planu nebo intraoperativné zjisténé situace.
> Pouzivejte spravné preparalni instrumenty (radple, kyrety a sekace) k
pfipravé luzka implantatu jakoZz i implantaéni instrument.
> Implantat nasazujte opatrné.

A-space PEEK
» Vysku a hel implantatu odzkousejte pomoci zkusebniho implantatu.
Riziko poskozeni zavitu u implantatu!
»  PFi zaSroubovavani implantatu na nasazovaci
instrument dbejte na osu zavitu.
» Implantat zaSroubujte az po doraz, pfitom
POZOR musi dvojitd plocha instrumentu lezet v
drazce implantatu.

CeSpace PEEK

» Vhodnou velikosti implantatu stanovte pomoci zkuSebnich implantatu.
> Nasazovaci instrument pouzivejte spravné. Dbejte na popisy.

ProSpace PEEK

> Implantujte vzdy dva implantaty na jednu etaz (PLIF-technika).

T-space PEEK

» Vysku implantatu uréete pomoci zkusebniho implantatu.

Dalsi informace o implantagnich systémech firmy B. Braun/Aesculap si

mizete kdykoliv vyzadat u firmy B. Braun/Aesculap nebo u pFislusného
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap.
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PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK
Przeznaczenie

PEEK cages przeznaczone sg do nastepujacych celow:
e A-Space PEEK:
- Jedno- i wielosegmentowa stabilizacja ledzwiowego odcinka
kregostupa poprzez dojscie przednie, przednio-boczne lub boczne.
e (CeSpace PEEK:
- Jedno- i wielosegmentowa stabilizacja szyjnego odcinka kregostupa
od C2 do T1 poprzez dojscie przednie.
® ProSpace Peek:
- Jedno- i wielosegmentowa stabilizacja ledzwiowego i piersiowego
odcinka kregostupa poprzez dojscie.
® T-Space PEEK:
- Jedno- i wielosegmentowa stabilizacja ledzwiowego i piersiowego
odcinka kregostupa poprzez dojscie transforaminalne.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantu wymienione sa na opakowaniach:
Die PEEK cages produkowane s3 z PEEK-OPTIMA®. W celu zabezpieczenia
obrazowania rentgenowskiego do kontroli potozenia implantu zawie4raja
one markery z tantalu.

PEEK-OPTIMA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Invibio, Ltd
Lancashire FY5 4QD, UK.

Wskazania

Implanty stosowane podczas operacji stuza wsparciu normalnego procesu
leczenia. Nie majg one ani zastepowa¢ normalnych struktur organizmu, ani
w razie nie zakonczonego procesu gojenia trwale przejmowac wystepujacych
obcigzen.

Stosowac¢ w przypadkach:

* Niestabilnosci degeneratywne

e Spondylolistezy

* Objawy podyskektomiczne

® niestabilnosci posttraumatycznych

Przeciwwskazania

W razie wystgpowania nastepujacych przeciwwskazan operacji nie nalezy

przeprowadzac:

e Ostrych lub przewlektych infekcji lub ciezkich uszkodzen struktur
kostnych trzonu kregowego, warunkujacych stabilng implantacje PEEK
cages

®  Guzow kosci w okolicy zamocowania implantu

* Pacjentow, ktorzy nie sa zdolni lub nie s3 skfonni postepowa¢ zgodnie ze
wskazaniami dotyczacymi zabiegéw pooperacyjnych

e Stanéw medycznych lub chirurgicznych, ktére mogtyby zniweczy¢
potencjalny pozytywny wynik implantacji

e Cigzy

® Osteoporozy lub podobnej utraty gestosci kosci

® Schorzen ogdlnoustrojowych lub metabolicznych

* Narkomanii lub alkoholizmu

® Ztego stanu ogolnego pacjenta

®  Otytosci

* Probleméw psychospotecznych, niewystarczajacej wspétpracy pacjenta

*  Wszelkich przypadkéw nie wymienionych w punkcie ,Wskazania"

Elementy ryzyka

Potencjalne ryzyko zwiazane z zabiegiem inwazyjnym stanowig:

* Komplikacje neurologiczne spowodowane nadmierng dystrakcjg lub
traumatyzacja korzeni nerwowych lub opony twardej

e Utrata wysokosci krazka miedzykregowego spowodowana usunigciem
zdrowego materiatu kostnego

Komplikacje, ktére ogdlnie moga wystapi¢ w powigzaniu z zabiegami

migedzykregowymi:

e Pseudoartrozy

* Btedne umiejscowienie implantu

® Podlizgu trzonow kregow

® Utrata mocowania, dyslokacja, migracja

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane
Nie sg znane.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

® Podczas testow i w ramach procesu rejestracyjnego elementow
sktadowych implantéw, implanty te stosowano w pofaczeniu z
elementami produkowanymi przez firme Aesculap. Lekarz operujacy
ponosi odpowiedzialno$¢ za taczenie odmiennych elementéw.

® lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu
operacyjnego.

* Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

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

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

® Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dla poszczegolnych
elementow implantu firmy Aesculap.

® taczyc ze sobg mozna tylko modutowe komponenty implantow Aesculap.

* Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunigtych wezesniej chirurgicznie
elementow implantu.

* Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

* W razie opdznionego gojenia moze dojs¢ do ogknigcia implantu wskutek
zmeczenia materiatu.

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

* W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni,
nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na indywidualne informowanie
pacjenta.

Sterylnos¢

® Poszczegdlne elementy implantu pakowane s3 w oddzielne opakowania
ochronne oznaczone zgodnie z zawartoscia danego opakowania.

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

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

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

Ponowna sterylizacja implantow dostarczanych w
stanie jatowym jest niedopuszczalna. Jesli
instrukcja uzytkowania nie zawiera innych
wyraznych informacji na ten temat, to za ponowna

OSTRZEZENIE sterylizacje  odpowiedzialnos¢  ponosi  lekarz
prowadzacy zabieg.

Ponowna sterylizacja stanowi zagrozenie dla

pacjenta i dla funkcjonalnosci implantu!

» Implantow PEEK nie wolno w Zzadnym
wypadku poddawaé¢ ponownej sterylizacji i

OSTRZEZENIE ponownie uzywac.

» Nigdy nie sterylizowa¢ ponownie uzywanych,
wyeksplantowanych lub uszkodzonych
implantow.

Zastosowanie

Lekarz operujacy sporzadza plan operacji, ktory okresla i odpowiednio

dokumentuje nastepujace elementy:

® Dobor poszczegolnych elementéw implantu i ich rozmiarow

* Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

* Wyznaczenie srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed zastosowaniem muszg by¢ spetnione nastepujgce warunki:

* Wszystkie niezbedne elementy implantu sg dostepne i gotowe do uzycia.

® Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

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

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

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

* W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a
takze, gdy w miejscu implant juz zatozono, zasiegnieto dodatkowych
informacji u producenta

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, Zze

zrozumiat on nastepujace informacje:

* W przypadku opéznionego lub nie zakohczonego zrostu implanty moga
sie na skutek duzych obcigzen ztama¢ i obluzowac.

o 7Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

* W przypadku obluzowania implantu moze zaistnie¢ potrzeba wykonania
operacji rewizyjnej.

® Pacjent musi poddawac si¢ regularnym badaniom lekarskim pod katem
protezy dysku miedzykregowego activ C.

Implantacja PEEK cages

Zwigkszone  ryzyko  migracji  spowodowane
nadmiernym preparowaniem blaszek brzegowych
trzonow kregowych!

» Podczas przygotowywania toza implantu
nalezy si¢ upewni¢, czy plyta podstawy i
pokrywa sasiadujacych trzonow kregowych nie
zostang ostabione.

OSTRZEZENIE

> Odpowiednig wielkos¢ implantu PEEK nalezy wybra¢ w oparciu o
wskazania, planowanie przedoperacyjne i srédoperacyjnie stwierdzong
sytuacje w uktadzie kostnym.

» Nalezy poprawnie stosowa¢ instrumenty preparacyjne (tarnik, kiurete i
dtuto) do przygotowania foza implantu, jak rowniez instrumenty do
implantacji.

» Starannie osadza¢ implant.

A-Space PEEK
> Wysokos¢ i kat implantu nalezy sprawdzi¢ za pomoca implantow
prébnych.

Uszkodzenie gwintu implantu!
»> Podczas wkrecania implantu na instrument
zabiegowy nalezy zwrdci¢ uwage na 0§
- gwintu.
OSTROZNIE > Implant nalezy wkrecié¢ do oporu, przy czym
dwuscian instrumentu musi leze¢ we wpuscie
implantu.

CeSpace PEEK

» Wiasciwy rozmiar implantéw nalezy okresli¢ za pomoca implantow
probnych.

> Poprawnie uzywa¢ instrumentu zabiegowego. Nalezy zwraca¢ uwage na
oznakowanie.

ProSpace PEEK

» Na jedng warstwe wszczepia¢ zawsze dwa implanty (technika PLIF).

T-Space PEEK
» Wysokos¢ implantu ustali¢ za pomocg implantow probnych.

Wiecej informacji na temat systemow implantacyjnych firmy B.Braun/
Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w firmie B. Braun/Aesculap lub u
regionalnego przedstawiciela firmy.
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@ PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace
PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Ucel pouzitia
PEEK cages sa pouZivaju nasledovne:
® A-Space PEEK:
- Monosegmentalna a multisegmentdlna stabilizacia lumbalnej
chrbtice cez anteridrny, lateralno-anteridrny alebo lateralny pristup.
e (CeSpace PEEK:
- Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia cervikalnej
chrbtice C2 - T1 cez anteridrny pristup.
e ProSpace Peek:
- Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia lumbaélnej a
torakalnej chrbtice cez posteriérny pristup.
e T-Space PEEK:
- Monosegmentdlna a multisegmentélna stabilizacia lumbalnej a
torakalnej chrbtice cez transforaminalny pristup.

Material

Pouzity material implantatov je uvedeny na obale. PEEK cages sa vyrabaju z
PEEK-OPTIMA®. Na vykonanie rontgenologického zobrazenia za acelom
kontroly polohy implantaty obsahuju oznacovacie koliky z tantalu.
PEEK-OPTIMA® je registrovanou ochrannou znamkou spolo¢nosti Invibio, Ltd.
Lancashire FY5 4QD, UK.

Indikacie

Operativne nasadené implantaty sluzia na podporu beznych lie¢ebnych
procesov. Nemaju nahradzat' ani bezné telesné Struktiry, ani nemaju v
pripade neuskuto¢nenej liecby trvalo preberat' vyskytujlce sa zatazenia.
Pouzivajte pri:

* Degenerativnych nestabilitach,

e Spondylolistézach,

® Postdiskektomickom syndrome,

® Posttraumatickych nestabilitach.

Kontraindikacie

Pri existencii nasledujucich kontraindikacii by zakrok nemal byt' vykonany:

e Pri akutnych alebo chronickych infekcidch alebo tazkych defektoch
kostnych Struktur stavcov, ktoré si predpokladom pre stabilnu
implantaciu PEEK cages.

® Pri kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu,

e U pacientov, ktori nechct alebo nemdzu dodrziavat pokyny na
pooperaénu starostlivost',

® Pri lekdrskych alebo chirurgickych stavoch, ktoré by mohli zabranit'
potencialne tspesnej implantacii,

® \/ tehotenstve,

® Pri osteoporéze alebo podobnom ubytku hustoty kosti,

®  Pri systémovych alebo metabolickych ochoreniach,

® Pri pouzivani drog alebo alkoholizme,

® Pri celkovom zlom stave pacienta,

® Pri obezite,

® Pri psychosocialnych problémoch, pri chybajticej spolupraci pacienta,

® V/ pripadoch, ktoré nie su uvedené v indikaciach.

Rizika

Potencidlne rizika spojené so zakrokom su:

* Neurologické komplikacie sposobené nadmernou distrakciou alebo
traumatizaciou nervového korena alebo dury,

® Strata vySky medzistavcovych platniciek odstranenim zdravého kostného
materidlu.

Komplikacie, ktoré mézu vzniknut' veobecne v spojeni s intervertebralnymi

zasahmi:

® Pseudoartroza,

® Chybné umiestnenie implantatu,

o Kizanie tiel stavcov,

® Strata fixacie, dislokacia, migracia.

NeZiaduce ucinky a interakcie

Nie si zname.

Bezpecnostné upozornenia

e Testovanie a schvalenie implantaénych komponentov prebehlo v
kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlidné kombinacie
nesie zodpovednost' chirurg.

® Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

* \Seobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie nie
su popisané.

® Chirurg musi ovladat' osved¢ené operacné techniky teoreticky aj
prakticky.

e Chirurg musi byt' absolutne oboznameny s anatomiou kosti, priebehom
nervov a ciev, svalmi a Sfachami.

® Spolo¢nost' Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené
nespravnym stanovenim indikdcie, vyberom implantatu, nespravnou
kombinaciou implanta¢nych komponentov a operacnou technikou, ako aj
hranicami lie¢ebnej metddy alebo chybajucou asepsiou.

® Je nutné dodrzat navod na pouzitie jednotlivych implantaénych
komponentov spolo¢nosti Aesculap.

* Kombinovat'sa smua len moduldrne implantaéné komponenty spolo¢nosti
Aesculap.

® Poskodené alebo operacne odstranené implantaéné komponenty sa
nesmu pouzivat'.

® Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit' opakovane.

® Pri oneskorenom lie¢eni mdze kvoli unave materidlu dojst' k prasknutiu
implantatu.

® V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantacné
komponenty s ¢islom vyrobku, oznacenie implantatu, ako aj Sarza a prip.
sériové Cislo.

* V postoperativnej faze je potrebné dbat' okrem pohybového a svalového
tréningu najma na individualne informacie pacienta.

Sterilita

* Implantaéné komponenty su zabalené jednotlivo v oznadenych
ochrannych obaloch.

® Implantacné komponenty su sterilizované Ziarenim (min. davka 25 kGy).

» Komponenty implantatu skladujte v originalnom baleni a z originalneho
a ochranného obalu ich vytiahnite az bezprostredne pred pouZitim.

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost' sterilného balenia. Pri
prekro¢enom datume exspiracie alebo poskodenom obale implantaéné
komponenty nepouzivajte.

Resterilizacia sterilne dodanych implantatov je

nepripustna. Ak o tom v tomto navode na pouzitie

nie st uvedené explicitné informacie, je cela

zodpovednost' za resterilizaciu na pouzivatelovi
UPOZORNENIE ~ produktu.

Resterilizaciou vznika ohrozenie pacienta a
funkénosti implantatu!

»  Nikdy nevykonavajte resterilizaciu
implantatov PEEK a  opakovane ich
nepouzivajte.

Nikdy neresterilizujte pouzité, explantované
alebo poskodené implantaty.

UPOZORNENIE

v

Pouzitie

Chirurg stanovi operacny plan, ktory 3pecifikuje a vhodne dokumentuje

nasledovné:

* \lyber a dimenzovanie implantaénych komponentov,

® Umiestnenie implanta¢nych komponentov v kosti,

e Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov,

Pred pouzitim musia byt spInené nasledujuce podmienky:

® VSetky potrebné implantaéné komponenty musia byt' k dispozicii.

* \lysoko aseptické operacné podmienky.

* Implantaéné nastroje vratane Specidlnych nastrojov implantaéného
systému spolocnosti Aesculap musia byt UpIné a funkéné.

® Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o
sortimente a inStrumentari implantatov. Tieto informacie si kompletne k
dispozicii priamo na mieste.

® Musia byt oboznameni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a
obsahmi prislusnych vedeckych publikacii medicinskych autorov.

e \ pripade nejasnej predoperacnej situdcie a pri implantatoch v
osetrovanej oblasti sa musia vyZiadat' informacie od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zdkroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s

nasledujicimi informaciami:

® Pri oneskorenej alebo neuskutoénenej fuzii sa moézu implantaty v
dosledku vysokého zatazenia zlomit' a uvolnit'.

o Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

® Pri uvolneni implantatu moze byt nutna revizna operacia.

® Pacient sa musi podrobit' pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole
implantaénych komponentov.

Implantacia PEEK cages

ZvySené riziko migracie v dosledku silného

spracovania koncovych platnidiek stavcov!

»  Pri priprave lozZiska implantatu sa ubezpecte,
ze zakladné a krycie platnicky susednych

UPOZORNENIE stavcov nie su oslabené.

» Zvolte vhodnu velkost implantatu PEEK na zaklade indikacie,
predoperacného planovania a intraoperacne najdenej kostnej situacie.

> Preparaéné nastroje (radpla, kyreta a dlato) na pripravu 16Zka implantatu,
ako aj implantaény nastroj pouzivajte spravne.

» Implantat vkladajte starostlivo.

A-Space PEEK
» Vysku a uhol implantatu skontrolujte pomocou skusobnych implantatov.

Poskodenie zavitu na implantate!

»  Pri naskrutkovani implantatu na osadzovaci
nastroj dbajte na os zavitu.
» Implantat zaskrutkujte na doraz, pricom
POZOR vzopitie nastroja musi byt umiestnené v
drazke implantatu.

CeSpace PEEK
» Vhodnu velkost' implantatov definujte pomocou skisobnych implantatov.
> Spravne pouZzivajte osadzovaci nastroj. Dbajte na oznacenie.

ProSpace PEEK
> V kazdej urovni implantujte vzdy dva implantaty (technika PLIF).

T-Space PEEK

» Vysku implantatu definujte pomocou skusobnych implantatov

Dalie informacie o implantaénych systémoch B. Braun/Aesculap si mozete
kedykolvek vyZziadat v spolo¢nosti B. Braun/Aesculap alebo v prislusnych
pobockach spolonosti B. Braun/Aesculap.
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REABYH: s&F
TRt BREETHE, BRdERE.

EEREEN:

MEAETr (L) ERZRSERAF
LEHINSREL X EIRES 285 5 5, P & Q #BS

EBEIZRED: 200131

HiE: 021—68862066

fRHE: 02150543353

FEERFRAE:  YZB/GEM 1782-2009
EMS: ERMHE () F 2000 5 3462790 5

MRS

PR

YZB/GEM 0072-2007

EMS: BRI () F 2008 5 3462534 5

E Hiid = BE | KE | fal
(em) (em) (em)
SI232P | prospace PEEK FELANH) 7 8 19 0°
SI233P | proSpace PEEK FELA4Y) 9 8 19 0°
SI234P | prospace PEEK FELANYY) 7 8 22 0°
SI235P | prospace PEEK FELA4Y) 9 8 22 0°
SI236P | prospace PEEK FELA4Y) 9 10 22 0°
SI238P | proSpace PEEK FELA4Y) " 10 25 0°
SI239P | prospace PEEK FELAN4Y) 13 10 25 0°
SI252P | prospace PEEK FELA4Y) 7 8 19 5°
SI253P | proSpace PEEK FELA4Y) 9 8 19 5°
SI254P | prospace PEEK FELN4Y) 7 8 22 5°
SI255P | prospace PEEK FELAN4Y) 9 8 22 5°
SI256P | prospace PEEK FELAN4Y) 9 10 22 5°
SI258P | proSpace PEEK FELA4Y) " 10 22 5°
SI259P | prospace PEEK FELA4Y) 13 10 22 5°
SI282P | prospace PEEK FELAHY) 7 8 19 8°
SJ283P | proSpace PEEK T4 9 8 19 8°
SJ285P | proSpace PEEK HEL A4 9 8 22 8°
SJ286P | proSpace PEEK L4 9 10 22 8°
SJ288P | proSpace PEEK L4 n 10 25 8°
SJ289P | proSpace PEEK L4 3 10 25 8°

FEERFRIE: YZB/GEM 4075-2008

EMS: ERZBUME () F 2008 H 3462537 5

MIEES.
me iR mE | BE | BE | RE

(mm) (mm) (mm)

Flaoap CeSpace PEEK FELA ] 5 4 * s
FJ40sP CeSpace PEEK FELA ] 5 5 * s
Fla06P CeSpace PEEK FELA ] 5 6 * s
Flao7P CeSpace PEEK FELA ] 5 7 * s
FlaosP CeSpace PEEK FELA ] 5 8 * s
FJ409P CeSpace PEEK FELA ] 5 9 * s
Flatop CeSpace PEEK FELA ] 5 0 * s
Fla21p CeSpace PEEK FELA ] 5 " * s
Flazz2p CeSpace PEEK FELA ] 5 12 * s
Flazap CeSpace PEEK FELA ] 5 4 6 135
Fla25P CeSpace PEEK FELA ] 5 5 6 135
Fla26P CeSpace PEEK FELA ] 5 6 6 135
Fla27p CeSpace PEEK FELA ] 5 7 6 135
Fla2sP CeSpace PEEK FELA ] 5 8 6 135
FI429P | cespace PEEK HLANH) 5 9 6 135
FJ430P | cespace PEEK HLANH) 5 0 6 135
FI431P | Cespace PEEK HLANH) 5 " 6 135
FJ432P | cespace PEEK HLANH) 5 12 6 135

TA-Nr.: 012095 11/10  And.-Nr.: 32607/40431




O
=19
=
oK
&
N
=
=5
50
z5
g
)
e
=
%
es]
N
=

A].&Ez%
o =T
T3, 25, AP HFEYCIEJAAF , Ao EFTOETA
Hojglom  WEHFomols iz Folgululn ol iy
o AFg-giet .
AFgHY
1R
7} FEFFEATS AL S FE SRS
v AR HARES LSS I Y-S Foluebd ) et
1= Monosegmental #Y 4 3 cm, bisegmental &L 4
4 cm EHMET.
2 5—":?-‘?—%3] Y Tas AA
7b. 94 7H3F\’/] £ e (retractor) Eol&stolt| AT EwEA
ek
U OATAAEA G NGBS FHFEUAENEA
2},
o, g2aaz4 S EEYEA4 (rongeur) =53 (curretts)
St AAzASE N
3 PEUE @Eﬂ“
7}, Egto] A ZE (trial implant) E0] &3] A &3t ZHE
aA71Ed4et.
4 CESPACE 9] 43l

7F. UE%EJH"HE}\“/P‘*”?"W]?%’L%“?_D}
. ﬂ‘ﬂﬂ?i"]%ﬂ""]"&%%gbﬂil

oL ASHEAX ALY ﬂﬂﬁ}ﬂ‘@-%%éﬂﬁ E}a
1]7‘]ﬂ9i =#] X-ray EE}OTE“:}
&g FE2~39F x-ray & a e

o AS 34 W9 A kel st

A}%% Al FOJALRY
A1 2.9 9] A el Spel A 1 E S 3 o] o] F A ok ek .
2 QurAQlFE o9l @y ol Al ek shth,
3 AEIESS, 0, e, NP ST ool G F ook

o]—J
;.:
fu
28
A4
o
_Kl

mm
j\L
)
e
10
2
[
S
&
o

4 Aesculap Se A AgEdEAY, A LAY ERES]
B i ‘ﬂ Az oA st AR g o mled

5 7H7H«] Aesculap PEHE =7 A S ufEtokgtet

6 AZCHEAEALS] Modular YETEZ WA ol B a3
sttt

7 EAEIAAUYR Y AdelA AfEdEREE]
ol gt mArga et .

8 AAgsAte .

9 ARAAAA A fatigue ZAS P EHIHEL] 9}F Gopr) g
Ak

10 A5 A ETES senal number, batch number %k
0{;}13}‘” ZHEo|F | F S upetal $ate) 7] St A ol A of

11 FEF, o) gAY IS lotoraitt.

TA-Nr.: 012095  11/10  And.-Nr.: 32607/40431

=
o
OE
o



	Title
	GB - PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK
	D - PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK
	F - PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK
	E - PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK
	I - PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK
	P - PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK
	RUS - PEEK cages:A Space PEEK,CeSpace 
PEEK,ProSpace PEEK,T Space PEEK 
сухожи ий.
	CZ - PEEK cages:A-Space PEEK,CeSpace PEEK,ProSpace PEEK,T-Space PEEK
	PL - PEEK cages:A-Space PEEK,CeSpace PEEK,ProSpace PEEK,T-Space PEEK
	SK - PEEK cages:A-Space PEEK,CeSpace PEEK,ProSpace PEEK,T-Space PEEK
	CN - 腰椎后路椎间融合器：A-Space PEEK ， 
CeSpace PEEK ，ProSpace PEEK ，T-Space PEEK
	KR - 추간체고정보형제 CESPACE PEEKCERVICAL IMPLANT, 형명개별기재)

