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

Intended use

PEEK cages are used for the following purposes:

W A-Space PEEK: stabilization of the lumbar spine through anterior, lateroanterior, or lateral approach, monoseg-
mental and multisegmental

W CeSpace PEEK: stabilization of the cervical spine C2-T1 through anterior approach, monosegmental and multi-
segmental

W ProSpace Peek: stabilization of the lumbar and thoracic spine through posterior approach, monosegmental and
multisegmental

W T-Space PEEK: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental
and multisegmental

Materials

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

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal for the marker pins used to ensure radiological visibility for inspecting the implant position

PEEK-OPTIMA® is a registered trademark of Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

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:

Degenerative instability
Spondylolisthesis
Post-discectomy syndrome
Post-traumatic instabilities

Contraindications

Do not use in the presence of:

Fever

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 implant fixation

Unwillingness or inability of the patient to follow the instructions for postoperative treatment
Any medical or surgical condition that could impair the potential success of the implantation
Pregnancy

Osteoporosis or similar bone density loss

Systemic or metabolic diseases

Drug abuse or alcoholism

Generally poor condition of the patient

Adiposity

Psychosocial issues; lack of cooperation by the patient

Any conditions not listed under Indications

Side effects and interactions

The application or improper use of this system entails the following 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 surgery:

Pseudarthrosis

Incorrect implant position
Spondylolisthesis

Loss of fixation; dislocation, or migration

Safety notes
CAUTION
Federal law restricts this device to purchase by, or on instruction by a physician!

It is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

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

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

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

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

The user instructions 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 excised components.

Implants that have been used before must not be reused.

Delayed healing can cause implant breakage due to metal fatigue.

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

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

Interactions between MRI and implant components!

B MRI examinations using magnetic fields of 1.5 and 3.0 tesla do not present an
additional risk to implant wearers.

B MRI causes non-critical, localized heat development.

B Implants produce moderate MRI artifacts.

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.

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

Sterility

B The implant components come individually packed in protective packaging that is labeled according to its con-
tents.

W The implant components are gamma-sterilized.

» 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 expiration date or whose packaging is damaged.

Damage to implants caused by processing and resterilization!
» Do not reprocess or resterilize the implants.

WARNING
Application
Risk of injury caused by incorrect operation of the product!
» Attend appropriate product training before using the product.
» For information about product training, please contact your national B. Braun/
WARNING Aesculap agency.

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.

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

B The operating surgeon and operating room team are thoroughly conversant 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 The manufacturer has been consulted if the preoperative situation was unclear and if implants were found in the
area operated on.

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

B In the case of delayed or incomplete fusion, the implants can break and loosen due to high loads.
W The life-span of the implant depends on the patient's body weight.

W The implant components must not be overloaded by extreme strains, hard physical labor or sports.
m Corrective surgery may be necessitated by implant loosening, fracture or loss of correction.

W Smokers present an increased risk of bone fusion failure.

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

Implantation of the PEEK cages

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

plates!

» When preparing the implant bed, make certain that the endplates of the adja-
WARNING cent 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.

» Take 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 instru-
ment.

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

CeSpace PEEK

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

» Apply the insertion instrument correctly. Pay attention to any inscriptions/labels.
» Use a cervical plate for additional stabilization.

ProSpace PEEK

Damage to the connector on the implant!
» When inserting the implant into the intervertebral space, avoid canting and
take care to maintain an alignment parallel to the endplate.

CAUTION

» Always implant two implants per layer (PLIF technique).
» Always use ProSpace PEEK in conjunction with an internal fixator.

T-Space PEEK

» Determine the implant height, using the trial implants.

» Always use T-Space PEEK in conjunction with an internal fixator.

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

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

Verwendungszweck

PEEK cages werden wie folgt verwendet:

W A-Space PEEK: Stabilisieren der lumbalen Wirbelsdule Gber einen anterioren, latero-anterioren oder lateralen
Zugang mono- und multi-segmental.

W CeSpace PEEK: Stabilisieren der zervikalen Wirbelsdule von C2-T1 ber einen anterioren Zugang mono- und
multi-segmental.

W ProSpace Peek: Stabilisieren der lumbalen und thorakalen Wirbelsgule iiber einen posterioren Zugang mono- und
multi-segmental.

W T-Space PEEK: Stabilisieren der lumbale und thorakale Wirbels3ule tiber einen transforaminalen Zugang mono-
und multi-segmental.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal fir Markerstifte zur Sicherung der rontgenologischen Darstellung fiir die Priifung der Lage des Implantats
PEEK-OPTIMA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

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 Degenerativen Instabilitdten

Spondylolisthesen

Postdiskektomiesyndrom

Posttraumatische Instabilitaten

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

W Fieber

W Akuten oder chronischen Infektionen oder schweren Defekten der knéchernen Strukturen der Wirbelkorper, die
Voraussetzung fiir eine stabile Implantation der PEEK cages sind

Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

Patienten, die unwillig oder unfahig sind, den Anweisungen fiir die postoperative Nachbehandlung zu folgen
Medizinischen oder chirurgischen Zusténden, die den potenziellen Erfolg der Implantation verhindern kénnten
Schwangerschaft

Osteoporose o. &. Knochendichteverlust

Systemischen oder metabolischen Erkrankungen

Drogenkonsum oder Alkoholismus

Schlechtem Allgemeinzustand des Patienten

Fettleibigkeit

Psychosozialen Problemen, mangelnder Mitarbeit des Patienten

Allen Féllen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen

Risiken bei der Anwendung oder falschen Handhabung sind:

m Neurologische Komplikationen verursacht durch Uberdistraktion oder Traumatisierung der Nervwurzel oder Dura
W Verlust von Bandscheibenhdhe, verursacht durch Entfernen von gesundem Knochenmaterial

Komplikationen, die allgemein in Verbindung mit intervertebralen Eingriffen auftreten kénnen:

W Pseudarthrose

W Fehlplatzierung des Implantats

B Wirbelkorpergleiten

W Verlust der Fixierung, Dislokation, Migration

Sicherheitshinweise

W Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgeméBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

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

W 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.

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

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

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

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.

Der behandelnde Arzt entscheidet tiber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

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

Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

M Bei MRI-Untersuchungen mit 1,5 und 3,0 Tesla ergibt sich fiir den Implantat-
trager kein zusatzliches Risiko durch magnetisch induzierte Krafte.

B MRl induziert eine unkritische, lokale Erwarmung.

B Implantate zeigen moderate MRI Artefakte.

W In der Patientenakte miissen die verwendeten Implantatkomponenten mit Artikelnummern, Implantatbezeich-
nung sowie Lot und ggf. Seriennummern dokumentiert werden.

B In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining besonders auf die individuelle Informa-
tion des Patienten zu achten.

Sterilitat

B Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

® Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

» Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Benutzen aus der Origi-
nal- und Schutzverpackung nehmen.

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Implantatkomponenten bei Uberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

v

Beschadigung der Implantate durch Aufbereitung und Resterilisation!
» Implantate nicht aufbereiten und nicht resterilisieren.

WARNUNG
Anwendung
Verletzungsgefahr durch Fehlbedienung des Produkts!
» Vor der Verwendung des Produkts an der Produkt-Schulung teilnehmen.
» Wenden Sie sich an die nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, um Informa-
WARNUNG tionen beziiglich der Schulung zu erhalten.

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

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

B Hochaseptische Operationsbedingungen

B 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

B Regeln der drztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Veroffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

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

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

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

B Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhangig.

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

B 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 regelméBigen arztlichen Nachkontolle der Implantatkomponenten unterziehen.

Implantation der PEEK cages

Erhohtes Migrationsrisiko durch zu starke Bearbeitung der Wirbelkorper-Endplat-

ten!

» Bei der Vorbereitung des Implantatlagers sicherstellen, dass die Endplatten der
WARNUNG benachbarten Wirbelkdrper nicht geschwicht werden.

» Geeignete PEEK-ImplantatgroBe auf Basis der Indikation, der praoperativen Planung und der intraoperativ vor-
gefundenen kndchernen Situation wahlen.

» Préparationsinstrumente (Raspeln, Kiirette und MeiBel) fiir die Vorbereitung des Implantatbetts sowie das
Implantationsinstrument korrekt verwenden.

» Implantat mit Sorgfalt einsetzen.

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

Beschadi des Gewindes am Impl !
» Beim Einschrauben des Implantats auf das Einsetzinstrument auf die Gewinde-
achse achten.
VORSICHT » Implantat bis zum Anschlag einschrauben, dabei muss das Zweiflach vom Ins-

trument in der Nut des Implantats liegen.

CeSpace PEEK

» Geeignete GroBe der Implantate mit den Probeimplantaten festlegen.
» Einsetzinstrument korrekt verwenden. Auf die Beschriftung achten.
» Fiir zusatzliche Stabilisierung eine zervikale Platte benutzen.

ProSpace PEEK

Beschidig des Al am Implantat!
» Beim Einfiihren des Implantats in den Zwischenwirbelraum Verkanten vermei-
den und auf parallele Ausrichtung zur Endplatte achten.
VORSICHT

» Immer zwei Implantate pro Etage implantieren (PLIF-Technik).
» ProSpace PEEK immer in Verbindung mit einem internen Fixateur verwenden.

T-Space PEEK

» Implantathohe mit Hilfe der Probeimplantate bestimmen.

» T-Space PEEK immer in Verbindung mit einem internen Fixateur verwenden.

Weitere Informationen {iber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustan-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

TA-Nr. 012095 03/12 V6  And.-Nr. 44431



e

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

Champ d'application

Les cages PEEK sont utilisées comme suit:

W A-Space PEEK: stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale lombaire par voie d'abord anté-
rieure, antéro-latérale ou latérale.

W CeSpace PEEK: stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale cervicale de C2 a T1 par voie
d'abord antérieure.

W ProSpace Peek: stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale thoracique par voie d'abord pos-
térieure.

W 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 le conditionnement:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal pour broches marqueurs pour garantir la représentation radiologique nécessaire au contréle de la position
de l'implant

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

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 Instabilités dégénératives

W Spondylolisthésis

B Syndrome de post-discectomie

W Instabilités posttraumatiques

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

W Fiévre

B Infections aigués ou chroniques ou malformations séveres des structures osseuses des corps vertébraux ne per-
mettant pas une implantation stable des implants cages PEEK

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

Patients non désireux ou incapables de suivre les instructions du traitement postopératoire
Etats médicaux ou chirurgicaux pouvant faire obstacle au succés potentiel de I'implantation
Grossesse

Ostéoporose ou pertes similaires de densité osseuse

Affections systémiques ou métaboliques

Consommation de drogues ou alcoolisme

Mauvais état général du patient

Adiposité

Problémes psychosociaux, coopération insuffisante du patient

Tous les cas non mentionnés dans les indications.

Effets secondaires et interactions

Les risques en cas d'utilisation ou de mauvaise manipulation sont:

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

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

Complications liés de facon générale aux interventions intervertébrales:

W Pseudarthrose

W Mauvais placement de I'implant

W Glissement du corps vertébral

W Disparition de la fixation, dislocation, migration

Consignes de sécurité

W Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution compétente de I'opération.

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

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

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

Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un 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 Observer les modes d'emploi des différents composants d'implants Aesculap.

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

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.

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

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

Interactions entre IRM et composants d'implant!

M Dans le cas d'examens IRM pratiqués avec 1,5 a 3,0 tesla, il n'existe pas pour
le porteur de I'implant de risque supplémentaire du fait des forces induites par
les champs magnétiques.

B L'IRM induit un échauffement local non critique.

M Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

B 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.

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

Stérilité

B Les composants d'implant sont emballés individuellement dans des emballages de protection clairement étique-
tés.

W Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons.

» Conserver les composants d'implant dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur emballage de protec-

tion 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 d'implants apres expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage
est détérioré.

v

Risque de détérioration des implants en cas de traitement et de restérilisation!
» Ne pas traiter les implants, ni les restériliser.

AVERTISSEMENT
Utilisation
Risque de blessure en cas de mauvaise manipulation du produit!
» |l faut avoir participé a la formation sur le produit avant de I'utiliser.
» Adressez-vous a votre représentation nationale B. Braun/Aesculap pour toute
AVERTISSEMENT information relative aux formations.

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

B 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:

B Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

m Conditions opératoires hautement aseptiques.

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

B 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.

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

B Des informations ont été recueillies aupres du fabricant lorsque la situation 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:

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

W 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.

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

B Le risque de fusion non achevée est plus élevé chez les fumeurs.
B Le patient doit se soumettre régulierement a un controle médical de suivi des composants d'implant.

Implantation des PEEK cages

Risque accru de migration en cas de traitement trop prononcé des plaques termi-
nales de corps vertébral!
» Lors de la préparation du logement de I'implant, vérifier que les plaques ter-

AVERTISSEMENT minales des corps vertébraux voisins ne subissent pas d‘affaiblissement.

» Choisir la taille d'implant PEEK appropriée en fonction de I'indication, de la planification préopératoire et de la
situation osseuse constatée pendant I'opération.

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

» Insérer I'implant avec précautions.

A-Space PEEK
» Contrdler la hauteur et I'angle de I'implant a I'aide des implants d'essai.

Risque de détérioration du filetage de I'implant!
» Faire attention a I'axe du filetage au moment de visser I'implant sur I'instru-
ment d'insertion.
ATTENTION » Visser I'implant jusqu'a la butée, la partie diédre de I'instrument devant repo-
ser dans la rainure de I'implant.

CeSpace PEEK

» Déterminer la taille adéquate des implants avec les implants d'essai.

» Utiliser correctement les instruments d'implantation. Tenir compte de I'inscription.
» Pour une stabilisation supplémentaire, utiliser une plaque cervicale.

ProSpace PEEK

Risque de détérioration du raccord de I'implant!
» Lors de I'introduction de I'implant dans I'espace intervertébral, éviter tout bas-
culement et veiller a garder une orientation paralléle a la plaque terminale.

ATTENTION

» Toujours implanter deux implants par étage (technique PLIF).
» Toujours utiliser ProSpace PEEK en liaison avec un fixateur interne.

T-Space PEEK

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

» Toujours utiliser T-Space PEEK en liaison avec un fixateur interne.

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.
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Aesculap”
PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Finalidad de uso

Las aplicaciones de los cajetines PEEK son las siguientes:

W A-Space PEEK: estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar con abordaje anterior, late-
roanterior o lateral.

W CeSpace PEEK: estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral cervical de C2 a T1 con abordaje ante-
rior.

W ProSpace Peek: estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar y toracica con abordaje pos-
terior.

W T-Space PEEK: estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar y toracica con abordaje trans-
foraminal.

Material

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

W PEEK-OPTIMA®

B Los implantes Tantal van provistos de marcadores de tantalo para asegurar su radiopacidad y poder comprobar
su posicion.

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

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:

W Inestabilidades degenerativas

W Espondilolistesis

W Sindrome postdisquectomia

W Inestabilidad postraumatica

Contraindicaciones

No utilizar en los siguientes casos:

W Fiebre

B Infecciones agudas o cronicas o defectos graves en la estructura 6sea de los cuerpos vertebrales, cuya ausencia
es una condicion indispensable para una implantacion estable de los cajetines PEEK

Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

Pacientes incapaces de seguir las instrucciones para el tratamiento postoperatorio o que no colaboran
Estados quirdrgicos o médicos que podrian impedir el éxito del implante

Embarazo

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

Efectos secundarios e interacciones

Los riesgos en el caso de una aplicacion o un manejo incorrectos son:

m Complicaciones neuroldgicas por distraccion excesiva o traumatismo de las raices nerviosas o de la duramadre
W Pérdida de altura discal debido a la extraccion de materia 6sea sana

Complicaciones generales que se pueden dar durante intervenciones intervertebrales:

B Pseudoartrosis

W Posicionamiento incorrecto del implante

W Deslizamiento de la vértebra

B Pérdida de fijacion, dislocacion, migracion

Advertencias de seguridad

W El cirujano se responsabilizard de realizar la intervencion quirirgica de forma adecuada.

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

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

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

Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion 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.

M 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 combinacién 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.

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

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

Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.

M En las exploraciones RM con 1,5 y 3 Tesla las fuerzas inducidas magnética-
mente no suponen ningun riesgo afiadido para el portador del implante.

B RM induce un calentamiento local no critico.

B Los implantes muestran artefactos RM moderados.

W 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.

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

Esterilidad

B Los componentes del implante estan envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.

W Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

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

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

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

Peligro de daiar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y rees-
terilizacion.
» No reutilizar ni volver a esterilizar los implantes.

ADVERTENCIA
Aplicacion
Peligro de lesion si no se utiliza el producto correctamente.
» Asistir al curso de formacion del producto antes de utilizarlo.
» Solicite informacion sobre dicho curso al representante de B. Braun/Aesculap
ADVERTENCIA de su pais.

El cirujano realizara una planificacion quirdrgica en la que se establecerd y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

B Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de |a aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

® Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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

B 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 conocerd 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.

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

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

siguientes puntos:

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

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

W 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.

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

Implantacion de PEEK cages

Mayor riesgo de migracion debido a una reseccion excesiva de los platillos verte-
brales.
» En la preparacion del asiento del implante debe asegurarse de que no se debi-

ADVERTENCIA litan los platillos de los cuerpos vertebrales adyacentes.

» Seleccionar el tamafio del implante PEEKen funcion de la indicacion, la planificacion preoperatoria y la cantidad
de hueso disponible intraoperatoriamente.

» 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 alturay el angulo del implante con ayuda de los implantes de prueba.

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

CeSpace PEEK

» Establecer el tamafio adecuado de los implantes con ayuda de los implantes de prueba.
» Utilizar el instrumento de insercion correctamente. Tener en cuenta las inscripciones.
» Utilizar una placa cervical para una estabilidad adicional.

ProSpace PEEK

Peligro de dafar la conexion del implante.
» Evitar que el implante se bloquee en los espacios intervertebrales al introdu-
cirse y procurar que esté alineado en paralelo con el platillo.

ATENCION

» Colocar siempre dos implantes por nivel (técnica PLIF).
» Utilizar ProSpace ProSpace PEEKsiempre con un fijador interno.

T-Space PEEK

» Determinar la altura del implante con ayuda de los implantes de prueba.

» Utilizar ProSpace T-Space PEEK siempre con un fijador interno.

Para mas informacion sobre los sistemas de implante Aesculap, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales
competentes B. Braun/Aesculap.
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Aesculap®
PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Destinazione d'uso

PEEK cages vengono utilizzate come segue:

W A-Space PEEK: Stabilizzazione del rachide lombare tramite un accesso anteriore, latero-anteriore o laterale
mono-segmentale e multi-segmentale.

W CeSpace PEEK: Stabilizzazione del rachide cervicale da C2 -T1 tramite un accesso anteriore mono-segmentale e
multi-segmentale.

W ProSpace Peek: Stabilizzazione del rachide lombare e toracico tramite un accesso posteriore mono-segmentale
e multi-segmentale.

W T-Space PEEK: Stabilizzazione del rachide lombare e toracico tramite un accesso transforaminale mono-segmen-
tale e multi-segmentale.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal per marcatori per assicurare la rappresentazione radiologica necessaria a verificare la posizione
dell'impianto

PEEK-OPTIMA® & un marchio commerciale registrato di Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD | UK.

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 Instabilita degenerative

® Spondilolistesi

W Sindromi post-discectomia

W Instabilita post-traumatiche

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:

W Febbre

B |Infezioni acute o croniche o gravi difetti delle strutture ossee delle vertebre interessate, la cui integrita ¢ deter-
minante 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 trattamento postoperatorio
Condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero pregiudicare la potenziale riuscita dell'impianto
Gravidanza

Osteoporosi 0 analoghe perdite di densita ossea

Patologie sistemiche o metaboliche

Tossicodipendenza o alcolismo

Cattive condizioni generali del paziente

Obesita

Problemi psicosociali, insufficiente collaborazione del paziente

Tutti i casi non citati nel capitolo Indicazioni

Effetti collaterali ed interazioni

| rischi legati all'utilizzo o a un'errata manipolazione sono:

m Complicanze neurologiche causate da sovradistrazione o traumatizzazione delle radici dei nervi o della durama-
dre

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

Complicanze generali che possono subentrare in combinazione con gli interventi intervertebrali:

W Pseudoartrosi

W Errato posizionamento dell'impianto

W Scivolamento dei corpi vertebrali

W Perdita del fissaggio, dislocazione, migrazione

Avvertenze relative alla sicurezza

M |l chirurgo & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

B Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.
B |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.
n

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

Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identificazione delle indicazioni, scelta di 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.

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.

Il medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati,

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

Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

M Per esami MRI con Tesla 1,5 e 3,0 per il porta-impianto non si verificano ulte-
riori rischi a causa di forze di induzione magnetica.

B MRI induce un riscaldamento locale non critico.

®m Gli impianti presentano artefatti MRl moderati.

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

W Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare, particolarmente importante & I'infor-
mazione individuale del paziente.

Sterilita

B | componenti degli impianti sono imballati singolarmente in confezioni protettive etichettate.

W | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

» Verificare la data di scadenza e l'integrita dell'imballo sterile.

» Non utilizzare i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la confezione ¢ danneggiata.

Danni agli impianti da preparazione sterile e risterilizzazione!
» Non sottoporre gli impianti a preparazione sterile e non risterilizzarli.

AVVERTENZA
Impiego
Pericolo di lesioni da errati utilizzi del prodotto!
» Prima di usare il prodotto partecipare all'apposito corso di formazione.
» Per informazioni relative al corso di formazi B. Braun/A lap rivolgersi
AVVERTENZA alla rappresentanza nazionale.

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte e seguenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

B 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 € chiara o se nella regione da trattare sono gia presenti degli impianti devono
essere richieste informazioni al produttore

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.

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

B Nei fumatori sussiste un maggior rischio di mancata fusione.

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

Impianto di PEEK cages

Rischio di migrazioni aumentato causato da lavorazioni troppo energiche dei piatti
vertebrali!
» Nel preparare la sede dell'impianto accertarsi che non vengano indeboliti i

AVVERTENZA piatti base e di copertura dei corpi vertebrali adiacenti.

» Scegliere la taglia idonea dell'impianto PEEK in base all'indicazione, la pianificazione preoperatoria e la situa-
zione 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 |'ausilio degli impianti di prova.

Danni a carico della filettatura dell'impianto!

» Nell'avvitare I'impianto sullo strumento inseritore, fare attenzione all'asse
della filettatura.

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

ATTENZIONE

CeSpace PEEK

» Definire la taglia degli impianti idonea con gli impianti di prova.

» Utilizzare correttamente lo strumento inseritore. Fare attenzione alla dicitura.
» Per |'ulteriore stabilizzazione utilizzare una placca cervicale.

ProSpace PEEK

Danni a carico dell'attacco dell'impianto!
» Inserendo I'impianto nello spazio intervertebrale evitare piegature e fare
attenzione all'allineamento parallelo rispetto al piatto.

ATTENZIONE

» Impiantare sempre due impianti per piano (tecnica PLIF).
» Utilizzare sempre ProSpace PEEK in associazione ad un Fixateur interno.

T-Space PEEK

» Determinare I'altezza dell'impianto con l'ausilio degli impianti di prova.

» Utilizzare sempre T-Space PEEK in associazione ad un Fixateur interno.

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.
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Aesculap”
PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Aplicacdo
Os "cages" PEEK sé&o usados da seguinte forma:

W A-Space PEEK: Estabilizar a coluna lombar de forma monossegmental e multissegmental através de acesso ante-
rior, latero-anterior ou lateral.

W CeSpace PEEK: Estabilizar a coluna cervical de C2-T1 de forma monossegmental ou multissegmental através de
acesso anterior.

W ProSpace Peek: Estabilizar a coluna lombar e toracica de forma monossegmental e multissegmental através de
acesso posterior.

W T-Space PEEK: Estabilizar a coluna lombar e toracica de forma monossegmental e multissegmental através de
acesso transforaminal.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal para marcadores para garantir uma apresentacéo radioldgica para o controlo da posig¢do do implante
PEEK-OPTIMA® é uma marca comercial registada da Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indicacoes

Os implantes colocados por via cirurgica destinam-se a assistir os processos normais de recuperacao. 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 Instabilidades degenerativas

W Espondilolisteses

W Sindrome pos-discectomia

W Instabilidades pés-traumaticas

Contra-indicagdes

Nao utilizar no caso de:

m Febre

B Infecgdes agudas ou cronicas ou defeitos graves das estruturas 6sseas das vértebras, como condigéo imprescin-
divel para uma implantacéo estavel dos implantes PEEK

Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

Doentes que ndo estao dispostos ou capazes de sequir as instrucdes relativas ao tratamento pds-operatério
Estados clinicos ou cirtrgicos que possam impedir o éxito potencial da implantacdo

Gravidez

Esteoporose ou outros tipos de perda de tecido 6sseo

Doengas sistémicas ou metabdlicas

Abuso de drogas ou alcool

Doente com estado de saide geralmente debilitado

Obesidade

Problemas psicossociais, falta de colaboragdo por parte do doente

Os casos nao mencionados nas indicacdes

Efeitos secundarios e interacgdes

Os riscos associados a uma aplicagdo ou manuseamento errados incluem:

W Complicagdes neuroldgicas em consequéncia de distracgdo excessiva ou traumatizagéo das raizes nervosas ou
da dura-mater

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

Complicagdes que possam ocorrer geralmente em associagdo com cirurgias intervertebrais:

W Pseudartrose

W Posicionamento errado do implante

W Deslize vertebral

W Perda da fixacdo, deslocacao, migracdo

Indicagdes de seguranca

® O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervengéo cirtrgica.

W Os riscos gerais associados a uma intervengéo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrugoes de utilizagao.

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

® O 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.

A Aesculap néo se responsabiliza por complicagées 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.

W 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 combinagoes 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.

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

As lesdes das estruturas do implante que suportam o peso podem originar o afrouxamento de componentes, des-
locagdo e migracdo, bem como outras complicagdes graves.

Interacgdes entre a r ia magnética e c do implante!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, nao existem riscos
adicionais devido a indugdo magnética de forgas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, nao critico.

M Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonincia magnética.

B No relatério do doente deverdo ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respectivo
numero de artigo, a designagéo do implante, bem como os nimeros de lote e, se necessario, de série.

W Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios de recuperacédo da forga muscular e da mobilidade, ha que pres-
tar especial atencéo a informagéo individual do doente.

Esterilidade

B Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

m Os componentes do implante foram esterilizados por radiacéo.

» Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-o da embalagem de protecgéo original
apenas imediatamente antes da utilizagéo.

» Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

» Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a embalagem estar
danificada.

Danificacdo do implante em caso de reprocessamento e reesterilizagéo!
» Nao reprocessar nem reesterilizar os implantes.

ATENCAO
Utilizacao
Perigo de ferimentos em caso de utilizagdo incorrecta do produto!
» Antes de utilizar o produto, participar num curso de formagao sobre o mesmo.
» Contacte a representagdo nacional da B. Braun/Aesculap, para obter informa-
ATENCAO ¢des sobre a formacao.

0 cirurgiao elaborara um plano da operagdo, que determinara e documentara devidamente o seguinte:

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operacéo

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

W Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

W Condicdes de operacdo altamente assépticas

m Osinstrumentos de implantacéo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacdo especiais da Aesculap
estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados

W Ocirurgido e a equipa operatoria conhecem as informagoes necessarias a técnica de operagéo, ao jogo de implan-
tes e instrumentos; estas informagdes estao completamente disponiveis no local.

W As regras da medicina, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicagoes cientificas, redi-
gidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

W Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel situagao pré-ope-
ratoria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar

0 doente foi informado sobre a intervencdo e foi documentado o seu consentimento relativamente as sequintes

informacoes:

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

W Adurabilidade do implante depende do peso corporal.

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

W No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de perda da possibilidade de correcgéo, 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 dos componentes do
implante.

Implantacao do PEEK cages

Elevado risco de migragéo no caso de preparagio demasiado forte das placas ter-

minais da vértebra!

» Aquando da preparacdo da cama do implante, assegurar que as placas termi-
ATENCAO nais das vértebras adjacentes nao sio debilitadas.

» Escolher o tamanho adequado para o implante PEEK com base na indicacao, no plano pré-operatério e seqgundo
as condigdes dsseas que se apresentam durante a intervengéo.

» Usar instrumentos proprios para a preparacdo da cama do implante (grosas, curetas e cinzéis), bem como os ins-
trumentos de implantagdo correctamente.

» Introduzir o implante com cuidado.

A-Space PEEK
» Verificar a altura e o dngulo do implante com a ajuda dos implantes de ensaio.

Danificacéo da rosca do implante!
» Ao introduzir o implante no instrumento introdutor, prestar atengéo ao eixo
roscado.
CUIDADO » Introduzir o implante até ao encosto, de forma a que as duas faces do instru-
mento assentem na ranhura do implante.

CeSpace PEEK

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

» Usar o instrumento introdutor correctamente. Prestar atencgéo as inscrigdes constantes no instrumento.
» Utilizar para estabilizacdo adicional de uma placa cervical.

ProSpace PEEK

Danificagao da ligagao do implante!
» Ao introduzir o implante no espaco intervertebral, evitar inclina-lo e assegurar
o alinhamento paralelo com a placa terminal.

CUIDADO

» Implantar sempre dois implantes por nivel (técnica PLIF).
» Utilizar o ProSpace PEEK sempre com um fixador interno.

T-Space PEEK

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

» Utilizar o T-Space PEEK sempre com um fixador interno.

Para mais informagées sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Gebruiksdoel

PEEK cages worden als volgt toegepast:

W A-Space PEEK: Stabiliseren van de lumbale wervelkolom via een anterieure, latero-anterieure of laterale toegang,
mono- en multisegmentaal.

W CeSpace PEEK: Stabiliseren van de cervicale wervelkolom vanaf C2-T1 via een anterieure toegang, mono- en mul-
tisegmentaal.

W ProSpace Peek: Stabiliseren van de lumbale en thoracale wervelkolom via een posterieure toegang, mono- en
multisegmentaal.

W T-Space PEEK: Stabiliseren van de lumbale en thoracale wervelkolom via een transforaminale toegang, mono- en
multisegmentaal.

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen vermeld:
W PEEK-OPTIMA®

B Tantalum voor rontgenmarkers, om de weergave op rontgenbeelden voor controle van de implantaatpositie te
verzekeren

PEEK-OPTIMA® is een gedeponeerd handelsmerk van Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

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 Degeneratieve instabiliteit

W Spondylolisthesis

B Postdiscectomiesyndroom

B Posttraumatische instabiliteiten

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

W Koorts

B Acute of chronische infecties of ernstige defecten van de botstructuren van de wervelkolom, die noodzakelijk zijn
voor een stabiele implantatie van de PEEK cages

W Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

B Patiénten die niet gemotiveerd of niet in staat zijn, de instructies voor de postoperatieve nabehandeling op te
volgen

W Medische of chirurgische toestanden, die het succes van de implantatie kunnen verhinderen

W Zwangerschap

W Osteoporose of gelijkaardige afname van de botdensiteit

W Systemische of metabolische aandoeningen

W Druggebruik of alcoholisme

W Slechte algemene toestand van de patiént

W Zwaarlijvigheid

W Psychosociale problemen, gebrek aan medewerking van de patiént

B Alle omstandigheden die niet worden vermeld bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

Het gebruik of de verkeerde toepassing houdt de volgende risico's in:

® Neurologische complicaties, veroorzaakt door overdistractie of trauma van zenuwwortels of dura
B Afname van tussenwervelschijfhoogte door verwijdering van gezond botmateriaal

Complicaties, die algemeen in verband met intervertebrale ingrepen kunnen optreden:

W Pseudoartrose

W Onjuiste positionering van het implantaat

B Verschuiving of afglijding van wervels

W Loslaten van de fixatie, dislocatie, migratie

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve 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 breken.

De behandelende arts beslist over de verwijdering van de geinplanteerde implantaatcomponenten.
Beschadigingen aan de gewichtdragende structuren van het implantaat kunnen tot het loskomen van compo-
nenten, dislocatie en migratie leiden en andere ernstige complicaties veroorzaken.

Wisselwerkingen tussen MRI en implantaatcomponenten!

B Bij MRI-onderzoeken met 1,5 en 3,0 tesla ontstaat voor de drager van het
implantaat geen extra risico door magnetisch geinduceerde krachten.

B MRI veroorzaakt een niet-kritische, plaatselijke opwarming.

B Implantaten produceren gematigde MRI-artefacten.

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

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

Steriliteit

B De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

® De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

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

» Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking niet beschadigd is.

» Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpak-
king.

Beschadiging van de implantaten door opwerking en hersterilisatie!
» De implantaten niet opwerken en niet hersteriliseren.

WAARSCHUWING
Toepassing
Gevaar voor verwonding door verkeerde bediening van het product!
» Alvorens dit product te gebruiken, dient u de productopleiding te volgen.
» Voor informatie over deze opleiding kunt u contact opnemen met uw nationale
WAARSCHUWING B. Braun/Aesculap-verteg diger.

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

W 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

W 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

W 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.

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

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

B 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.

B 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.

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

Implantatie van PEEK cages

Verhoogd migratierisico door te sterke bewerking van de wervellichaam-eindpla-
ten!
» Zorg er bij de voorbereiding van de implantatieplaats voor dat de einplaten van

WAARSCHUWING de aangrenzende wervellichamen niet worden verzwakt.

» Kies de geschikte PEEK-implantaatgrootte op basis van de indicatie, de preoperatieve planning en de intraope-
ratief vastgestelde toestand van het bot.

» Gebruik de prepareerinstrumenten (rasp, curette en beitel) voor de voorbereiding van het implantaatbed en het
implantatie-instrument correct.

» Breng het implantaat zorgvuldig aan.

A-Space PEEK
» Controleer de implantaathoogte en -hoek met behulp van proefimplantaten.

Beschadiging van de schroefdraad van het implantaat!

» Let bij het vastschroeven van het implantaat op het inzetinstrument op de
schroefdraadas.

» Schroef het implantaat zodanig tot de aanslag in dat het houder van het
instrument in de gleuf van het implantaat zit.

VOORZICHTIG

CeSpace PEEK

» Bepaal de geschikte grootte van het implantaat met proefimplantaten.
» Gebruik het inbrenginstrument correct. Let op het opschrift,

» Gebruik voor extra stabilisatie een cervicaal plaatje.

ProSpace PEEK

Beschadiging van de aansluiting van het implantaat!
» Zorg er bij het invoeren van het implantaat in de tussenwervelruimte voor dat
kantelen wordt vermeden en let op een evenwijdige uitlijning met de eindpla-

VOORZICHTIG ten.

» Implanteer altijd twee implantaten per etage (PLIF-techniek).
» ProSpace PEEK Gebruik altijd in combinatie met een interne fixateur.

T-Space PEEK

» Controleer de implantaathoogte en -hoek met behulp van proefimplantaten.

» T-Space PEEK Gebruik altijd in combinatie met een interne fixateur.

Voor meer informatie omtrent Aesculap-implantaatsystemen kunt u te allen tijde contact opnemen met B. Braun/
Aesculap of met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.
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PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Anvindningsindamal

PEEK-burar anvénds enligt nedan:

W A-Space PEEK: Mono- eller multisegmentell stabilisering av ldndryggen via en anterior, lateroanterior eller lateral
ingang.

W CeSpace PEEK: Mono- och multisegmentell stabilisering av halsryggen fran C2-T1 via en anterior ingang.

W ProSpace Peek: Mono- och multisegmentell stabilisering av land- och brgstrygg via en posterior ingang.

W T-Space PEEK: Mono- och multisegmentell stabilisering av land- och bréstrygg via en transforaminal ingang.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal for markeringsstift for att sékra rontgenbildtagning for kontroll av implantatets ldge
PEEK-OPTIMA® ir ett registrerat varumérke tillhérande Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikationer

Inopererade implantat &r till for 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 Degenerativ instabilitet

Spondylolistes

Postdiskektomisyndrom

Posttraumatisk instabilitet

Kontraindikationer

Anvénd inte vid:

m Feber

B Akuta eller kroniska infektioner eller stora defekter i benstrukturen i ryggraden, villkoret for en stabil implante-
ring av PEEK-burarna &r

Bentumdrer kring implantatférankringarna

Patienter som inte kan eller vill folja anvisningarna for postoperativ behandling
Medicinska eller kirurgiska tillstand som potentiellt kan férhindra en lyckad implantation
Graviditet

Osteoporos eller liknande bentathetsforlust

Systemiska eller metaboliska sjukdomar

Missbruk av droger eller alkohol

Daligt allméntillstand hos patienten

Fetma

Psykosociala problem, patient som inte samarbetar

Alla fall som inte finns ndmnda under Indikationer

Biverkningar och interaktioner

Risker vid anvdndning eller felaktig hantering:

W Neurologiska komplikationer som fororsakas av traumatisering eller dverdriven tanjning av nervrétter eller dura
B Forlust av diskhdjd som orsakats av borttagning av frisk benvavnad

Allm3nna komplikationer som kan uppsté i samband med intervertebrala ingrepp:

W Pseudoartros

B Felplacering av implantatet

B Kotkroppsglidning

W Forlust av fixering, dislokering, migration

Sakerhetsanvisningar

Operatoren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

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

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

W Operatdren maste vara absolut fértrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkéarlen, musklerna och
senorna gar.

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

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna har utforts i kombination med Aesculap-komponenter.

Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

Implantatkomponenter som ar skadade eller har avldgsnats pa operativ vag far inte anvéndas igen.

Implantat som redan har anvénts en gang far inte anvindas igen.

Vid férdrojd lakning kan implantatet spricka pa grund av metallutmattning.

Behandlande ldkare avgor om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas.

Skador pa barande delar av implantatet kan leda till att komponenter lossnar, till dislokation och till migration

och andra svara komplikationer.

Viaxelverkan mellan MRT och implantatkomponenter!

B Vid MRT-undersokningar med 1,5 och 3,0 tesla uppstar ingen ytterligare risk
for implantatbararen till foljd av magnetisk induktion.

B MRT inducerar en okritisk lokal uppvarmning.

B Implantat ger upphov till mattliga MRT-artefakter.

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 rorelse- och muskeltréning.

Sterilitet

B Implantatkomponenterna ligger forpackade var for sig i markta skyddsforpackningar.

W Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

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

» Kontrollera att den sista anvindningsdagen inte passerats liksom att den sterila forpackningen &r intakt.

» Anvind inte implantatkomponenterna om sista anvindningsdagen har passerats eller om férpackningen &r ska-
dad.

Implantaten kan skadas vid beredning och sterilisering!
» Bered inte och sterilisera inte implantaten pé nytt.

VARNING
Anvindning
Risk for personskador genom felaktig anvindning av produkten!
» Delta i utbildningen om produkten innan den anvands.
» Kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap for att fa infor-
VARNING mation om utbildningen.

Operatdren skall gora en operationsplanering och i den bestimma och pa ett lampligt satt dokumentera féljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgédngliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden skall foreligga

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

W Operatoren 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 Iakarkonstens regler, de vetenskapliga ronen liksom innehallet i relevanta vetenskapliga
publikationer av medicinska forfattare

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

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

W Vid forsenad eller ¢j fullbordad fusion kan implantaten spricka eller lossna till foljd av hég belastning.

B Implantatets livslangd &r beroende av kroppsvikten.

W Implantatkomponenterna far inte Gverbelastas genom extrema pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

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

B Hos rokare ar risken for ofullstandig fusion forhojd.

W Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av lakare.

Implantation av PEEK cages

Forhojd migreringsrisk om kotkroppens dndplattor bearbetas for mycket!
» Kontrollera under forberedelserna av implantatlagret att dndplattorna hos
intilliggande kotkroppar inte sviktar.

VARNING

» Vilj PEEK-implantatkomponenter baserat pa indikationen, den preoperativa planeringen och de benforhéllanden
som patraffas under operationen.

» Anvind implantationsinstrumentet och prepareringsinstrument (raspar, skrapa och mejsel) pa ritt sitt nar
implantatbadden forbereds.

» Satt in implantatet noggrant.

A-Space PEEK
» Kontrollera implantatets hojd och vinkel med hjalp av provimplantatet.

Giangorna pa implantatet kan skadas!
» Ta hinsyn till den géngade axeln nar implantatet skruvas fast pa insattnings-
instrumentet.
OBSERVERA » Skruva in implantatet tills det tar stopp. Instrumentets V-formade del maste
ligga i sparet pa implantatet.

CeSpace PEEK

» Kontrollera med hjélp av provimplantatet vilken implantatstorlek som &r [amplig.
» Anvind insdttningsinstrumentet pa ratt satt. Ta hansyn till texten.

» Anvind en cervikal platta for att stabilisera ytterligare.

ProSpace PEEK

Anslutningarna pa implantatet kan skadas!
» Undvik forskjutning ndr implantatet satts in i kotmellanrummet och kontrol-
lera att det dr parallellt med dndplattan.

OBSERVERA

» Implantera alltid tvd implantat per niva (PLIF-teknik).
» Anvind alltid ProSpace PEEK tillsammans med ett internt stod.

T-Space PEEK

» Beddm implantathdjden med hjdlp av provimplantatet.

» Anvind alltid T-Space PEEK tillsammans med ett internt stod.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem |dmnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/
Aesculap-filial.
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Aesculap®
PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space
PEEK

HasHauyeHune

Keigpkn PEEK ncnonbsytotca cnepyiolwmm obpasom:

B A-Space PEEK: MOHO- Unu MynbTUCErMeHTHas CTabunusauua NOACHWYHOTO OTAeNa MO3BOHOYHWKA
NocpeaCTBOM aHTEPUOPHOTO, NaTEPO-aHTEPUOPHOTO UMK NlaTepanbHOro AOCTyna.

B CeSpace PEEK: MOHO- nnn MynbTucermeHTHasa CTabunmsauma WeiHOro oTAena No3BOHOYHNKa Ha ypOBHe
C2-T1 nocpeACTBOM aHTEPUOPHOTO [OCTYNA.

B ProSpace Peek: MOHO- 1Ny MyNbTUCErMEHTHAA CTabUNN3aLMA NOACHNYHOTO U FPYAHOTO OTAENOB MO3BO-
HOYHMKa NOCPefICTBOM NOCTEPUOPHOTO AOCTYrMa.

B T-Space PEEK: MOHO- U1 MynbTuCerMeHTHaa CTabunmsauna NOACHUYHOTO W FPYJIHOTO OTAENO0B MO3BO-
HOYHMKa NoCpesiCTBOM TpaHCOpaMHaNbHOro 1ocTyna.

MaTtepman

Mcnonb3oBaHHble ANA M3rOTOBNEHNA MMNIAHTATOB MaTepuanbl yKka3aHbl Ha yNaKoBKax:

B PEEK-OPTIMA®

B Tantal AnA MapK1POBOUHbIX WTUGTOB ANA obecneyeHna PeHTTeHONOrMYeCkoro oTobpaxeHNa B Lenax
NPOBEPKY MOIOXKEHNA UMMIaHTaTa

PEEK-OPTIMA® siBnsieTcsA 3aperncTpypoBaHHON TOproBoi Mapkoi dupmsl Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD /
UK.

MNokasaHuna

MmMnnaHTaThl, ycTaHaBnBaeMble OnepaTVBHBLIM NyTeMm, CyXaT ANA NoAAepKKN HOPMarbHbIX MPOLIEeCccoB
3axuBneHNA. OHU He JOMKHBI HU 3aMeHATb HOPMasibHbIe CTPYKTYpPbl Tefa, HU NPUHMMaTh Ha cebA Ha Anu-
TeNbHbIN Nepro/ BpeMeHU BO3HUKaIOLLME Harpy3Ku B Cllyyae, eCiv 3aXUB/EHNE He MPOVNCXOANT.
MpumeHaioTca npu:

W [lereHepaTVBHON HeCTabunbHOCTN

B CnoHaunonucresax

| nOCT,ElI/ICKSKTOMVI‘-IeCKOM cmHgpome

B MocTTpaBMaTUYecKas HeCTabUNbHOCTL

I1p0'r|n BOMOKa3aHuA

He npumeHATb npu:

W Temnepatype

B OCTPbIX NN XPOHNYECKNX MHOEKLMAX UITN TAXKENbIX fledpeKTax KOCTHbIX CTPYKTYP TeN NO3BOHKOB, ABNAI0-
LUMXCA YCNIOBMEM CTabUnbHOM UMMNaHTaumn Kenpxein PEEK

B OnyxonsAx KOCTU B 30He 3aKpenieHna UMnnaHTaTa

B HexenaHuy Ui HEBO3MOXHOCTU NaLMEHTOB CleloBaTb yKasaHUAM /1A NPOBeAeHUA NOCToNepaLoH
HOro NieyeHna

B MeanLMHCKIX NN XUPYPriyeckux 06CTOATENbCTBAX, KOTOPble MOTYT NPENATCTBOBATb MOTEHLUAIbHOMY

ycnexy uMmnnaHTauum

6epemeHHOCTN

OcTeonopose UM aHanorM4YHOM CHYXKEHWUM NIOTHOCTN KOCTU

CuctemHbIX U MeTabonuyeckux 3abonesaHnax

MNoTpebneHnn HapKOTVKOB UNK anKoronnsme

Mnoxom o6LLem CoCTOAHWN NauneHTa

TyuHocTn

McnxocounanbHbix Npobnemax, HeAOCTaTOYHOM COTPYAHNYECTBE NaUneHTa

Bo Bcex cnyyanx, KOTopble He yKasaHbl B epeyHe nokasaHui

Mo6ouHble 3¢pdeKTbl U B3auMOAeIiCTBME C APYrMMM JIeKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamm

Mpw np! wnu Henp: om o6palyy MOTYT UMeTb MeCTO ClieflyloLme PUCKM:

B HeBponornyeckyie OCNOXHEHUS, BbI3BaHHbIE YPE3MEPHO NCTPaKLEN NN TPaBMUPOBAHNEM HEPBHBIX
KOPELLKOB N TBEPAOI MO3roBoI 060104KMN

| I'Iorepﬂ BbICOTbl MEXMNO3BOHOYHOIO AMNCKA, BbiI3BaHHaA yaaneHnem 3opoBOro KOCTHOro matepuana

OCI‘IO)KHeHI/Iﬂ, KOoTOpble B 06LLlEM MOryT HaCTynaTb BCneacTsmne onepauvu?l Ha MeXNO3BOHKOBbIX CyCTaBax:

W [lceBpoapTpo3

Henpasmnbuoe pa3smelleHne nmnnaHTata

CKonbXeHue Tenla NO3BOHKa

OcnabneHue $puKcauum, AUCIoKaLmMa, Murpauma

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajlexalliee NPOBE/EH e ONepaTUBHOMO BMeLLaTeNbCTBa.

B O6Le PUCKM, CBA3aHHBIE C XMPYPIUYECKIM BMELLATENIbCTBOM, B JAHHON UHCTPYKLMM M0 MPUMEHEHMIO
He ormcaHbl.

B Xvpypr [O/KeH KaK B TeOPpWM, Tak 1 Ha NPaKTUKe BNaAeTb NPU3HaHHbIMUA TEXHUKaMU onepaLiy.

B Xvpypr BomkeH abCoMoTHO TOYHO 3HATb aHAaTOMUIO KOCTEl, PAacroNoXeHe HEPBOB U KPOBEHOCHBIX
COCYA10B, MbILLL| 1 CyXOXKUINIA.

B KomnaHua Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a OCNIOKHEHNA, BO3HVKLLVE B pe3yfibTaTe OWNGOYHOro
YCTaHOBMEHNA NOKa3aHWiA, HenpaBUIbHOTO BbIGOPa NMMIaHTaTa, HEMPaBUIbHOTO COYETaHA KOMMOHEH-
TOB MMMNaHTaTa 1 BbIGopa TeXHUKM onepaLum, a Takke B pesynbTaTe HenpaBUIbHOTO OnpefeneHuns rpa-
HUL| METOAjA NIeYeHMs VNN HECOBMIOAEHNA NPAB aCENTUKM.

B Heo6x0A1MO cO6MI0AaTb UHCTPYKLMN MO MPUMEHEHMIO OTAESbHBIX KOMMOHEHTOB UMMIaHTata Aesculap.

M TecTvpoBaHWe 1 JONYCK KOMNOHEHTOB UMM/IaHTaTa K UCMOMIb30BaHMIO OCYILECTBAANNCL B COYETaHUN C

KOMMOHEeHTaMW, NpousBefieHHbIMN Gprpmoit Aesculap. B ciiyyae MHOro KOMGUHMPOBAHUA KOMMOHEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha cebs xupypr.

Henb3s KOMOMHMPOBATb KOMMOHEHTbI MIMMMIAHTATa, BbiMyLUEHHbIE Pa3/INYHbBIMV MPOVN3BOANTENAMMU.

Henb3s ncnonb3oBaTb NOBpeXAeHHbIE WV yAaneHHble OnepaLyoHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa.

Henb3s NOBTOPHO NPUMEHSITb MMMNIAHTaTbl, KOTOPbIE YKe Gblv OQHAXK/bI MCMONb30BaHbI.

Ecnv 3axmBneHme 3aTarvBaeTcs, MOXET NPOM30MTY PassiomM UMIJIAHTaTa 13-3a yCTanocTy MeTasnia.

Jlevawynit Bpau NpuHMMaeT pelleHe 06 yaaneHny NPUMeHeHHbIX KOMMOHEHTOB UMMNIaHTaTa.

MoBpexxaeHNs HeCylLMX CTPYKTYP MMMIaHTaTa MOTYT NPUBECTU K OCIABNEH IO KOMITOHEHTOB, AUC/IOKa-

LM 1 CMELLIEHIIO, @ TAKXKE K NHBIM TAXKENbIM OC/IOXKHEHVAM.

TBME MarHUTHOT
vmMmnnaHTaTos!

B Mpunp MPT co 1,5 n 3,0 Tecna naumneHT c UMNNaH-
TaToM He nopBepraet ce6s y PUCKy Npy B3anMogencT-

BAM C MarHUTHO-MHAYLUNPOBaHHOMN 3Heprnen.

HOW TOMOrpa$um U KOMNOHEHTOB

B MPT MoXeT cTaTb MPUYNHON HEKPUTNYECKOTO MECTHOrO HarpeBaHuA.

N Mpunp MPT TaTa ny TKOTOGp
YMepeHHbIX apTeaKToB.

B B uctopumn 60ne3Hn naumeHTa JOMKHbI 6biTb JOKYMEHTaIbHO 3adUKCMPOBaHbI AaHHble 06 NCMONb30BaH-
HbIX KOMMOHEHTaX VMMJIaHTaTa C ykasaHeM HOMepOB U3AeNnii No KaTanory, HavMeHOBaHUA MMNaHTaTa,
a TaKKe C yKa3aHuem NapTuu 1, Npy HEO6XOANMOCTY, CEPUNHOTO HOMepa.

B B nocneonepauyioHHbIi Neproa HapAay C TPEHUPOBKOMN ABVXKEHUI 1 MbiLLL, HEO6XOAVNMO YeNUTb 0Co-
60e BHUMaHNe HANBUAYanbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO MaLeHTa.

CTepunbHOCTb

B KoMMoHeHTbl UMnnaHTaTa ynakoBaHbl NO OTAENIbHOCTV B MAPKNPOBaHHbI€ 3allNTHbIE YNaKOBKW.

M KOMMOHeHTbl MNnaHTaTa CTepunn3oBaHbl 06!1}“-IEHMEM.

> Xpaan'b KOMMOHEHTbl MMNNaHTaTa B OpI/II'I/IHa]'IbHOIZ ynakoBKe 1 BbIHUMaTb U3 OPI/IFVIHal'IbHOﬁ n 3anT-
HOW YNaKOBKWU TOJTIbKO HeNnocpeacTBeHHO nepea ncnosib3oBaHnem.

> npOBEpVITb AaTy OKOHYaHUA CpOKa rogHOCTU U LIeNOCTHOCTb CTepVIJ'IbHOVI YynaKoBKW.

» He ncnonb3osaTb KOMMNOHEHTbI UMM1aHTaTa MO OKOHYaHUU CpOKa roAHOCTM UK B C/lyYae NOBpPeXAeHnAa
yNakoBKW.

Mosp TaToB BC/Ie/ACTBUE 06PabOTKM 1 NOBTOPHOW CTepu-

nunsayun!

> TaTbl p TbiBaTb U praTb NOBTOPHOI cTepMAN-
BHUMAHME At

MpumeHeHne
OnacHoCTb Tp p B Cyyae p 0 06p cuspe-
nnem!
» [epep npymMeHeHNeM N3aenus NpoiiTN COOTBETCTBYIoWee 06y4yeHne
BHUMAHMUE 0o6palLeHnIo C HUM.

» YT06b1 nONyunTh NHGOPMaLUIo 06 06yyeHnH, 06paTMTEC B NPeACTaBM-
Tenbcreo Komnanum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus.

Xupypr cocTaBnseT nnaH onepawyy, B KOTOPOM ONpefenseT 1 COOTBETCTBYIOWUM 06pa3om AOKYMeHTUpyeT

cnepyouee:

B Bbi6op 1 pasmepbl KOMNOHEHTOB UMMIaHTaTa

B [1031LMOHMPOBaHNE KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa B KOCTW

B OnpepeneHne MHTPaoNepaLUYOHHbIX OPUEHTUPOBOUHbIX TOUEK

Mepep ncnonb3oBaHVeM AOMXKHbI GbITb BbINONHEHbI CleAyloLIMe YCNOoBUA:

B Hannuve Bcex He06XOAVMBIX KOMMOHEHTOB UMMNIaHTaTa

B MaKcumanbHoe cobniofieHie BCex NpaBun acenTuKy ANa onepauum

B Hannuve NONHOro KOMMEKTa NCNPaBHO GYHKLIMOHMPYIOWMX MHCTPYMEHTOB /1A UMNJIaHTaLmK, BKAOYas
cnewnanbHble MHCTPYMEHTbI MMMNaHTaLMOHHOI cuctembl Aesculap

B Xvipypr v onepauvoHHas 6puraaa pacronaratoT Bceit iHpopmaLimeli o TeXHUKe onepaLm, acCopTUMeHTe
VIMNNAHTaTOB U UHCTPYMEHTapuu; NoNHas MHGOPMaLIA MeeTCA B HANUYMN Ha MecTe

B [paBuna BpauyebGHOro NCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTUA HayKM 1 COflepKaHe COOTBETCTBYIO-
WX HaYYHbIX OTKPLITUI, CAGNaHHbIX YYeHbIMW-MeANKaMK, N3BECTHbI

B [onyyeHa nHdoOpMaLVA OT NPOU3BOAUTENA B ClTy4ae HeACHOI NpeaonepaLoHHO CUTyaLuUn 1 B OTHO-
LWEHWUN UMMNAHTATOB, NPeHa3HauYeHHbIX ANA ONepPUPyeMONi 30HbI

MNayueHTy 66111 laHbl Pa3bACHEHA NO NOBOAY BMeLLaTeNbCTBa U 6bI10 JOKYMeHTaNbHO 3adUKCpPOBaHO ero

cornacue co cnefyloWmnmMmn CBefieHNAMN:

B [pv 3amefNeHHO UNK OTCYTCTBYIOLE Gy31M MMNNAHTATbl MOTYT CJIOMATbCA 1 pacluaTaTbCA 13-3a 60Mb-
LIMX HarpysoK.

B Cpok cny6bl MNNaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena.

B KOMMOHeHTbl MMNNaHTaTa HeNb3A NoABepraTb Neperpyskam, BO3HUKAOWWM BCIEACTBUAE YPe3MEPHbIX
HarpysoK, TAXenoro Gpr3nyeckoro Tpyfia 1 3aHATW CNOPTOM.

B [py paclaTbiBaHUM VMMNAHTaTa, €ro passiomMe 1 yTpaTe KOPPEKTUPOBKM MOXeT BO3SHUKHYTb Heobxoau-
MOCTb PeBU3NOHHOI onepaLum.

B [InA KypunbLUVKOB PUCK OTCYTCTBUA Gy3nM Bbilue.

B [ayneHT AOMKEH HAXOANTLCA NOJA PETYNAPHBIM MEAULIMHCKAM HabMIoAeHNEM ANA KOHTPONA KOMMOHEH-
TOB MMMNaHTaTa.

Wmnnantauynsa PEEK cages

TMoBbilIeHHaA ONACHOCTb CMELLeHMNs BCNeACTBNE CANLIKOM CibHON 06pa-
6GOTKM KOHEYHbIX NNACTUH Tesl NO3BOHKOB!
» lpy NOAroToBKe N10XKa UMNNaHTaTa NPOCNeANTD, YTo6bl He NPON3oLNO0

BHUMAHUE ocnabneHne KOHeYHbIX NNAacTH coceaAHNX Te/N NO3BOHKOB.

» Moaxoaswwit pasmep umnnaxTatos PEEK noa6upats Ha OCHOBE NOKa3aHWii, NpefonepaLoHHOro niaHu-
POBaHMA N MHTPAONEPaTUBHO OBHAPYKEHHOTO CIOXMBILErOCA COCTOAHNA KOCTU.

> I'IpanmbHo ncnonb3oBaTb ANA NOArOTOBKW N1OXKa MMMNNaHTaTta npenapauvioHHble UHCTPYMEHTbI (paLu»
nunu, KKKPeTkn n AO]’IOTE), a Takxe MMNIaHTauMOHHbIe UHCTPYMEHTbI.

» VIMnnaHTaT ycTaHaBn1BaTb OCTOPOXHO.

A-Space PEEK
» C nomMmoubio I'Ip06HbIX MMNNaHTaTOB NPOBEPUTb BbICOTY U Yron uMniaHTara.

Moep pe3b6 TaTa!

» Mpn TaTa cneanTb 3a
ANA YCTaHOBKM Ha Ocu pe3b6bl.

» BBUHTMTb MMRNAHTaT A0 YNOPa, NPY 3TOM ABYrPaHHbIi Yros UHCTPY-
MeHTa TbCA B Nase TaTa.

VHCTPYMEHTa

OCTOPOXHO

CeSpace PEEK

» C nomoubio I'IpOﬁHbIX MMNNaHTaTOB YCTaHOBUTb I'IOF[XOFLHLL[I/M pa3mep MMnNIaHTaToB.

> I'IpanmbHo Nncnonb3oBaTb NHCTPYMEHT ANA YyCTaHOBKU. Cne,qvnb 3a NpasWbHbIM pacnonoXxeHnem Haa-
nmcu.

» [InA AONONHNTENbHOM CTaBUAN3aLMMN UCNIONB30BATh LIePBUKANbHYIO MNAcTUHY.



ProSpace PEEK

Moep coepy TaTta!
» Mpuesoge rataB npocrpaHcTBO N36erath
nepekoca u o6ecneunTs nap cTb OTHOCUTENbHO
OCTOPOXHO KOHEYHOI NNacTuHbl.

» VimnnaHTrpoBaTb NO ABa MMMNaHTaTa Ha KaXaoM ypoBHe (TexHonorusa PLIF).
» Bcerpa ncnonb3osatb ProSpace PEEK BMecTe ¢ BHYyTpeHHUM drKcaTopom.

T-Space PEEK

» C roMoLLbIo MPOGHbIX MMNNAHTATOB YCTaHOBUTb BbICOTY UMMIaHTaTa.

» Bcerpa ncnonb3osatb T-Space PEEK BMecTe ¢ BHyTpeHHUM $Gr1KcaTopoMm.

Bonee noapobHyto nHPopmaumio o cuctemax nMnnaHTatos Aesculap Bbl MoxeTe nonyuunts B KomnaHum B.
Braun/Aesculap nnu B cooteTcTBylolem ¢punuane B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Ucel pouziti

Klece PEEK se pouzivaji nasledovné:

W A-Space PEEK: Stabilizace lumbalni patefe prostiednictvim pfedniho, boéné-predniho nebo lateralniho pristupu
mono- a multisegmentalné.

W CeSpace PEEK: Stabilizace cervikalni patefe C2 -T1 prostfednictvim pfedniho pfistupu mono- a multisegmen-
talné.

W ProSpace Peek: Stabilizace lumbalni a torakalni patefe prostfednictvim zadniho pFistupu mono- a multisegmen-
talné.

W T-Space PEEK: Stabilizace lumbalni a torakalni patefe prostiednictvim transforaminalniho pfistupu a multiseg-
mentalné.

Material

Materialy pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

W PEEK-OPTIMA®

B Tantal pro markerové koliky k zajisténi rentgenologického zobrazeni pro kontrolu polohy implantatu
PEEK-OPTIMA® je registrovana obchodni znacka spoleénosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikace

Operativné zavadéné implantaty slouzi k podpofe normalnich procesi hojeni. Jejich ikolem neni nahrada normalnich
télesnych struktur a ani v pfipadé neukonceného hojeni trvalé prevzeti vyskytujicich se zatizeni.

Pouziti v pfipadech:

B Degenerativnich instabilit

W Spondylolistéz

B Postdiskektomického syndromu

B Posttraumatické nestability

Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

W Horecka

W Akutni nebo chronické infekce nebo tézké defekty kostni struktury obratl, kterych nepfitomnost je predpokla-
dem ke stabilni implantaci PEEK klece

Kostni nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

U pacient(, ktefi nechtéji nebo nejsou schopni dodrZovat pokyny pooperacni lécby
Medicinské nebo chirurgické stavy, které by mohly branit potencialnimu tspéchu implantace
Téhotenstvi

Osteopordza nebo jina ztrata hustoty kosti

Systémova nebo metabolickd onemocnéni

Uzivani drog nebo alkoholizmus

Celkovy Spatny stav pacienta

Obezita

Psychosocialni problémy, nedostatecna spoluprace pacienta

Vsechny pfipady, které nejsou uvedeny pod indikacemi

Vedlejsi ucinky a interakce

Rizika v pfipadé pouZiti nebo nespravné manipulace jsou:

B Neurologické komplikace v disledku nadmérné distrakce nebo traumatizace nervovych kofend nebo dury
W Ztrata vysky meziobratlovych plotének v dusledku odstranéni zdravého kostniho materialu

Komplikace, které se obecné mohou vyskytnout ve spojeni s intervertebralnimi zakroky:

W Pseudoartréza

W Nespravné umisténi implantatu

W Spondylostéza

B Ztrata fixace, dislokace, migrace

Bezpecnostni pokyny

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 operac¢ni metody a techniku.

W Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a Slach.

W Spolecnost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v disledku nespravné indikace, volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné operaéni 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 vyrobci se nesméji kombinovat.

W Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati nelze pouzivat.

W Implantaty, které jiz byly jednou pouZzity, nelze pouzit znovu.

W PFi opozdéném hojeni maze v dusledku Unavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

® 0 odstranéni zavedenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici lékar.

W Poskozeni hmotnost nesoucich struktur implantatu mohou zpisobit uvolnéni komponent, dislokaci a migraci

jakoz i jiné tézké komplikace.

Interakce mezi MRI a komponentami implantatu!

M P¥i vySetfenich MRI s hodnotou 1,5 a 3,0 Tesla nenastava pro nositele implan-
tatu Zadné zvySené riziko vlivem magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje lokalni zahtati, které neni kritické.

B Implantaty zpasobuji mirné artefakty MR

® Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi &isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné vyrobnim &islem.

WV pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktaz kazdého paci-
enta.

Sterilita

B Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.

m Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

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

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouZitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poskozen.

Nebezpeéi poskozeni implantati v dusledku upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVAN{
Pouziti
Nebezpedi poranéni v disledku nespravné manipulace s vyrobkem!
» Pred pouZitim vyrobku absolvujte skoleni k vyrobku.
» V otazce informaci o tomto Skoleni se obratte na narodni zastoupeni spole¢-
VAROVANI nosti B. Braun/Aesculap.

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

B Volbu a rozméry komponent implantatu

W Postaveni komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodu

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

W VSechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

B Vysoce aseptické opera¢ni podminky

W Jsou k dispozici implanta¢ni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni
a funkeni

W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operaéni m postupu, sortimentu implantatt a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v plném rozsahu

W Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s lékafskym i postupy, soucasnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatii v oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

Pacient byl o vykonu poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skute¢nostmi:

W P¥i opozdéné nebo nedokoncené fuzi se mohou implantaty v désledku vysokych zatizeni zlomit nebo uvolnit.

®m Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

B Komponenty implantatu nesméji byt pretéZované extremnimi zatizenimi, tézkou fyzickou praci a sportem.

W P¥i uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce miZe byt potfebna revizni operace.

W U kufaku je zvysené nebezpedi, se lhani u.

B Pacient se musi podrobovat pravidelnym IékaFskym kontroldm komponent implantatu.

Implantace PEEK cages

Zvy3ené riziko migrace v dusledku pfili$ velkého opracovani krycich desek tél

obratli!

» P¥i pripravé lizka implantatu zajistéte, aby nebyly zeslabeny kryci desky sou-
VAROVANI sedicich obratli.

» Vyberte vhodnou velikost implantatu PEEK na zaklad€ indikace, predoperacniho planu nebo intraoperativné zjis-
téné situace.

» Pouzivejte spravné preparaéni instrumenty (rasple, kyrety a dlata) k pfipravé lGzka implantatu jakoZ i implantaéni
nastroj.

» Implantat zavadéjte opatrné.

A-Space PEEK
» Viysku a Uhel implantatu odzkousejte pomoci zkusebniho implantatu.
Riziko poskozeni zavitu u implantatu!
» Pfi zaSroubovavani implantatu na zavadéci nastroj dbejte na osu zavitu.

» Implantat zasroubujte aZ po doraz, pfitom musi dvojita plocha nastroje lezet
POZOR v drazce implantatu.

CeSpace PEEK

» Vhodnou velikosti implantatu stanovte pomoci zkuSebnich implantatd.
» Zavadéci nastroj pouzivejte spravné. Dbejte na popisy.

» Pro dodate¢nou stabilizaci pouzijte kréni dlahu.

ProSpace PEEK

Riziko poskozeni konektoru u implantatu!
» Pfi zavadéni implantatu do prostoru mezi obratli je tfeba se vyhnout zkfizeni a
dat pozor na paralelni postaveni ke kryci desce.

POZOR

» Implantujte vzdy dva implantaty na jednu etaz (technika PLIF).
» ProSpace PEEK pouzivejte vzdy ve spojeni s internim fixatorem.

T-Space PEEK

» Viysku implantatu uréete pomoci zkusebniho implantatu.

» T-Space PEEK pouzivejte vzdy ve spojeni s internim fixatorem.

Dal3i informace o systémech implantat(i Aesculap si miZete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pFislusné
pobocce B. Braun/Aesculap.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Przeznaczenie

Implanty PEEK cages znajduja nastepujace zastosowanie:

W A-Space PEEK: stabilizacja kregostupa ledzwiowego przez dojscie przednie ALIF, przednio-boczne lub boczne,
jednosegmentowa lub wielosegmentowa.

W CeSpace PEEK: stabilizacja kregostupa szyjnego w odcinku C2-T1 poprzez dojécie przednie, jednosegmentowa lub
wielosegmentowa.

W ProSpace Peek: stabilizacja kregostupa ledzwiowego i piersiowego poprzez dojscie tylne PLIF, jednosegmentowa
i wielosegmentowa.

M T-Space PEEK: stabilizacja kregostupa migdzytrzonowa ledzwiowego i piersiowego poprzez dojscie przezotwo-
rowe TLIF, jednosegmentowa i wielosegmentowa.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal do trzpieni znakujacych w celu zapewnienia widzialno$¢ w obrazie radiologicznym, stuzacego do kontroli
potozenia implantu

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

Wskazania

Implanty stosowane podczas operacji stuzg wsparciu normalnego procesu leczenia. Nie maja one ani zastepowac
naturalnych struktur organizmu, ani w razie nie zakonczonych proceséw gojenia trwale przejmowa¢ wystepujacych
obcigzen.

Przeznaczone do nastepujgcych przypadkow:

W Niestabilnosci degeneratywne

m Kregozmyki

B Objawow podyskektomicznych

W Niestabilnosci posttraumatycznych

Przeciwwskazania

Czynniki wykluczajgce stosowanie:

W Goraczka

MW Ostre lub chroniczne infekcje lub ciezkie uszkodzenia struktury kostnej trzonow kregowych, ktore stanowia pod-
stawe stabilnosci implantéw PEEK cages

Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

Pacjenci niewyrazajacy woli na leczenie pooperacyjne lub niezdolni do poddania si¢ takiemu leczeniu
Stany medyczne lub chirurgiczne, ktére mogtyby uniemozliwi¢ skuteczng implantacje

Cigza

Osteoporoza lub utrata gestosci kosci

Schorzenia ogolnoustrojowe lub metaboliczne

Zazywanie narkotykow lub alkoholizm

Zty stan ogolny pacjenta

Otytos¢

Problemy psychospoteczne, niedostateczna wspotpraca pacjenta

Wszelkie przypadki niewymienione w punkcie ,Wskazania"

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Ryzyko podczas stosowania lub niewtasciwego uzywania stanowia:

W Powiktania neurologiczne spowodowane nadmierng dystrakejg lub traumatyzacja korzeni nerwowych lub opony
twardej

m Utrata czesci krazkow miedzykregowych spowodowana usunigciem zdrowej tkanki kostnej

Powiktania mogace si¢ pojawi¢ w wyniku zabiegéw w przestrzeni miedzykregowe;:

W Pseudoartroza

B Niewtasciwe umiejscowienie implantu

m Kregozmyk

m Utrata zamocowania, przemieszczenie, migracja

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0ogélnych czynnikéw 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 Sciegien.

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.

Testowanie i dopuszczanie komponentow implantéw odbywa si¢ w potaczeniu z komponentami produkowanymi

przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za faczenie odmiennych komponentow.

Nie wolno faczy¢ ze soba komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezeséniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

W przypadku opéznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu moze dojs¢ do pekniecia implantu.

Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.

Uszkodzenie konstrukcji nosnych implantu moze spowodowac obluzowanie si¢, przemieszczenie i migracje ele-

mentéw oraz inne powazne powiktania.

Reakcje niepozadane migedzy MRI a komponentami implantu!

B W badaniach z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (MRI) o wartosci
1,5 i 3,0 Tesli pacjenci z wszczepionymi implantami nie s narazeni na dodat-
kowe ryzyko wywotane dziataniem pola elektromagnetycznego.

B Rezonans magnetyczny powoduje niegrozne, miejscowe nagrzanie.

B Implanty wykazuja umiarkowane artefakty rezonansu magnetycznego.

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

B W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

Sterylnos¢

B Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

W Elementy implantu sa sterylizowane radiacyjnie.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sig, Ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywac¢ komponentéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opako-
wania.

kod: implanto d przygotowania i ponowne;j sterylizacji!

Ryzyko i p p
» Implantéw nie nalezy przyg y i podd p j sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Niewtfasciwa obstuga produktu grozi urazami!
» Przed zastosowaniem produktu nalezy wzig¢ udziat w szkoleniu na jego temat.
» W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia prosze si¢ zwracic do

OSTRZEZENIE Panistwa krajowego przedstawicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

B Dobodr poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiarow

B Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

® Wyznaczenie Srodoperacyjnych 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 zesp6t operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, zimplantami
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 specjalizacja medyczna

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

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujgce informacje:

® 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, ciezkg prace fizyczng lub aktywnosé¢
sportowa.

® W razie obluzowania si¢ implantu, jego ztamania i utraty korekcji moze by¢ niezbgdna operacja rewizyjna.

m U palaczy istnieje zwigkszone ryzyko nie dokonania sie zrostu.

W Pacjent musi si¢ poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentéw implantu.

Implantacja PEEK cages

Zwigkszone ryzyko migracji sp | imiernym prepar iem blaszek
brzegowych trzonow kregowych!
» Podczas przygotowanie miejsca implantacji nalezy upewnic sie, ze blaszki brze-

OSTRZEZENIE gowe sasiadujacych trzonow kregowych nie zostang ostabione.

» Odpowiednia wielkos¢ implantu PEEK nalezy wybra¢ w oparciu o wskazania, plan przedoperacyjny i stwierdzong
Srodoperacyjnie sytuacje kostna.

» Instrumenty preparujgce (tarniki, tyzeczka i dtuto), stuzace do przygotowania miejsca implantacji oraz instrument
implantacyjny nalezy stosowa¢ w poprawny sposob.

» Wtozy¢ ostroznie implant.

A-Space PEEK
» Sprawdzi¢ wysokos¢ i kat nachylenia implantu za pomoca implantu prébnego.

Uszkodzenie gwintu w implancie!

» Podczas nakfadania implantu na instrument do wprowadzania nalezy zwrdci¢
uwage na os gwintu.

» Dokreci¢ implant az do oporu, przy czym dwuscian instrumentu musi znajdowac
sie w rowku implantu.

PRZESTROGA

CeSpace PEEK

» Odpowiedni rozmiar implantow nalezy ustali¢ za pomocg implantéw probnych.

» Instrument do wprowadzania nalezy stosowa¢ zgodnie z przeznaczeniem. Nalezy zwrdci¢ uwage na opis.
» W celu zapewnienia dodatkowej stabilizacji nalezy zastosowac ptytke szyjna.

ProSpace PEEK

Uszkodzenie potaczenie w implancie!
» Podczas wprowadzania implantu do przestrzeni migdzykregowej nalezy unikaé¢
skrzywienia i zadba¢ o réwnolegte potozenie w stosunku do blaszki brzegowej.

PRZESTROGA

» Nalezy wprowadza¢ po dwa implanty dla danego segmentu (technika PLIF).
» Implanty ProSpace PEEK nalezy stosowac zawsze w potaczeniu z stabilizacjg wewnetrzna.

T-Space PEEK

» Okresli¢ wysokos¢ implantu za pomocg implantow prébnych.

» Implanty T-Space PEEK nalezy stosowac zawsze w pofaczeniu z stabilizacjg wewngtrzna.

Blizsze informacje na temat systemow implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B. Braun/
Aesculap lub we wtasciwej filii B. Braun/Aesculap.

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

Ucel pouzitia

PEEK cages sa pouZivaju nasledovne:

W A-Space PEEK:Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia driekovej chrbtice cez anteridrny, lateralno-
anteriorny alebo lateralny pristup.

W CeSpace PEEK: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia krénej chrbtice C2 - T1 cez anteridrny pristup.

B ProSpace Peek: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia driekovej a hrudnej chrbtice cez posteriorny
pristup.

W T-Space PEEK: Monosegmentélna a multisegmentalna stabilizacia driekovej a hrudnej chrbtice cez transforami-
nalny pristup.

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal pre znackovacie koliky na zaistenie rentgenologického zobrazenia pre zistenie polohy implantatu
PEEK-OPTIMA® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikacie

Operacne zavedené implantaty sliZia na podporu beznych liecebnych procesov. Nemaji nahradzat ani bezné telesné
Struktury, ani nemaju v pripade neukonéeného hojenia trvalo preberat vyskytujuce sa zatazenia.

Pouzit pri:

B Degenerativnych nestabilitach

Spondylolistézach

Postdiskektomickom syndrome

Posttraumatické nestability

Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

B Horucke

W Akutnych alebo chronickych infekcidch alebo tazkych defektoch kostnych Struktur stavcov, ktoré su predpokla-
dom pre stabilnt implantaciu PEEK cages

Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

U pacientov, ktori nie sii schopni alebo sa nechct riadit pokynmi pre pooperaéni dodatoénu liecbu,
Medicinskom alebo chirurgickom stave, ktory by mohol zabranit dspesnej implantacii

Tehotenstve

Osteoporoza alebo strata hustoty kosti

Pri systémovych alebo metabolickych ochoreniach,

UZivanie drog alebo alkoholizmus

Pri zlom celkovom stave pacienta,

Obezita

Psychosocialne problémy, nedostatoéna spolupraca pacienta

VSetky pripady, ktoré nie su uvedené v indikaciach

NezZiaduce ucinky a interakcie

Rizikd pri pouziti alebo nespravnej manipulacii si:

B Neurologické komplikacie spésobené nadmernou distrakciou alebo traumatizaciou nervovych koreriov alebo dury
W Strata vysky medzistavcovych platniciek, spdsobena odstranenim zdravého kostného materialu

Komplikacie, ktoré sa mozu vieobecne vyskytnut v spojeni s intervertebralnymi zakrokmi:

W Pseudoartréza

B Chybné umiestnenie implantatu,

W Spondylolistéze stavcov

W Strata fixacie, dislokacia, migracia,

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operacného zasahu.

W VSeobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto névode na pouzivanie popisané.

m Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

W Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatomiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a liach.

W Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie sposobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-
Cebnej metody alebo chybajlcou asepsiou.

Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrziavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisSné
kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo opera¢ne odstranené implanta¢né komponenty sa nesmu pouzivat.

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

Pri oneskorenej liecbe moze dojst kvoli inave kovu k zlomeniu implantatu.

Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implanta¢nych komponentov.

§kody na Strukturach implantatu, ktoré nesu hmotnost, mdzu zapricinit uvolnenie komponentov, dislokaciu a
migraciu, ako aj iné tazké komplikacie.

Vzajomné posobenie medzi MRI a implantacnymi komponentmi!

M Pri vySetreniach MRl s 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nositel'a implantatu Ziadne
dalSie riziko od magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje nekritické, lokalne oteplenie.

B Implantaty ukazuju mierne MRI artefakty.

B V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implanta¢né komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
denim implantétu, ako aj SarZou a prip. sériovymi Cislami.

WV pooperacnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individudlne informova-
nie pacienta.

Sterilnost

B Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

W Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implantacné komponenty skladujte v originalnom baleni a z origindlneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pouzitim.

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Zlozky implantatov pri prekroceni datumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu dalej nepouzivat.

Uprava a resterilizicia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravovat a znovu nesterilizovat.

VAROVANIE
Pouzitie
Nebezpeéenstvo poranenia v ddsledku chybného pouzivania vyrobku!
» Pred pouzitim vyrobku sa zucastnite Skolenia k vyrobku.
» Obratte sa na narodné B. Braun/Aesculap zastupitel'stvo, s cielom ziskat infor-
VAROVANIE macie o skoleni.

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

W Umiestnenie implantaénych komponentov

W Stanovenie intraoperacnych orientaénych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

W Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

B Vysoko sterilné operaéné podmienky

] Uplné a funkéné implanta¢né nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.

m Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a inStrumentari implantatov; tieto
informacie su kompletne k dispozicii priamo na mieste.

B Musia byt oboznameni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

WV pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v o3etrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

Pacient bol pouceny 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.

m Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

B Implanta¢né komponenty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom.

W Pri uvolneni implantatu, zlomeni implantatu alebo korekénej strate moze byt nutna revizna operécia.

| U faj¢iarov existuje riziko, ze flzia sa neuskuto¢ni.

B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole implantaénych komponentov.

Implantacia PEEK cages

Zvysené riziko migracie v dosledku prilis silného opracovania koncovych platniciek
tiel stavcov!
» Pri priprave lozka implantatu sa ubezpecte, Ze koncové platnicky susednych tiel

VAROVANIE stavcov nie su oslabené.

» Zvolte vhodnu velkost implantatu PEEK na zaklade indikacie, predoperaéného planovania a intraoperativne
vychodiskovej situacie kosti.

» Preparacné nastroje (rasple, kyrety a dlata) pre pripravu implantaéného loZiska, ako aj implantaény nastroj pou-
Zivajte spravne.

» Opatrne nasadte implantat.

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

Riziko p zavitu na implantate!

» Pri naskrutkovani implantatu na osadzovaci nastroj dbajte na os zavitu.

» Implantat zaskrutkujte na doraz, pricom vzopitie nastroja musi byt umiestnené
v drazke implantatu.

UPOZORNENIE

CeSpace PEEK

» Stanovte vhodnu velkost implantatov pomocou skusobnych implantatov.
» Spravne pouzivajte zavadzaci nastroj. Dbajte na oznacenie.

» Pouzivajte na doplnkovu stabilizaciu kréné dlahy.

ProSpace PEEK

Potkad
J F

pripojenia na i e!
» Pri zavedeni implantatu do medzistavcového priestoru zabrarite sprieceniu a
dbajte na paralelné vyrovnanie ku koncovej platnicke.

UPOZORNENIE

» Vzdy implantujte dva implantaty na jeden segment (technika PLIF).
» ProSpace PEEK pouZivajte vzdy v spojeni s vnutornym fixatorom.

T-Space PEEK

» Ur¢ite vySku implantatu pomocou skisobného implantatu.

» T-Space PEEK pouzivajte vzdy v spojeni s vnitornym fixatorom.

Viac informdcii o implantacii systému Aesculap si mdZete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slusnej B. Braun/Aesculap-pobocke.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
PEEK cages: A-Space PEEK, CeSpace PEEK, ProSpace PEEK, T-Space PEEK

Kullanim amaci

PEEK cages asagidaki sekillerde kullanilir:

M A-Space PEEK: Anterior, latero anterior veya lateral giris mono ve multi segmental iizerinden lumbal omurga
sabitlemesi.

m CeSpace PEEK: Mono ve multi anteridr giris tizerinden C2-T1 servikal omurga sabitlemesi.

W ProSpace Peek: Mono ve multi segmental posterior giris tizerinden lumbal ve torakal sabitlemesi.

W T-Space PEEK: Mono ve multi segmental transforaminal giris tizerinden lumbal ve torakal sabitlemesi.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal implantlarin konumunun kontrolii icin rontgenolojik gosterimin emniyete alinmasi isaret kalemi
PEEK-OPTIMA®, Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK kurulusunun tescilli markasidir.

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 kullanilmalidir:

W Dejeneratif instabiliteler

B Spondilolistezisler

W Postdiskektomi sendromu

W Posttravmatik instabiliteler

Kontra endikasyon

Su hallerde kullaniimaz:

W Ates

B Akut veya kronik enfeksiyonlar veya omurgadaki kemik yapilarinda agir bozukluklarda, stabil implantasyonun 6n
kosulu PEEK cages

implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

Hastalarda, istemsiz veya yetersiz sekilde postoperatif ardil uygulama igin talimatlara uyulmasi gerekir
Tibbi veya cerrahi durumlar, implantasyon potansiyellerinin basarisini engelleyebilir

Gebelik

Osteoporoz veya benzeri kemik yogunluk kaybi

Sistematik veya metabolojik hastaliklar

Uyusturucu kullanimi ve alkolizmim

Hastalarin genel kotii durumu

Asiri sismanlik

Fiziksel sosyal problemler, hastalarin eksik calismalari

Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan tiim durumlar

Yan etkiler ve etkilesimler

Kullanimi veya bakimi sirasindaki riskler:

m Norolojik komplikasyonlari, sinir kdklerinin veya sert zarin distraksiyonu veya travma meydana getirebilir
W Disk yiiksekligi kaybi, saglkl kemik malzemelerinin ¢ikartilmasina neden olur

Omurlar arasi genel baglantilarin meydana gelebilecegi komplikasyonlar:

W Yanls eklem

® implantin yanlis konumlandiriimasi

B Omurga kaymasi

W Sabitlemenin, yanlis yerlestirme, migrasyon kaybi

Giivenlik bilgileri

W Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

M Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamustir.

m 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.
B Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant secimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanhs kombi-
nasyonu ve tedavi ydnteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.
Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.
implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim icerisinde gergeklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.
Farkl Greticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.
Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.
Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.
Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kinlmasi s6z konusu olabilir.
Kullanilan implant komponentlerin gikarilmasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir.
implantin agirhg tasiyan yapilarinda olusan hasarlar bilesenlerin, diskolasyonun ve migrasyonun ¢dziilmesine
ayni zamanda diger agir komplikasyonlara neden olabilir.

MRI ve implant elemanlan arasinda etkilegimler!

B 1,5 ve 3,0 Tesla'ya sahip MRI tetkiklerinde implant tasiyicisi icin manyetik
tesirli kuvvetlerden kaynaklanan ilave risk s6z konusu olmaz.

B MRI kritik olmayan lokal bir 1sinmaya tesir eder.

B Implantlar uyumlu MRI nesneler gdsterir.

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 ozellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-

gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Sterillik

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® implant bilesenleri 1gin sterilizasyonu isleminden gecmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayiniz.

implantlarln hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
» implantlar hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI
Uygulama
Uriiniin yanlis kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii kullanmadan 6nce iiriin egitimlerine katilin.
» Egitim ile ilgili bilgi edi k igin iilkenizdeki B. Braun/A lap temsilciligine
UYARI basvurunuz.

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmas

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullari

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

B Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul goren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon dncesi durumda netlik yoksa ve destek sektdriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak

zorundadir.
Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:
W Gecikmis veya gergeklesmemis fiizyon durumunda implant, asin yiiklenmeden &tiirii kirilabilir ve gevseyebilir.
B implantin 6mrii viicut agirhgina baghdr.
® implant elemanlar asiri yiiklenmeden, agir bedensel ¢alismalardan ve spordan 6tiirii yorulmamalidir.
® implant gevsemesi, implant kirlmas ve diizeltme kaybi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.
M Sigara icenlerde flizyonun gerceklesmemesi riski mevcuttur.
W Hasta implant elemanlari icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

PEEK cages implantasyon

Omurgadaki ug plakalar iizerinde agiri uygulama nedeniyle yiiksek migrasyon riski!
» implant yataginin hazirlanmasiyla, bagh omurlardaki ug plakalar zayiflamaz.

UYARI

» Uygun PEEK implantasyon boyutu sz konusu endikasyon, operasyon éncesi planlama ve intraoperatif bulunulan
kemiksi durumun temeline dayanan durumu seginiz.

» implant yataginin hazirlanmasi veya implantasyon aletinin dogru sekilde kullanilmasi igin preparasyon aletleri
(dilimleme, kiirtaj ve keski) .

» implanti itinayla oturtun.

A-Space PEEK
» implant yiiksekligini ve acisini deneme implanti yardimiyla kontrol edin.

implantdaki somunun hasar gormesi!

> implantln somun eksenindeki uyg aletlerine vidal sirasinda dikkat
edin.
DIKKAT > implanti dayanma noktasina vidalayin, bu sirada diiz olan iki implant yivinin

paneline yerlestirin.

CeSpace PEEK

» Deneme implantlariyla implantin uygun boyutunu tespit edin.
» Uygulama aletlerini diizgiin kullanin. Ust yazilara dikkat edin.
» Servikal plaka icin ek sabitleme kullanin.

ProSpace PEEK

implantdaki baglantinin hasar gormesi!
» Omurgalarin arasindaki implantlarin gecirilmesi sirasinda zarar gormesini
engelleyin ve ug plakalarin paralel sekilde diizenlendigine dikkat edin.

DiKKAT

» Her seviye icin her zaman iki implant kullanin (PLIF teknigi).
» ProSpace PEEK her zaman dahili sabitleme ile baglantili kullanin.

T-Space PEEK

» Deneme implanti yardimiyla implant yiiksekligini tayin edin.

» T-Space PEEK her zaman dahili sabitleme ile baglantili kullanin.

Aesculap implantasyon sistemleri hakkinda ayrintili bilgileri her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir B. Braun/
Aesculap subesinden temin edilebilir.
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