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Aesculap®
S#° Spinal System - supplied in sterile condition

Symbols on product and packages

STERILE[R ]

Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Use by

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Intended use
Note

Generally, the S* Spinal System - supplied in sterile condition is covered by the instructions for use S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. The present information on the S* sterile packed implants is intended to complement

the respective information contained in the instructions for use S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

The S* Spinal System implants are used for dorsal monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar

and thoracic spine.

The parallel, domino and axial rod connectors are anchored to S* Spinal System rods to join one rod in parallel to or

in line with another rod.

The lateral offset rod connectors are anchored to the S* Spinal System rods to offset the placement of a screw. The

rod connectors therefore extend the rod to adjacent spinal segments.
The S* Spinal System - supplied in sterile condition comprises:
B Rod connectors - parallel, domino, axial and lateral offset rod connectors

Note

There are special S* instruments which must be used for implanting these components, as well as for the distraction,

compression and reduction of the lumbar and thoracic spine.

Materials

The materials used in the implant are listed on the packaging:
M ISOTAN® Titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to I1SO 5832-3

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

affect the implant quality.
ISOTAN® is a registered trademark of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Surgical implants serve to support normal healing processes. They are not intended to either replace normal struc-

tures of the human body or permanently bear the loads they would be subjected to in cases of incomplete healing.
Use for:

W Fractures
B Pseudarthrosis or delayed healing
M Dislocation
W Degenerative instability
B Post-discectomy syndrome
W Spondylolisthesis
m Kyphosis
M Scoliosis
W Stenosis
W Post-traumatic instabilities
® Tumors
Risk of screw breakage caused by pedicle screws used for spondylolisthesis!
» Support the stabilization measure with an intercorporal fusion (ALIF, PLIF or
TLIF).
WARNING

Contraindications
Do not use in cases of:
m Fever
W Acute or chronic vertebral infections in the spine, local or systemic
B Pregnancy
W Severe osteoporosis or osteopenia
H Infection

- Systemic

- In the spine

- Local
B Medical or surgical conditions that could preclude a successful implantation
B Mental illness
W Medicine abuse, drug abuse or alcoholism
B Adiposity
W Severe damage to bone structures, potentially precluding any stable implantation of the implant components
® Neuromuscular disorders or illnesses
B Bone tumors in the region of implant anchoring
B Wound healing disorders
W Lack of patient compliance
B Foreign body sensitivity to the implant materials
W Conditions not listed under indications

Side effects and interactions

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

Implant failure due to excessive load

- Bending

- Loosening

- Breakage

Inadequate fixation

Failed or delayed fusion

Infection

Vertebral body fracture

Injuries to

- nerve roots

- spinal cord

- blood vessels

- organs

Changes of the normal spine lordosis

Impairment of the gastrointestinal, urological and/or reproductive systems
Pain or discomfort

Bursitis

Deminishing bone density due to load avoidance
Bone atrophy/fracture above or below the spine section treated with the implant
Limited physical capacity

Persistence of symptoms treated by the implantation
Death

Safety notes

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 in the present instructions for use.
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.

It is the operating surgeon's responsibility to ensure the correct combination of implant components and their
implantation.

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

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

The implant components were tested and approved in combination with Aesculap components. If other combi-
nations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

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

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

Implants that have been used before must not be reused.

Only combine Aesculap modular implant components with each other.

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

WARNING

Delayed healing can cause implant breakage due to material 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 implant and/or bone structures can lead to loosening of the components, fracture
of the bone or implant, dislocation and migration and other severe complications.

W 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.
B Postoperatively, individual patient information, as well as mobility and muscle training, is of particular impor-
tance.
Sterility
W The implant components come individually packed in protective packaging that is labeled according to its con-
tents.
B 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
WARNING B. Braun/Aesculap agency.

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

Selection of the implant components and their sizes
Positioning of the implant components in the bone
Definition of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

All requisite implant components available

Highly aseptic operating conditions

Implantation instruments, including the special Aesculap implant system instruments, complete and in working
condition

Operating surgeon and operating team familiar with information on the operating technique and available range
of implants and instruments; information materials in this respect are complete and ready to hand.

Familiarity with the rules governing surgical practice, the current state of scientific knowledge, and the contents
of relevant scientific articles by medical authors

Implant manufacturer consulted in case of ambiguous preoperative situation and if implants were found in the
area to be treated.



The surgical procedure was explained to the patient and the patient's understanding of the following information

has been documented:

W Excessive loads can cause implant loosening or breakage in cases of delayed or incomplete fusion.

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

The implant components must not be overstrained by excessive loads, hard physical labor or sporting activities.

Revision surgery can become necessary in cases of implant loosening, implant breakage or loss of correction.

Smokers present an increased risk of fusion failure.

W The patient must undergo postoperative medical checks of the implant components at regular intervals.

Implantation of the S* Spinal System rod connectors requires the following steps:

» Select the appropriate S* Spinal System variant and anchoring implants according to the individual indication,
preoperative planning and bone situation found intraoperatively.

» To prevent internal stresses on, and weakening of the implants: avoid scoring or scratching of the implant com-
ponents.

» Position the rod connector on the rod at the location planned by the operating surgeon using the connector

insertion/holding instrument intended for this purpose.

Do not remove the clamping screws from the rod connector assembly.

Do not reassemble the clamping screws with the other rod connector components.

Do not implant the rod connector if the clamping screws are missing.

vvyy

Rod connector is unusable due to the clamping screws being removed or missing!
» Select another rod connector for implantation.

>

CAUTION

v

Make certain the rod connector is correctly positioned before tightening the clamping screws.

For tightening and loosening of the clamping screws, always use the screwdriver and countering instrument pro-
vided for these purposes.

» Always tighten the clamping screws with the 4 Nm torque wrench FW207R intended for this purpose.

v

Risk of injury due to insufficient clamping stability provided by the clamping
screws!

>

» Check that no patient tissue is lodged within the rod connector assembly.

WARNING » Position the rod connector correctly.

» Check that the rods are fully inserted into the rod connector.

» Tighten the clamping screws with the 4 Nm torque wrench FW207R intended
for this purpose.

Risk of injury caused by over-/under-tightening of the clamping screws!

» Always apply exactly the specified torque of 4 Nm when tightening the clamp-
ing screws.

>

WARNING

Inadequate fixation due to incorrect rod position!
» Always position the rod connector so that the rod is fully inserted into the rod
connector.

WARNING » Always position rods in such a way that the hexagonal-end or the tip is outside
the rod connector clamping region.

>

Inadequate fixation due to patient tissue lodged within the rod connector assem-
bly!
» Check that no patient tissue is lodged within the rod connector assembly.

WARNING » Dislodge patient tissue from the rod connector assembly or select another rod
connector for implantation.

>

» Only allow axial load on the clamping screws during tightening or loosening. Avoid induction of lateral forces
when tightening or loosening the clamping screws.

Damage to the hexagonal socket in the clamping screws due to incorrect applica-
tion of the screwdriver or torque wrench!

» Make certain the hexagonal tip of the screwdriver or torque wrench is fully
WARNING inserted in the hexagonal socket of the clamping screws during tightening or
loosening.

>

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

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging.
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Aesculap”
S#° Spinal System - Steril verpackt

Symbole an Produkt und Verpackung
STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestimmungs-
gemaBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnsymbol
Achtung, siehe mit dem Produkt gelieferte Dokumentation

Verwendungszweck

Hinweis

Das S* Spinal System - in sterilem Zustand wird allgemein in der Bedienungsanleitung fiir das S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TA011187 behandelt. Die vorliegenden Informationen zu den steril verpackten S* Implantaten
erginzen die jeweiligen Angaben in der Gebrauchsanweisung fiir das S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Die S* Spinal System Implantate werden zur dorsalen mono- und multisegmentalen Stabilisierung der lumbalen und
thorakalen Wirbelsdule eingesetzt.

Die parallen (geschlossen und offen) und axialen Stabverbinder sind mit S* Spinal System Stiben verbunden, um
einen Stab parallel zu oder in einer Linie mit einem anderen Stab zu verbinden.

Die lateralen Offset-Konnektoren werden mit den S* Spinal System Stében verbunden, um eine Schraube versetzt zu
platzieren. Die Stabverbinder verldngern somit den Stab bis zu benachbarten Wirbelsdulensegmenten.

Das S* Spinal System - steril verpackt umfasst:

B Stabverbinder - parallel (geschlossen und offen), axiale und laterale Offset-Konnektoren

Hinweis

Fiir die Implantation dieser Komponenten sowie fiir die Distraktion, Kompression und Reposition der lumbalen und
thorakalen Wirbelséule ist ein spezielles S* Instrumentarium zu verwenden.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

M ISOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gemaB ISO 5832-3

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

ISOTAN® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

Indikationen

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

Verwenden bei:

W Frakturen

W Pseudoarthrosen oder verzégerter Heilung

m Dislokation

B Degenerativen Instabilitaten

W Postdiskektomiesyndrom

W Spondylolisthesen

B Kyphosen

W Skoliosen

W Stenosen

W Posttraumatischen Instabilitaten

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

WARNUNG stiitzen.

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

W Fieber

B Akuten oder chronischen Infektionen in der Wirbelsaule, lokal oder systemischer Art
W Schwangerschaft

W Schwerer Osteoporose oder Osteopenie

u

Infektion
- systemisch
- in der Wirbelsaule
- lokal
B Medizinischem Zustand, der den Erfolg der Implantation verhindern kénnte
W Geisteskrankheit
B Medikamenten- und Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht
B Adipositas
W Schwerwiegenden Schidigungen der Knochenstrukturen, die einer stabilen Implantation der Implantatkompo-
nenten entgegenstehen kdnnten
M Neuromuskularen Stérungen oder Krankheiten
® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung
® Wundheilungsstérungen
B Mangelnder Patientenmitarbeit
m Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien
W Fillen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Neben- und Wechselwirkungen

Risiken bei der Anwendung oder falschen Handhabung dieses Systems sind:
B Implantatversagen durch Uberlastung
- Verbiegung
- Lockerung
- Bruch
B Mangelnde Fixierung
B Keine oder verspatete Fusion
H Infektion
m Wirbelfrakturen
B Verletzungen von
- Nervenwurzeln
- Riickenmark
- GefaBen
- Organen
Verdnderungen der normalen Wirbelsdulenkriimmung
Beeintrichtigung des gastrointestinalen, urologischen und/oder Fortpflanzungssystems
Schmerzen oder Unwohlsein
Bursitis
Abnahme der Knochendichte durch Belastungsvermeidung
Knochenschwund/-bruch ober- oder unterhalb des mit dem Implantat versorgten Wirbelsiulenbereichs
Eingeschrankte Leistungsfahigkeit
Fortbestehen der durch die Implantation zu behandelnden Symptome
Tod

Sicherheitshinweise

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

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

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

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

absolut vertraut sein.

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

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

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

W Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kombination mit Aesculap-Komponenten. Fiir

abweichende Kombinationen trégt 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.

Nur modulare Implantatkomponenten von Aesculap diirfen kombiniert werden.

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

WARNUNG Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

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

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

W Bei Schadigung der kraftiibertragenden Implantat- bzw. Knochenstrukturen sind Lockerungen der Komponenten,
Knochen- oder Implantatfrakturen, Dislokation und Migration sowie andere schwere Komplikationen nicht aus-
zuschlieBen.

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

W 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 lberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden

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 genau dokumentiert:
B Auswahl der Implantatkomponenten nach Art und GréBe

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Definition der intraoperativen Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

B Hochaseptische Operationsbedingungen (nicht kontaminiert)

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 kann das Implantat durch ibermaBige Belastung brechen oder sich
lockern.

B Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhangig.

® Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kérperliche Arbeit oder 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 drztlichen Nachkontrolle der Implantatkomponenten unterziehen.

Die Implantation der S* Spinal System Stabverbinder erfordert folgende Schritte:

» Geeignete SS* Spinal System Variante und Verbindungsimplantate auf Basis der jeweiligen Indikation, der pré-
operativen Planung und der intraoperativ vorgefundenen Knochenbeschaffenheit wahlen.

» Um innere Spannungen zu vermeiden und Implantatermiidung vorzubeugen: Kerben und Kratzer an allen Kom-
ponenten vermeiden.

» Den Stabverbinder mithilfe des dafiir vorgesehenen Einfiihr-/Halteinstruments an der vom Operateur geplanten

Stelle auf dem Stab positionieren.

Die Verriegelungsschrauben nicht aus dem Stabverbinder-Konstrukt herausdrehen.

Die Verriegelungsschrauben nicht mit anderen Stabverbinder-Komponenten zusammenbauen.

Bei fehlenden Verriegelungsschrauben den Stabverbinder nicht implantieren.

vvyy

Wurden die Verriegelungsschrauben entfernt oder fehlen sie, ist der Stabverbinder
unbrauchbar!

» In diesem Fall einen anderen Stabverbinder zur Implantation wahlen.

>

VORSICHT

v

Vor dem Festziehen der Verriegelungsschrauben sicherstellen, dass der Stabverbinder korrekt platziert ist.

Zum Anziehen und Losen der Verriegelungsschrauben immer den dafiir vorgesehenen Schraubendreher in Ver-
bindung mit dem dafiir vorgesehenen Gegenhalteinstrument verwenden.

» Verriegelungsschrauben immer mit dem dafiir vorgesehenen 4-Nm-Drehmomentschliissel FW207R anziehen.

v

Verletzungsgefahr durch unzureichende Festigkeit der Verriegelungsschrauben!
» Sicherstellen, dass kein Patientengewebe in dem Stabverbinder-Konstrukt ein-
geklemmt ist.

>

WARNUNG » Stabverbinder korrekt platzieren.
» Sicherstellen, dass die Stibe vollstandig in den Stabverbinder eingefiihrt sind.
» Verriegelungsschrauben mit dem dafiir vorgesel 4-Nm-Dret t-

schliissel FW207R anziehen.

Verletzungsgefahr durch zu starkes oder schwaches Anziehen der Verriegelungs-
schrauben!

» Die Verriegelungsschrauben immer mit dem definierten Drehmoment von
WARNUNG genau 4Nm festziehen.

>

Unzureichende Fixierung durch falsche Stabplatzierung!
» Den Stabverbinder immer so platzieren, dass der Stab vollstindig in den Stab-
verbinder eingefiihrt ist.

WARNUNG » Stibe immer so platzieren, dass sich der Sechskant bzw. die Spitze auBerhalb
des Klemmbereichs des Stabverbinders befinden.

>

Unzureichende Fixierung durch eingeklemmtes Patientengewebe in dem Stabver-

binder-Konstrukt!

» Sicherstellen, dass kein Patientengewebe in dem Stabverbinder-Konstrukt ein-

WARNUNG geklemmt ist.

» Patientengewebe aus dem Stabverbinder-Konstrukt entfernen oder einen
anderen Stabverbinder zur Implantation wahlen.

>

» Verriegelungsschrauben beim Festziehen oder Losen nur axial belasten. Einleitung von seitlichen Kraften wéh-
rend des Anziehens oder Losens der Verriegelungsschrauben vermeiden.

g des | kants in den Verriegelungsschrauben durch falsche

Anwendung des Schraubendrehers bzw. Drehmomentschliissels!

» Sicherstellen, dass die Seck pitze des Schraubendrehers bzw. Drehmo-

WARNUNG mentschliissels beim Anziehen bzw. Losen vollstindig im Innensechskant der
Verriegelungsschraube sitzt.

Besc

>

Weitere Informationen zu Aesculap Implantatsystemen sind erhiltlich bei B. Braun/Aesculap oder im entsprechen-
den B. Braun/Aesculap Biiro.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.

TA-Nr. 013579  2018-07 V6 And.-Nr. 58921
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Aesculap®
S#° Spinal System - livré stérile

Symboles sur le produit et emballage

STERILE E Stérilisation aux rayons

Non réutilisable dans les applications prévues au sens défini par le fabricant

Date limite d'utilisation

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, consulter la documentation fournie avec le produit

Champ d'application

Remarque

De fagon générale, le systéme S* Spinal System - livré stérile est couvert par le mode d'emploi S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. La présente notice concernant les implants S* conditionnés sous emballage stérile est
destinée a compléter les informations correspondantes figurant dans les modes d'emploi S* Spinal System -
Lumbar/Deformity.

Les implants S* Spinal System s'utilisent pour la stabilisation dorsale monosegmentaire et multisegmentaire de la
colonne vertébrale lombaire et thoracique.

Les connecteurs de tiges paralléles, dominos et axiaux s'ancrent sur les tiges S* Spinal System pour relier une tige
en paralléle ou en ligne avec une autre tige.

Les connecteurs de tiges & offset latéral s'ancrent sur les tiges S* Spinal System pour décaler la position d'une vis.
Les connecteurs de tiges prolongent par conséquent la tige aux segments vertébraux adjacents.

Le systéme S* Spinal System - livré stérile comprend les éléments suivants:

m Connecteurs de tiges - connecteurs de tiges paralléles, dominos, axiaux et offset latéral

Remarque
Il existe des instruments S* spéciaux a utiliser impérativement pour I'implantation de ces composants, ainsi que pour
la distraction, la compression et la réduction de la colonne vertébrale lombaire et thoracique.

Matériau

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

M ISOTAN®; alliage de forge au titane TiGAI4V selon ISO 5832-3

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

ISOTAN® est une marque déposée de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Les implants chirurgicaux sont employés pour assister le processus de guérison normal. lls n'ont pas pour but de rem-
placer les structures normales du corps humain ni de prendre durablement en charge les contraintes auxquelles ils
seraient soumis en cas de guérison incompléte.

Utilisation dans les cas suivants:

W Fractures

W Pseudarthroses ou guérison retardée

M Dislocation

B |Instabilités dégénératives

W Syndrome de post-discectomie

W Spondylolisthésis

® Cyphoses

W Scolioses

W Sténoses

B |Instabilités post-traumatiques

® Tumeurs
Risque de rupture de vis en cas d'utilisation de vis pédiculaires en présence d'une
spondylolisthésis!
» Soutien 2 la stabilisation avec une fusion intercorporelle (ALIF, PLIF ou TLIF).

AVERTISSEMENT

Contre-indications

Ne pas utiliser dans les cas suivants:
W Fiévre

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

W Ostéoporose ou ostéopénie graves

W Infection

- Systémique

- Dans la colonne vertébrale

- locale

Etat médical ou chirurgical pouvant faire obstacle au succés de I'implantation

Maladie mentale

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Adiposité

Détérioration grave des structures osseuses pouvant faire obstacle a une implantation stable des composants
d'implants

Affections ou maladies neuromusculaires

Tumeurs osseuses dans la région d'ancrage de I'implant

Troubles de la cicatrisation

Coopération insuffisante du patient

Allergie aux matériaux d'implant

Cas non mentionnés dans les indications

Effets secondaires et interactions

Les risques en cas d'utilisation ou de mauvaise manipulation de ce systéme sont:
W Défaillance de I'implant pour cause de charge excessive
- Flexion
- Relachement
- Rupture
W Fixation insuffisante
W Fusion nulle ou retardée
H Infection
B Fracture du corps vertébral
W Lésions
- de racines de nerfs
- de la moelle épiniere
- de vaisseaux
- d'organes

B Modifications de la courbure normale de la colonne vertébrale

B Dysfonctionnement des systémes gastro-intestinal, urinaire et/ou reproducteur

® Douleur ou géne

W Bursite

B Diminution de la densité osseuse par évitement des contraintes

B Anostose/fracture au-dessus ou au-dessous de la section vertébrale traitée avec I'implant
W Capacités physiques réduites

B Persistance des symptomes traités par |'implantation

W Déces

Consignes de sécurité

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

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

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

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

des muscles et des tendons.

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

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

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

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.

Ne combiner entre eux que des composants d'implants modulaires Aesculap.

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

AVERTISSEMENT réalisation q'IRM sur un patient porteur de cet implant peut entrainer des lésions

chez ce patient.

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

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

W Une détérioration des structures portantes de I'implant et/ou des structures osseuses peut provoquer le relache-
ment des composants, une fracture de I'os ou de I'implant, une dislocation et une migration et autres complica-
tions graves.

W 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.

B 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 gamma.

» 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 opérateur établira une planification de I'opération fixant et consignant de fagon précise les points sui-

vants:

B Choix et taille des composants d'implants

B Positionnement des composants d'implant dans I'os

W Définition de repéres a utiliser en cours d'opération

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

B Présence de tous les composants d'implants nécessaires

m Conditions opératoires hautement aseptiques

B Présence au complet et parfait état de fonctionnement des instruments d'implantation, y compris des instru-
ments spéciaux du systéme d'implants Aesculap

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

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

W Des informations ont été recueillies auprés du fabricant lorsque la situation préopératoire est confuse et dans le
cas d'implants déja présents dans la zone articulaire a traiter.



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

W Les contraintes excessives peuvent provoquer le relachement ou la rupture de I'implant en cas de fusion retardée
ou incompléte.

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

W Les composants d'implants ne doivent pas étre soumis a des contraintes excessives dues a des charges extrémes,
a un travail physique dur ou a la pratique d'activités sportives.

B Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas de relachement de I'implant, de rupture de I'implant ou
de perte de correction.

W Le risque d'échec de la fusion est plus élevé chez les fumeurs.

W Le patient doit se soumettre a un contréle médical postopératoire régulier des composants d'implants.

L'implantation des connecteurs de tiges S* Spinal System exige de suivre les étapes suivantes:

» Sélectionner la variante S* Spinal System et les implants d'ancrage suivant I'indication individuelle, la planifica-
tion préopératoire et la situation osseuse rencontrée en cours d'opération.

» Pour prévenir les contraintes internes et ne pas affaiblir les implants: éviter de rayer ou d'érafler les composants
d'implants.

» Positionner le connecteur de tiges sur la tige a I'emplacement prévu par le chirurgien opérateur a l'aide de I'ins-
trument d'insertion et de maintien des connecteurs prévu a cet effet.

» Ne pas retirer les vis de serrage de I'ensemble connecteur de tiges.

Ne pas remonter les vis de serrage avec les autres composants du connecteur de tiges.

» Ne pas implanter le connecteur de tiges si les vis de serrage sont manquantes.

v

Le retrait ou |'absence des vis de serrage rendra le connecteur de tiges inutilisable!
» Sélectionner un autre connecteur de tiges pour I'implantation.

>

ATTENTION

» S'assurer que le connecteur de tiges est correctement positionné avant de serrer les vis de serrage.
» Pour serrer et desserrer les vis de serrage, toujours utiliser le tournevis et le stabilisateur prévus a cet effet.
» Toujours serrer les vis de serrage avec la clé dynamométrique de 4 Nm FW207R prévue a cet effet.

Risque de blessure en cas de stabilisé insuffisante du serrage fourni par les vis de
serrage!
» Vérifier qu'aucun tissu du patient n'est coincé dans I'ensemble connecteur de

AVERTISSEMENT e
» Positionner le connecteur de tiges correctement.
» Veérifier que les tiges sont entiérement insérées dans le connecteur de tiges.
» Serrer les vis de serrage avec la clé dynamométrique de 4 Nm FW207R prévue
a cet effet.

>

Risque de blessure par un serrage excessif ou insuffisant des vis de serrage!

» Toujours appliquer exactement le couple préconisé de 4 Nm pour serrer les vis
de serrage.

>

AVERTISSEMENT

Fixation insuffisante en cas de mauvais placement de la tige!

» Toujours positionner le connecteur de tiges de maniére a ce que la tige soit
entiérement insérée dans celui-ci.

AVERTISSEMENT » Toujours positionner les tiges de telle maniére que I'extrémité hexagonale ou

I'embout se trouve en dehors de la région de serrage du connecteur.

>

Risque de fixation inadéquate si des tissus du patient sont coincés a I'intérieur de

I'ensemble connecteur de tiges!

» Vérifier qu'aucun tissu du patient n'est coincé dans I'ensemble connecteur de

AVERTISSEMENT tiges.

» Dégager tout tissu du patient de I'ensemble connecteur de tiges ou choisir un
autre connecteur de tiges pour I'implantation.

>

» Exercer uniquement un effort axial sur les vis de serrage pendant le serrage ou le desserrage. Eviter d'induire des
forces latérales pendant le serrage ou le desserrage des vis de serrage.

Risque de détérioration de I'empreinte hexagonale des vis de serrage en cas
d'application incorrecte du tournevis ou de la clé dynamométrique!

» Veiller a insérer I'embout hexagonal du tournevis ou de la clé dynamométrique
AVERTISSEMENT a fond dans I'empreinte hexagonale des vis de serrage pendant le serrage ou le
desserrage.

>

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

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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CED

Aesculap”
S*° Spinal System - suministrado bajo condiciones de esterilizacion

Simbolos en el producto y envase

STERILE E Esterilizacion mediante irradiacion

No esta indicado para su reutilizacion segtn lo establecido por el fabricante

Fecha de caducidad

Precaucion; simbolo general de advertencia
Precaucion; consulte la documentacion suministrada con el producto

Finalidad de uso

Nota

Por lo general, las instrucciones de uso del S*Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187, sirven para el
S* Spinal System, suministrado bajo condiciones de esterilizacion. La presente informacion sobre los implantes S*
envasados bajo condiciones de esterilizacion pretende complementar la correspondiente informacidn recopilada
sobre este producto en las instrucciones de uso del S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Los implantes S* Spinal System se utilizan para la estabilizacion dorsal monosegmental y multisegmental de la zona
lumbar y toracica.

Los conectores de barras axiales, en paralelo y en doming estan anclados a barras S* Spinal System para unir de
forma paralela una barra con otra.

Los conectores de barras de voladizo laterales estan anclados a las barras del S* Spinal System para compensar la
colocacion de un tornillo. Por tanto, los conectores de barras prolongan la barra hasta segmentos adyacentes de la
columna vertebral.

El S* Spinal System, suministrado bajo condiciones de esterilizacion:
m Conectores de barras: conectores de barras de voladizo laterales, axiales, en paralelo y en domind

Nota

Hay instrumentos especiales de S* que deben utilizarse durante el implante de estos componentes, asi como durante
la distraccion, compresion y reduccion de la zona lumbar y tordcica.

Material

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

W Aleacion forjada de titanio ISOTAN® Ti6AI4V de acuerdo con la norma ISO 5832-3

Los implantes de titanio van recubiertos con una capa de 6xido de color. Es posible que se produzcan ligeras altera-
ciones del color, pero ello no afectara en modo alguno a la calidad del implante.

ISOTAN® es una marca comercial registrada de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaciones

Los implantes quirtrgicos sirven para ayudar en los procesos habituales de curacion. No estan disefiados para servir
de reemplazo de las estructuras naturales del cuerpo humano o para soportar de manera permanente las cargas a
las que estarian sometidos en casos de curacion incompleta.

Utilizar en:

W Fracturas

W Pseudoartrosis o restablecimiento lento

® Dislocacion

W Inestabilidades degenerativas

W Sindrome postdisquectomia

B Espondilolistesis

m Cifosis

W Escoliosis

W Estenosis

W Inestabilidades postraumaticas

® Tumores
Peligro de rotura de los tornillos si se utilizan tornillos pediculares en casos de
espondilolistesis.
» Reforzar estabilizacion mediante fusion intercorporal (ALIF, PLIF o TLIF).

ADVERTENCIA

Contraindicaciones

No utilizar en casos de:
W Fiebre
B Infecciones vertebrales agudas o cronicas en la columna, zonas locales o sistémicas
W Embarazo
W Osteoporosis grave u osteopenia
W Infeccién
- Zona sistémica
- Enla columna vertebral
- Zona local

m Condiciones médicas o quirdrgicas que pueden impedir que se realice un implante correctamente

B Enfermedad mental

B Abuso de medicamentos, drogas o alcoholismo

W Adipositas

B Dafos graves de las estructuras 6seas que pueden impedir la implantacion estable de los componentes del
implante

Trastornos o afecciones neuromusculares
Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante
Trastornos en la cicatrizacion

Ausencia de consentimiento del paciente
Rechazo a alguno de los materiales del implante
Condiciones no establecidas en las indicaciones

Efectos secundarios e interacciones

Riesgos que conlleva la aplicacion o el manejo incorrecto de este sistema:
W Fracaso del implante por una carga excesiva
- Curvatura
- Aflojamiento
- Rotura
B Fijacion insuficiente
M Sin fusion o fusion retardada
W Infeccion
B Fractura en el cuerpo vertebral
W Lesiones de
- Raices nerviosas
- Médula espinal
- Vasos
- Organos
Alteracion de la curvatura normal de la columna vertebral
Alteracion del sistema gastrointestinal, uroldgico y/o reproductivo
Dolor o molestia
Bursitis
Disminucion de la densidad 6sea producida por una incapacidad para soportar la carga
Fractura o atrofia dsea encima o debajo de la zona espinal tratada con el implante
Capacidad fisica limitada
Persistencia de los sintomas tratados mediante el implante
Fallecimiento

Advertencias de seguridad

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

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

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

W Elcirujano deberd conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posicion de los nervios y los vasos sanguineos,

los musculos y los tendones.

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

W 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.

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

W 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.

Combine unicamente los componentes del implante modular Aesculap entre si.

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

ADVERTENCIA 'realizacién de un examen por resonancie! magnética de un paciente con este

implante puede provocar lesiones al paciente.

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

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

M Los dafios producidos en el implante que soporta la carga y/o en las estructuras dseas pueden provocar que se
aflojen los componentes, producir una fractura del hueso o del implante, provocar una dislocacion y desplaza-
miento, ademas de otras complicaciones graves.

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 debe concebir un plan de operacion que especifique y documente de forma precisa los siguientes puntos:

W Seleccion de los componentes del implante y sus tallas

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

B Definicion de los puntos de referencia intraoperatorios

Antes de |a aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

W Disponer de todos los componentes del implante necesarios

m Condiciones altamente asépticas durante la operacion

W Instrumental completo y en buen estado para la implantacion, incluido el instrumental especial de sistemas de
implante Aesculap

® Cirujano y equipo de cirugia familiarizados con la informacion relativa a la técnica quirtrgica y la extensa gama
de implantes e instrumental disponibles; materiales con informacion al respecto completos y listos para utili-
zarse.

W Estar familiarizado con las normas que rigen las practicas quirtrgicas, el estado actual del conocimiento cienti-
fico y el contenido de articulos cientificos importantes escritos por autores médicos

m Consultar al fabricante del implante en caso de situaciones preoperatorias ambiguas o si ya existen implantes en
la zona que va a ser tratada.



Se explico al paciente el procedimiento quirtrgico y se documentd la comprension por parte de este de la siguiente
informacion:

W Las cargas excesivas pueden provocar que el implante se afloje o se rompa en casos de fusion incompleta o retar-
dada.

B La vida util del implante depende del peso corporal del paciente.

W Los componentes del implante no deben sobrecargarse con cargas excesivas, trabajo fisico duro ni actividades
deportivas.

B Lacirugia correctiva puede ser necesaria en los casos en que los implantes se aflojen, se rompan o pierdan correc-
cion.

W Los fumadores presentan un mayor riesgo de fallo durante la fusion.

B Los pacientes deben acudir a revisiones periddicas posoperatorias de los componentes del implante

Para la implantacion de los conectores de barras S* Spinal System, debe realizar los siguientes pasos:

» Seleccione el tipo de implante y los anclajes S* Spinal System adecuados segun las especificaciones individuales,
la planificacion preoperatoria y la situacion 6sea detectada intraoperatoriamente.

» Para evitar tensiones internas y el debilitamiento de los implantes: evite que se produzcan arafiazos en los com-
ponentes del implante.

» Coloque el conector de barras en la barra en la posicion indicada por el cirujano, usando el instrumento de inser-
cion/fijacion de conectores disefiado para este cometido.

» No quite los tornillos de presion de la unidad de conectores de barras.

» No vuelva a montar los tornillos de presion con los componentes del otro conector de barras.

» No implante el conector de barras si faltan los tornillos de presion.

El conector de barras queda inservible si se ha extraido o faltan los tornillos de
presion.
» Seleccione otro conector de barras para la implantacion.

>

ATENCION

» Asegurese de que el conector de barras esta colocado correctamente antes de apretar los tornillos de presion.

» Para apretar o aflojar los tornillos de presion, utilice siempre el destornillador y la llave de contratorque adecua-
dos para este cometido.

» Apriete siempre los tornillos de presion con la llave de contratorque de 4 Nm FW207R disefiada para este come-
tido.

Riesgo de lesiones debido a una estabilidad de presion insuficiente proporcionada

por los tornillos de presion.

» Compruebe que ningun tejido del paciente se encuentra alojado dentro de la

ADVERTENCIA unidad de conectores de barras.

» Coloque el conector de barras correctamente.

» Compruebe que las barras quedan insertadas por completo en los conectores
de barras.

» Apriete los tornillos de presion con la llave de contratorque de 4 Nm FW207R
disefiada para este cometido.

>

Riesgo de lesiones causadas por apretar o no apretar demasiado los tornillos de
presion.

» Aplique en todo momento el par exacto de 4 Nm a la hora de apretar los tor-
ADVERTENCIA nillos de presion.

>

Fijacion insuficiente por colocacion incorrecta de la barra.

» Coloque siempre el conector de barras de manera que la barra quede insertada
completamente en el conector.

ADVERTENCIA » Coloque siempre las barras de tal manera que el extremo hexagonal o la punta

quede fuera de la zona de presion del conector de barras.

>

Fijacion inadecuada debida a tejido del paciente alojado dentro de la unidad de

conectores de barras.

» Compruebe que ningun tejido del paciente se encuentra alojado dentro de la

ADVERTENCIA unidad de conectores de barras.

» Desplace el tejido del paciente de la unidad de conectores de barras o selec-
cione otro conector de barras para la implantacion.

>

» Permita tunicamente la carga axial de los tornillos de presion mientras los aprieta o los afloja. Evite la induccion
de fuerzas laterales mientras aprieta o afloja los tornillos de presion.

Dafios de la cabeza hexagonal de los tornillos de presion debido a una utilizacion
inadecuada del destornillador o de la llave de contratorque.

» Asegurese de que la punta hexagonal del destornillador o la llave de contra-
ADVERTENCIA torque quede completamente insertada en la cabeza hexagonal de los tornillos
de presion mientras los aprieta o afloja.

>

Podré encontrar més informacién sobre los sistemas de implante Aesculap en B. Braun/Aesculap o en la correspon-
diente oficina de B. Braun/Aesculap.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
S*” Spinal System - fornito in condizioni di sterilita

Simboli del prodotto e imballo

STERILE E Sterilizzazione mediante irraggiamento

Da non riutilizzare nelle applicazioni previste come stabilito dal fabbricante

Da utilizzare entro

Attenzione, simbolo di avviso generico
Attenzione, si veda la documentazione fornita a corredo del prodotto

Destinazione d'uso

Nota

Generalmente a S* Spinal System, fornito in condizioni di sterilita, si applicano le istruzioni d'uso S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. Queste informazioni sugli impianti S* in confezione sterile sono intese a complemento
delle relative informazioni contenute nelle istruzioni d'uso S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Gli impianti S* Spinal System sono utilizzati per la stabilizzazione dorsale monosegmentale e multisegmentale della
colonna vertebrale lombare e toracica.

| connettori per barra paralleli, domino ed assiali sono ancorati alle barre S* Spinal System per unire una barra in
parallelo ad un‘altra o allineata ad essa.

| connettori con offset laterale facilitano il collegamento tra la barra S* Spinal System e le viti. | connettori per barra
estendono pertanto la barra agli adiacenti segmenti spinali.

11 S** Spinal System, fornito in condizioni di sterilita, include:

m Connettori per barra: connettori per barra con offset laterale, assiali, domino e paralleli

Nota
Vi sono strumenti speciali S* che devono essere utilizzati per impiantare questi componenti e per la distrazione, com-
pressione e riduzione della colonna vertebrale lombare e toracica.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

M ISOTAN®; lega forgiata di titanio Ti6Al4V conformemente a ISO 5832-3

Gli impianti in titanio sono anodizzati con uno strato d'ossido colorato. Possono instaurarsi lievi alterazioni croma-
tiche, che tuttavia non pregiudicano in alcun modo la qualita dell'impianto.

ISOTAN® & un marchio registrato di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

Gli impianti chirurgici contribuiscono ad agevolare il normale processo di guarigione. Essi non sono intesi per la
sostituzione delle normali strutture del corpo umano o per supportare permanentemente i carichi ai quali sarebbero
soggetti nel caso di guarigione incompleta.

Usare per:

Fratture

Pseudoartrosi o ritardata guarigione

Dislocazioni

Instabilita degenerative

Sindromi post-discectomia

Spondilolistesi

Cifosi

Scoliosi

Stenosi

Instabilita post-traumatiche

Tumori

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

di spondilolistesi!

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

Controindicazioni

Non utilizzare in caso di:
m Febbre
M Infezioni vertebrali acute o croniche della colonna vertebrale, locali o sistemiche

M Gravidanza

W Osteoporosi grave od osteopenia

 Infezione

- Sistemiche

- Nella colonna vertebrale

- Locali

Situazioni mediche o chirurgiche che potrebbero pregiudicare la riuscita dell'impianto

Malattia mentale

Abuso di farmaci, sostanze stupefacenti o alcolismo

Obesita

Gravi danni alle strutture ossee che potrebbero potenzialmente pregiudicare un innesto stabile dei componenti
dell'impianto

Disturbi o malattie neuromuscolari

Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

Turbe della guarigione della ferita

Insufficiente collaborazione del paziente

Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Casi non citati nel capitolo Indicazioni

Effetti collaterali ed interazioni

| rischi legati all'utilizzo o a un'errata manipolazione di questo sistema sono:
W Rottura dell'impianto dovuta a sovraccarico
- Deformazione
- Allentamento
- Rottura
B Fissaggio insufficiente
B Mancata o ritardata fusione
 Infezioni
B Frattura di un corpo vertebrale
W Lesioni a carico di
- Radici dei nervi
- Midollo spinale
- Vasi
- Organi
Alterazioni della normale curva della colonna
Danneggiamento del sistema gastrointestinale, urologico efo riproduttivo
Dolore o malessere
Borsite
Riduzione della densita ossea per assenza di carico
Atrofia [ frattura ossea sopra o sotto il livello spinale trattato con I'impianto
Limitata abilita fisica
Persistenza dei sintomi da trattare mediante I'impianto
Decesso

Avvertenze relative alla sicurezza

W |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.

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

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

muscoli e tendini.

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

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

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

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

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

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

Possono essere combinati soltanto componenti da impianto modulari Aesculap.

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

AVVERTENZA del paziente.

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

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

M In caso di danni delle strutture ossee efo impianto preposti alla trasmissione delle forze non si possono escludere
allentamenti dei componenti, fratture ossee o dell'impianto, dislocazione o spostamento ed altre complicanze
gravi.

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 I'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 formazione B. Braun/Aesculap rivolgersi
AVVERTENZA alla rappresentanza nazionale.

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

punti:

B Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di repere intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte e seguenti premesse:

W Tutti i componenti dell'impianto devono essere effettivamente disponibili

B Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

W Lo strumentario da impianto, inclusi gli speciali strumenti del sistema di impianti Aesculap, deve essere completo
ed idoneo a funzionare

B |l chirurgo e I'équipe operatoria devono conoscere le informazioni relative alla tecnica operatoria, I'assortimento
di impianti e lo strumentario disponibili; il relativo materiale informativo deve essere interamente disponibile in
loco.

m 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 sullintervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a

quanto seque:

W In caso di ritardata 0 mancata fusione, gli impianti possono rompersi o allentarsi a causa di grosse sollecitazioni.

B La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

W | componenti dell'impianto non vanno sollecitati in maniera eccessiva esponendoli a sollecitazioni estreme, sforzi
fisici o sport pesanti.

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

W L'abitudine al fumo presenta un maggiore rischio di rottura della fusione.

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

Per I'impianto dei connettori per barra S* Spinal System & necesario osservare le seguenti istruzioni:

» Selezionare gli impianti di ancoraggio e varianti S* Spinal System idonei in base a indicazione individuale, pro-
grammazione pre-operatoria e situazione ossea riscontrata in sede intra-operatoria.

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

» Posizionare il connettore per barra sulla barra nella posizione programmata dal chirurgo utilizzando lo strumento
di inserimento/tenuta idoneo a questo scopo.

» Non rimuovere le viti di bloccaggio dal gruppo del connettore per barra.

» Non riassemblare le viti di bloccaggio ad altri componenti del connettore per barra.

Non impiantare il connettore per barra se le viti di fissaggio non sono presenti.

v

Il connettore per barra € inutilizzabile a causa della rimozione o dell'assenza delle
viti di fissaggio!
» Selezionare un altro connettore per barra per I'impianto.

>

ATTENZIONE

» Assicurarsi che il connettore per barra sia posizionato correttamente prima di serrare le viti di fissaggio.

Per stringere ed allentare le viti di fissaggio, utilizzare sempre il cacciavite unitamente all'apposito strumento di
controsupporto.

» Serrare sempre le viti di fissaggio con un'apposita chiave dinamometrica da 4 Nm FW207R.

v

Rischio di lesione a causa di insufficiente stabilita di serraggio della vite di bloc-

caggio!

» Controllare che il tessuto del paziente non rimanga all'interno del gruppo del
connettore per barra.

» Posizionare il connettore per barra correttamente.

» Assicurarsi che le barre siano completamente inserite nel connettore per barra.

» Serrare le viti di fissaggio con un'apposita chiave dinamometrica da 4 Nm
FW207R.

>
2
m
)
P4
§

Rischio di lesione a causa del serraggio eccessivo o scarso delle viti di bloccaggio!

» Applicare sempre la coppia specificata di 4 Nm quando si serrano le viti di fis-
saggio.

>

Fissaggio insufficiente da errato posizionamento della barra!

» Posizionare sempre il connettore per barra in modo tale che la barra sia com-
pletamente inserita nel connettore a barra.

AVVERTENZA » Posizionare sempre le barre in modo tale che I'estremita esagonale della punta

sia al di fuori dell'area di fissaggio del connettore per barra.

>

Fissazione non adeguata a causa di tessuto del paziente all'interno del gruppo del

connettore per barra!

» Controllare che il tessuto del paziente non rimanga all'interno del costrutto del

AVVERTENZA connettore per barra.

» Rimuovere il tessuto del paziente dal gruppo del connettore per barra oppure
selezionare un altro connettore per barra per I'impianto.

>

» Durante il serraggio o I'allentamento sulle viti di fissaggio & consentito solamente il carico assiale. Evitare di
applicare forza laterale durante il serraggio o allentamento delle viti di fissaggio.

Testa esagonale della vite di fissaggio danneggiata a causa di applicazione scor-
retta di cacciavite o chiave dinamometrica!

» Assicurarsi che la punta esagonale del cacciavite o della chiave dinamometrica
AVVERTENZA sia inserita compl e nella testa esagonale delle viti di fissaggio durante
il serraggio o I'allentamento.

>

Ulteriori informazioni sui sistemi di impianto Aesculap sono sempre disponibili in B. Braun/Aesculap o presso I'ufficio
B. Braun/Aesculap.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”
S#° Spinal System - fornecido esterilizado

Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE E Esterilizacdo por meio de irradiagao

Nao indicado para reutilizacédo em aplicagdes previstas conforme definido pelo fabri-
cante

Data de validade

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar a documentagéo fornecida com o produto

Aplicagdo
Nota
Geralmente, o S* Spinal System - fornecido esterilizado estd abrangido pelas instrugdes de utilizagdo S* Spinal System

- Lumbar/Deformity TAO11187. A presente informagdo sobre os implantes embalados esterilizados S* destina-se a
complementar a respectiva informagdo contida nas instrugdes de utilizagdo S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Os implantes S*Spinal System sdo utilizados para a estabilizagdo dorsal monosegmentar e multisegmentar da
coluna lombar e toracica.

Os conectores de haste paralelos, doming e axiais sdo fixos as hastes S* Spinal System para unir uma haste em para-
lelo ou em linha com outra haste.

Os conectores de haste de desvio lateral sdo fixos as hastes S* Spinal System para compensar a colocacdo de um
parafuso. Os conectores de haste estendem por conseguinte a haste para os segmentos espinais adjacentes.

0 S* Spinal System - fornecido esterilizado inclui:

m Conectores de haste - paralelo, domind, axial e conectores de haste de desvio lateral

Nota

Existem instrumentos S* especiais que devem ser utilizados para o implante destes componentes, assim como para a
distrac¢do, compressdo e redugdo da coluna lombar e tordcica.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

M ISOTAN® liga de titanio forjada Ti6AI4V conforme a norma 1SO 5832-3

Os implantes de titanio séo revestidos com uma pelicula de 6xido colorido. Podem ocorrer ligeiras descoloracées,
mas estas ndo tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

ISOTAN® ¢é uma marca registada da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

Os implantes cirdrgicos destinam-se a auxiliar os processos normais de recuperagdo. Nao se destinam a substituir
estruturas normais do corpo humano nem a suportar permanentemente as cargas a que estariam sujeitos em caso
de recuperagdo incompleta.

Utilizar no caso de:

Fracturas

Pseudoartroses ou recuperacéo tardia

Deslocacdo

Instabilidades degenerativas

Sindrome pos-discectomia

Espondilolisteses

Cifoses

Escolioses

Estenoses

Instabilidade pos-traumatica

Tumores

Perigo de fracturas nos parafusos em caso de utilizagdo de parafusos pediculares
em doentes com espondilolistese!
» Apoiar a estabilizagio mediante uma fusio intercorporal (ALIF, PLIF ou TLIF).

ATENCAO

Contra-indicagdes

Nao utilizar em caso de:

Febre

Infeccdes vertebrais agudas ou crénicas na coluna, locais ou sistémicas
Gravidez

Osteoporose ou osteopenia graves

Infeccao

- Sistémicas

- Na coluna

- locais

Condigées médicas ou cirtrgicas que possam impedir um implante bem sucedido
Doenca mental

Consumo excessivo de medicamentos, de drogas ou alcoolismo
Obesidade (adiposidade)

Danos graves nas estruturas osseas, podendo impedir um implante estavel dos componentes do mesmo
Disturbios ou doengas neuromusculares

Tumores 6sseos na regido da fixagdo do implante

Perturbacdes na cicatrizagdo de feridas

Falta de colaboragao do doente

Sensibilidade aos materiais do implante

Condicdes nao mencionadas nas indicagoes

Efeitos secundarios e interaccdes

Os riscos associados a uma aplicagao ou manuseamento errados do sistema incluem:
W Falha do implante devido a excesso de carga
- flexao
- relaxamento
- quebra
B Fixacdo insuficiente
W Falta de fusdo ou fusdo tardia
W Infeccdo
W Fractura vertebral
W Risco de lesoes de
- raizes nervosas
- medula espinal
- vasos sanguineos
- orgdos
Alteragdes da curvatura normal da coluna vertebral
Comprometimento dos sistemas gastrintestinal, uroldgico ef/ou reprodutor
Dor ou desconforto
Bursite
Diminuicdo da densidade ¢ssea devido a supressao de carga
Atrofia/fractura 6ssea acima ou abaixo da seccéo da coluna com o implante
Capacidade fisica limitada
Persisténcia de sintomas ap6s a colocagéo do implante
Morte

Indicacgdes de seguranca

® O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correcta da intervencao cirtrgica.

W Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirlirgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagao.

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

m 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.

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

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

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

m O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes
Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagdes contrarias as originalmente pre-
vistas.

mE proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

® E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirdirgica.

W Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

® Combinar componentes de implantes modulares Aesculap apenas uns com 0s outros.

0 implante nio foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes
de ressonancia magnética. Nao foi testado quanto a aquecimento, movimentagio
ou artefactos em exames de ressonancia magnética. O exame de ressonancia mag-

ATENCAO nética de um doente com este implante pode provocar ferimentos no doente.

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

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

m Os danos no implante com capacidade de suporte de carga efou estruturas 6sseas, podem provocar a libertagio
dos componentes, a fractura do osso ou do implante, luxagdo e migracao e ainda outras complicacdes graves.

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

W Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios de recuperagdo da forga muscular e da mobilidade, ha que pres-
tar especial atencdo 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 proteccéo 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.

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

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

0 cirurgido devera elaborar um plano de cirirgia que especifique e documente com exactiddo os sequintes pontos:

M Selecgdo dos componentes do implante e respectivos tamanhos

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Definicdo dos pontos intra-operatérios

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

W Todos os componentes do implante necessarios disponiveis

W Condicdes operatorias completamente assépticas

W Instrumentos de implante, incluindo os instrumentos especiais do sistema de implante Aesculap, completos e
funcionais

® O cirurgido e a sua equipa estdo devidamente familiarizados com a técnica operatdria e a variedade de implantes
disponiveis, bem como dos instrumentos; os materiais informativos a este respeito devem estar completos e aces-
siveis.

W Os médicos devem estar perfeitamente familiarizados com os regulamentos que gerem a pratica cirdrgica, o
estado actual do conhecimento cientifico e os contetdos de artigos cientificos relevantes por parte de autores
de mérito reconhecido.

W O fabricante do implante é consultado no caso de situagdo pré-operatdria ambigua e se ja existirem implantes
na area a tratar.



0 procedimento cirtrgico foi explicado ao doente e a compreensao desta informagao informagéo por parte do doente

foi devidamente documentada no consentimento informado:

W As cargas excessivas podem provocar a libertagdo ou ruptura do implante em casos de fuséo retardada ou incom-
pleta.

® 0 tempo de vida do implante depende do peso corporal do doente.

m Os componentes do implante ndo devem ser sobrecarregados com cargas excessivas, trabalho fisico ou activida-
des desportivas intensas.

B Pode ser necessaria a cirurgia de revisdo nos casos de deslocacao do implante, ruptura do mesmo ou perda de
correcgao.

W Os fumadores representam um risco acrescido de falha da fusao.

B 0 doente deve ser submetido a consultas médicas pos-operatorias, no que diz respeito aos componentes do seu
implante a intervalos regulares.

0 implante dos conectores de haste S* Spinal System requer os seguintes passos:

» Seleccdo da variante S* Spinal System adequada e dos implantes de fixacdo de acordo com a indicacao indivi-
dual, planeamento pré-operatorio e situagdo do osso verificada intra-operatoriamente.

» Para impedir tensdes internas sobre os implantes e o seu enfraquecimento: evitar entalhes ou riscos nos compo-
nentes de implantes.

» Posicionar o conector de haste na propria haste no local planeado pelo cirurgido, utilizando o instrumento de
insercdo/retencéo do conector previsto para esse efeito.

» Nao remover os parafusos de aperto do conjunto do conector de haste.

» Nao voltar a montar os parafusos de aperto com os outros componentes do conector de haste.

» Nao implante o conector de haste se os parafusos de aperto estiverem em falta.

0 conector de haste ¢ inutilizavel devido a remogéo ou auséncia dos parafusos de
aperto!
» Seleccione outro conector de haste para implante.

>

CUIDADO

» Certifique-se de que o conector de haste esta posicionado correctamente antes de apertar os parafusos de fixa-
céo.

» Para apertar e soltar os parafusos, utilize sempre a chave de fendas e o instrumento fornecidos para este efeito.

» Aperte sempre os parafusos de fixacdo com a chave dinamométrica 4 Nm FW207R prevista para este efeito.

Risco de lesGes devido a estabilidade da fixagdo oferecida pelos parafusos poder

ser insuficiente!

» Certifique-se de que nao se encontra alojado tecido do doente no conjunto do

ATENCAO conector de haste.

» Posicione o conector de haste correctamente.

» Verifique se as hastes estdo completamente inseridas no conector de haste.

» Aperte os parafusos de fixagdo com a chave dinamométrica 4 Nm FW207R
prevista para o efeito.

B

Risco de lesdes provocado por aperto excessivo/insuficiente dos parafusos de fixa-

¢éo!

» Aplique sempre exactamente o binario especificado de 4 Nm ao apertar os
ATENCAO parafusos.

Fixagdo insuficiente no caso de posicionamento errado da barra!

» Posicione sempre o conector de haste de forma a haste ficar totalmente inse-
rida no seu conector.

ATENCAO » Posicione sempre as hastes de forma a que a extremidade hexagonal ou a ponta

fiquem fora da regido de aperto do conector de haste.

B

Fixacdo inadequada devido a tecido do doente alojado no conjunto do conector de

haste!

» Certifique-se de que nio se encontra alojado tecido do doente no conjunto do
ATENCAO conector de haste.

» Retire o tecido do doente do conjunto do conector de haste ou seleccione outro
conector de haste para implante.

» Permita apenas carga axial nos parafusos durante a fixacdo ou a libertacéo. Evite a inducéo de forcas laterais ao
apertar ou soltar os parafusos de aperto.

Danos no encaixe hexagonal nos parafusos de fixagdo devido a aplicagéo incor-
recta da chave de fendas ou chave dinamométrica!

» Certifique-se de que a ponta hexagonal da chave de fendas ou chave dinamo-
ATENCAO métrica esta totalmente inserida no encaixe hexagonal dos parafusos durante
o aperto ou a libertagao.

>

Encontram-se disponiveis mais informagées sobre os sistemas de implante Aesculap junto da B. Braun/Aesculap ou
dos servicos B. Braun/Aesculap competentes.

Eliminacao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencéo as normas nacionais!
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Aesculap”
S*® Spinal System - steriel geleverd

Symbolen op het product en verpakking
STERILE E Sterilisatie door bestraling

Niet geschikt voor hergebruik in bedoelde toepassingen zoals vastgelegd door de fabri-
kant

Te gebruiken voor

Let op, algemeen waarschuwingssymbool
Let op, zie de documentatie die met het product is meegeleverd

Gebruiksdoel

Opmerking

In het algemeen wordt de S* Spinal System - steriel geleverd, omschreven in de gebruiksinstructies S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. De huidige informatie op de S* steriel verpakte implantaten is bedoeld als aanvulling op
de van toepassing zijnde informatie opgenomen in de gebruiksinstructies S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

De S* Spinal System implantaten worden gebruikt voor de dorsale, monosegmentale en multisegmentale stabilisatie
van de lumbale en thoracale wervelkolom.

De parallelle, domino en axiale staafverbinders worden verankerd aan S* Spinal System staven zodat een staaf paral-
lel of lineair aan een andere staaf kan worden verbonden.

De lateraal verschoven staafverbinders zijn verankerd aan de S* Spinal System staven om de plaatsing van een
schroef te kunnen verschuiven. De staafverbinders verlengen dan ook de staaf naar naastgelegen spinale elementen.
Het S* Spinal System - steriel geleverd, bestaat uit:

W Staafverbinders - parallelle, domino-, axiale en lateraal verschoven staafverbinders

Opmerking
Er zijn speciale S* instrumenten die moeten worden gebruikt voor het implanteren van deze componenten, evenals
voor de distractie, compressie en reductie van de lumbale en thoracale wervelkolom.

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen vermeld:

M ISOTAN® titanium alloy Ti6AI4V conform ISO 5832-3

Titaniumimplantaten zijn met een kleurige oxidelaag overtrokken. Er kunnen kleine kleurveranderingen optreden, die
echter geen invloed hebben op de kwaliteit van het implantaat.

ISOTAN® is een gedeponeerd handelsmerk van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties

Chirurgische implantaten dienen ter ondersteuning van het normale genezingsproces. Ze zijn niet bedoeld om ofwel
normale structuren van het menselijk lichaam te vervangen, noch om permanent de belastingen te dragen waaraan
ze zouden worden onderworpen in het geval van een onvolledige genezing.

Te gebruiken bij:

m Fracturen

W Pseudoartrose of vertraagde genezing

m Dislocatie

B Degeneratieve instabiliteit

W Postdiscectomiesyndroom

W Spondylolisthesis

B Kyfose

M Scoliose

W Stenose

W Posttraumatische instabiliteiten

M Tumoren
Bij gebruik van pediculusschroeven bij een spondylolisthesis kunnen de sct
breken!
» Stabilisatie met een intercorporale fusie (ALIF, PLIF of TLIF) ondersteunen.

WAARSCHUWING

Contra-indicaties

Niet gebruiken in het geval van:

m Koorts

B Acute of chronische wervelinfecties in de wervelkolom, lokaal of systemisch
B Zwangerschap

W Ernstige osteoporose of osteopenie

u

Infectie
- Systemisch
- Inde wervelkolom
- Lokaal
B Medische of chirurgische omstandigheden die een succesvolle implantatie zouden kunnen beletten
B Geestesziekte
B Medicijnen- of drugsverslaving of alcoholisme
B Adipositas
W Ernstige beschadiging van de botstructuren, die mogelijk een stabiele implantatie van de implantatiecomponen-
ten uitsluiten
B Neuromusculaire stoornissen of aandoeningen
W Bottumoren in de omgeving van de implantaatverankering
® Wondhelingsstoornissen
B Gebrekkige medewerking van de patiént
® Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen
W Omstandigheden die niet zijn genoemd bij de indicaties

Neven- en wisselwerkingen

Het gebruik of de verkeerde toepassing van dit systeem houdt de volgende risico's in:
W Implantaatfalen als gevolg van excessieve belasting
- Buigen

- Loskomen

- Breuk

Slechte fixatie

Geen of vertraagde fusie

Infectie

Breuk van het wervellichaam

Beschadiging van

- zenuwwortels

- ruggenmerg

- bloedvaten

- organen

Veranderingen van de normale kromming van de wervelkolom
Beschadiging van maag-darm, urlogische en/of voortplantingsystemen
Pijn of ongemak

Bursitis

Verminderde botdichtheid als gevolg van het vermijden van belastingen
Botatrofie/-breuk boven of onder het deel van de wervelkolom dat met het implantaat wordt behandeld
Beperkte fysieke capaciteit

Persistentie van de symptomen die door de implantatie worden behandeld
Overlijden

Veiligheidsinstructies

® 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.

De chirurg is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie.

W 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.

W 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.

Combineer uitsluitend modulaire implantaatcomponenten van Aesculap met elkaar.

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

WAARSCHUWING tot letsels bij de patiént.

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

B De behandelende arts beslist over de verwijdering van de ingeplante implantaatcomponenten.

B Beschadiging van het lastdragende implantaat en/of botstructuren kunnen leiden tot loszittende componenten,
breuk van het bot of het implantaat, dislocatie en migratie, en andere ernstige complicaties.

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.

B 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 opererend chirurg moet een operatieplan maken dat de volgende punten specificeert en accuraat documenteert:

W Selectie van de implantaatcomponenten en de maten ervan

W Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Definitie van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

m Alle vereiste implantaatcomponenten zijn beschikbaar

B Zeer aseptische operatieomstandigheden

B Implantatie-instrumenten, inclusief de speciale instrumenten voor het Aesculap-implantatiesysteem, compleet
en klaar voor gebruik

W Opererend chirurg en opererend team vertrouwd met de informatie over de operatietechniek en de beschikbare
reeks implantaten en instrumenten; informatiematerialen met betrekking hiertoe zijn compleet en liggen paraat.

B Vertrouwdheid met de regels met betrekking tot de chirurgische praktijk, de huidige stand van de wetenschap-
pelijke kennis, en de inhoud van relevante wetenschappelijke artikelen geschreven door medische auteurs

W Implantaatfabrikant geraadpleegd in geval van een ambigue preoperatieve situatie en als implantaten zijn
gevonden in het te behandelen gebied.

De chirurgische procedure is uitgelegd aan de patiént en het begrip van de patiént van de volgende informatie is

gedocumenteerd:

W Excessieve belasting kan leiden tot het losraken of breken van het implantaat in het geval van vertraagde of
onvolledige fusie.

® De levensduur van de implantaten is afhankelijk van het lichaamsgewicht van de patiént.

W De implantaatcomponenten mogen niet door excessieve belastingen, zware fysieke arbeid of sportieve activitei-
ten worden overbelast.



Revisiechirurgie kan noodzakelijk worden in gevallen waarbij het implantaat loskomt, breekt of verlies van cor-
rectie optreedt.

Rokers lopen een verhoogd risico op falende fusie.
De patiént dient regelmatige postoperatieve medische controles van de implantaatcomponenten te ondergaan.

Implantatie van de S* Spinal System staafverbinders moet in de volgende stappen plaatsvinden:

>

>

v

v

vy

v

Selecteer de juiste S* Spinal System variant en verankeringsimplantaten op basis van de individuele indicatie,
pre-operatieve planning en de toestand van het bot zoals dat intraoperatief wordt vastgesteld.
Om interne spanningen en het verzwakken van de implantaten te voorkomen moet bekrassen en inkerven van de
implantaatcomponenten worden vermeden.
Plaats de staafverbinder op de staaf op de door de opererend chirurg geplande locatie, met gebruik van het ver-
binder-inbreng/-pakinstrument dat voor dit doel is bestemd.
Verwijder de spanschroeven niet van de staafverbinder-combinatie.
Monteer de spanschroeven niet opnieuw met de andere staafverbindercomponenten.
Implanteer de staafverbinder niet als de spanschroeven ontbreken.
De staafverbinder is onbruikbaar als de spanschroeven ontbreken of worden ver-
wijderd!
» Neem dan een andere staafverbinder om te implanteren.
VOORZICHTIG
Zorg ervoor dat de staafverbinder correct is gepositioneerd, alvorens de spanschroeven aan te draaien.
Gebruik voor het aandraaien en losdraaien van de spanschroeven altijd de schroevendraaier en het contra-instru-
ment die voor dit doel worden geleverd.
Draai de spanschroeven altijd aan met de 4 Nm momentsleutel FW207R die voor dit doel is bestemd.
Kans op verwonding als gevolg van onvoldoende spanstabiliteit geleverd door de
spanschroeven!
» Controleer dat er geen weefsel van de patiént in de staafverbinder-combinatie
WAARSCHUWING geemuizit
» Plaats de staafverbinder in de juiste positie.
» Controleer of de staven volledig in de staafverbinder zijn ingebracht.
» Draai de spanschroeven aan met de 4 Nm momentsleutel FW207R die voor dit
doel is bestemd.
Kans op verwonding veroorzaakt door het te vast of te los aanspannen van de
spanschroeven!
» Breng altijd exact het aangegeven aandraaimoment van 4 Nm aan wanneer u
WAARSCHUWING de spanschroeven aandraait.

Onvoldoende fixatie door verkeerde plaatsing van het staafje!

» Positioneer de staafverbinder altijd zodanig dat de staaf volledig de staafver-
binder wordt ingebracht.

WAARSCHUWING » Plaats de staven altijd zodanig dat de het hexagonale uiteinde of de punt bui-

ten het klemgebied van de staafverbinder valt.

>

Ontoereikende fixatie als gevolg van weefsel van de patiént dat binnen de staaf-

verbinder-combinatie wordt vastgeklemd!

» Controleer dat er geen weefsel van de patiént in de staafverbinder-combinatie

WAARSCHUWING geklemd zit.

» Maak het patiéntweefsel los van de staafverbinder-combinatie, of kies een
andere staafverbinder voor de implantatie.

>

Tijdens het aandraaien of losdraaien mogen uitsluitend axiale belastingen op de spanschroeven worden uitgeoe-
fend. Vermijd inductie van laterale krachten tijdens het aandraaien of losdraaien van de spanschroeven.

diging van het h le gat in de spanschroef als gevolg van onjuist
gebruik van de schroevendraaier of de momentsleutel!

» Zorg ervoor dat tijdens het vast- of losdraaien de hexagonale punt van de

>

WAARSCHUWING schroevendraaier of tsleutel hel | in het hexagonale gat van de

spanschroeven is gestoken.

Verdere informatie over Aesculap implantatiesystemen is altijd verkrijgbaar via B. Braun/Aesculap of het toepasse-
lijke kantoor van B. Braun/Aesculap.

Verwijdering

>

De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
S*° Spinal System - levereras under sterila forhallanden

Symboler pa produktet och forpackning
STERILE E Sterilisering med stralning

Inte avsett for ateranvandning i avsedda applikationer enligt tillverkarens bestimmelser

Anvénd senast

Varning, allmén varningssymbol
Varning, se dokumentation som medfdljer produkten

Anvindningsindamal
Tips
Vanligtvis beskrivs S* Spinal System - som levereras under sterila férhdllanden i bruksanvisningen S* Spinal System -

Lumbar/Deformity TAO11187. Den nuvarande informationen pd de S* sterilt férpackade implantaten dr avsedd att
komplettera respektive uppgifter i bruksanvisningen S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

S* Spinal System Implantaten anvinds for dorsal monosegmental och multisegmental stabilisering av brdstkorg och
ryggradens landparti.

De parallella, domino och axiella stavkontakterna &r férankrade i S* Spinal System stavar for att férena en stav paral-
lellt med eller i linje med en annan stav.

De laterala stavkontakterna vid sidan &r férankrade i S* Spinal System stavar for att kompensera placeringen av en
skruv. Stavkontakterna utvidgar darfér staven till angransande spinala segment.

S* Spinal System - som levereras i sterilla férhdnnanden, omfattar:

W Stavkontakter - parallella, domino, axiella och lateralt forskjutna stavkontakter

Tips

Det finns sdrskilda S* instrument som ska anvindas for att implantera dessa komponenter, samt for distraktion, kom-
pression och minskning av brostkorg och ryggradens ldndparti.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

M ISOTAN® titan-smidd legering Ti6AI4V enl. ISO 5832-3

Titanimplantaten dr overdragna med ett fargat oxidskikt. Obetydliga missfargningar kan forekomma, men de paver-
kar inte implantatets kvalitet.

ISOTAN® &r ett registrerat varumérke for Aesculap AG, 78532 Tuttlingen [ Germany.

Indikationer

Kirurgiska implantat ska stodja de normala ldkningsprocesserna. De dr varken avsedda att ersatta normala strukturer
av manniskokroppen eller permanent ta hand om den belastning som de skulle utséttas for i handelse av ofullstéandig
lakning.

Anvénds vid:

Frakturer

Pseudoartroser eller fordrdjd lakning

Luxation

Degenerativ instabilitet

Postdiskektomisyndrom

Spondylolistes

Kyfos

Skolios

Stenos

Post-traumatisk instabilitet

Tumérer

Om pedikelskruvar anvinds vid spondylolistes kan skruvarna ga av!
» Stotta stabiliseringen med en interkorporal fusion (ALIF, PLIF eller TLIF).

VARNING

Kontraindikationer

Anvénds inte vid:
W Feber

B Akuta eller kroniska vertebrala infektioner i ryggraden, lokala eller systemiska

W Graviditet

W Svar osteoporos eller osteopeni

W Infektion

- Systemisk

- I ryggraden

- Lokal

Medicinska eller kirurgiska forhallanden som skulle kunna forhindra en lyckad implantation
Mentalsjukdom

Missbruk av medicin, droger eller alkoholism

Adipositas

Allvarlig skada pa benstrukturer som eventuellt hindrar stabil implantation av implantatkomponenterna
Neuromuskuléra storningar eller sjukdomar

Bentumdrer i regionen dar implantatet forankras

Sarlakningsrubbningar

Patienten foljer inte direktiven

Vid frammandekroppskénslighet for implantatmaterialen

Forhallanden som inte ndmns i indikationer

Biverkningar och interaktioner

Risker vid anvandning eller felaktig hantering av systemet:

Implantatmisslyckande pa grund av éverbelastning

- Bdjning

- Lossnande

- Spricka

Bristande fixering

Ingen eller forsenad fusion

Infektion

Vertebrala frakturer pa kroppen

Skador pa

- Nervrotter

- Ryggmarg

- Karl

- Organ

Férandringar av ryggradens normala kurvatur

Forsamring av gastrointestinala, urologiska och/eller reproduktiva system
Smarta eller obehag

Bursit

Minskande bentéthet for att undvika belastning
Benatrofi/fraktur dver eller under ryggradssektionen som behandlats med implantatet
Begransad fysisk kapacitet

Bestaende symptom som behandlats med implantationen
Dédsfall

Sékerhetsanvisningar

Operatdren bédr ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

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

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

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

Operatdren bar ansvaret for implantationen och sammanstllningen av implantatkomponenterna.

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

F6lj 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 &r skadade eller har avldgsnats pa operativ vdg far inte anvéandas igen.
Implantat som redan har anvénts en géang far inte anvéndas igen.

Kombinera endast implantatkomponenter fran Aesculaps moduler med varandra.

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

VARNING

Vid fordrojd 1dkning kan implantatet spricka pa grund av metallutmattning.

Behandlande ldkare avgér om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas.

Skador pa det bdrande implantatet och/eller benstrukturer kan leda till att komponenterna lossnar, fraktur i
benet eller implantatet, férskjutning och migration och andra allvarliga komplikationer.

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

Under den postoperativa fasen maste man vara sérskilt uppmarksam pa patientens individuella information, for-
utom pa rérelse- och muskeltraning.

Sterilitet

[ ]
[ ]
>

Implantatkomponenterna ligger forpackade var for sig i mérkta skyddsforpackningar.

Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

Férvara implantatkomponenterna i originalforpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsforpack-
ningen férran omedelbart fére anvandningen.

Kontrollera att den sista anvandningsdagen inte passerats liksom att den sterila férpackningen &r intakt.

Anvénd inte implantatkomponenterna om sista anvandningsdagen har passerats eller om forpackningen &r ska-
dad.

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

VARNING
Anvandning
Risk for personskador genom felaktig anvandning 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.

Kirurgen som utfér operationen ska utarbeta en operationsplan som specificerar och korrekt dokumenterar foljande

punkter:

B Val av implantatkomponenter och storlek

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Definition av intraoperativa riktmarken

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

m Alla nédvandiga implantatkomponenter tillgangliga

B Mycket aseptiska operationsforhallanden

W Implantationsinstrument, inklusive de speciella implantatinstrumenten i Aesculap-systemet, helt komplett och
fungerande

B Den kirurg som utfor operationen, samt det team som medverkar, kdnner till operationstekniken som anvéinds
och de implantat och instrument som &r tillgdngliga. Informationsmaterial i detta avseende &r fullstandigt och
till hands.

W Reglerna for kirurgisk praxis ar kdnda, samt aktuell vetenskaplig kunskap och innehallet i relevanta vetenskapliga
artiklar av medicinska forfattare

B Implantattillverkare radfragas vid oklar preoperativ situation och om implantat hittades i det omrade som ska

behandlas.



Den kirurgiska proceduren férklaras for patienten och patientens forstaelse av féljande information har dokumente-

rats:

W Hog belastning kan orsaka att implantat lossnar eller gar sonder vid férsenad eller ofullstandig fusion.

Livslangden for implantatet beror pa patientens kroppsvikt.

Implantatkomponenterna far inte 6veranstrangas av hog belastning, hart fysiskt arbete eller sportaktiviteter.

Revisionskirurgi kan bli nédvandig om implantat lossnar, implantat gar sénder eller korrigering ej gors.

Rokning medfor en 6kad risk att fusionen misslyckas.

Patienten maste genomga postoperativa medicinska kontroller av implantatkomponenterna med jamna mellan-

rum.

Implantation av S* Spinal System stavkontakterna kriver foljande steg:

» Vilj lamplig S* Spinal System variant och forankringsimplantat beroende pa individuell indikation, preoperativ
planering och benets tillstand intraoperativt.

» For att forhindra inre spanningar pd, och forsvagning av implantaten: undvik att gora skaror eller repor i implan-
tatkomponenterna.

» Placera stavkontakten pa staven pa den plats som kirurgen som utfor operationen planerat, med hjélp av instru-
mentet fér kontaktinforing/-hallare avsett for detta dndamal.

» Tainte bort kldmskruvarna fran stavkontaktsenheten.

Satt inte ihop klamskruvarna igen med de andra stavkontaktskomponenterna.

Implantera inte stavkontakten om klamskruvama saknas.

vy

Stavkontakten &r oanvindbar om klamskruvarna tas bort eller saknas!
» Vilj en annan stavkontakt for implantation.

>

OBSERVERA

v

Se till att stavkontakten ar korrekt placerad innan du drar at klamskruvarna.

» For dtdragning och lossning av klamskruvarna, anvand alltid skruvmejsel och mothallsinstrument for dessa syf-
ten.

» Dra alltid &t klamskruvarna med den 4 Nm momentnyckel FW207R som &r avsedd for detta syfte.

>

Risk for skador pa grund av otillrdcklig kldmstabilitet hos klimskruvarna!

» Kontrollera att det inte finns nagon organisk vévnad i stavkontaktsenheten.

» Placera stavkontakten korrekt.

VARNING » Kontrollera att stavarna forts in helt i stavkontakten.

» Dra at klamskruvarna med den 4 Nm momentnyckel FW207R som &r avsedd
for detta syfte.

>

Risk for skador som orsakats av att klimskruvarna dragits at for mycket/lite!
» Anvind alltid exakt angivet moment pa 4 Nm vid atdragning av klamskru-
varna.

>

VARNING

Otillracklig fixering om staget ar felaktigt placerat!

» Placera alltid stavkontakten s att staven &r helt inford i stavkontakten.

» Placera alltid stavar pa ett sadant sitt att den sexkantiga dnden eller spetsen
VARNING ar utanfor stavkontaktens klimomrade.

>

Otillricklig fixering pa grund av organisk vdvnad i stavkontaktsenheten!

» Kontrollera att det inte finns nagon organisk vévnad i stavkontaktsenheten.
» Ta bort den iska vivnaden fran stavkontak b eller vdlj en annan
VARNING stavkontakt for implantation.

>

» Tillat endast axiell belastning pa klimskruvarna vid atdragning eller lossning. Undvik induktion av sidokrafter vid
atdragning eller lossning av kldmskruvarna.

Skador pa det sexkantiga uttaget i klimskruvarna pa grund av felaktig anviind-
ning av skruvmejsel eller momentnyckel!

» Se till att den sexkantiga spetsen pa skr jseln eller nyckeln ar helt
VARNING inford i det sexkantiga uttaget for klimskruvarna vid atdragning eller lossning.

>

Det gar alltid att f& mer information om Aesculap implantatsystem fran B.Braun/Aesculap eller limpligt
B. Braun/Aesculap kontor.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen f6ljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap®
Cucrema S* Spinal System, noctaBnsemas B CTepU/IbHOM Buge

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

STERILE E CTEpI/IHI/IBOBaHO ninyyeHvem

He npegHa3HayeHo A1 NOBTOPHOro UCMNoib30BaHMA MO LeneBbiM MOKa3aHNAM,
YKa3aHHbIM n3rotosutenem

CpoK rogHoOCTH

C1MBON NpeaocTepexeHus, obLiero npeaynpexaeHus
BHumaHue! O3HakoMbTeCh C JOKyMeHTaLel, NOCTaBIAEMON C n3aenvem

HasHauyeHune

YkazaHue

B yennom, cucmema S* Spinal System, nocmasnsemas 8 cmepunbHoM 8ude, 0X8AMbIBAEMCA PYKOBOOCMBOM NO
skcniyamayuu S* Spinal System - Lumbar/Deformity TA011187. Hacmosawas uHgpopmayus Ha umnaaHmamax
S*, yNnako8axHbIX cmepusibHbIMU, CTyUm QONoJIHEHUEM K coomaemcmayioweli UHGopMayuu, codepxauyedics 8
pykosodcmee no skcnyamauuu S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

WmnnanTarbl S* Spinal System nucnonb3yloTca npu 3aHem JOCTyNe 4l OfHO- U MHOMOYypPOBHEBOW CTabunmsa-
LM MOACHUYHOTO U FPYAHOTO OT/AENIOB NO3BOHOYHMKA.

[inA napannenbHOro UM NoCiefoBaTeNbHOrO (BbICTPaMBaHWe B OfHY JIMHWIO) COEAVHEHUA CTepXHen
S*Spinal System K HUM KpensTcs MeXCTepXKHEBbIE KOHHEKTOPbI CEeAyIOWNX MOAeneil: napaniesbHble,
«AOMUHO» U aKCnanbHble.

YTo6bl CMECTUTL PAaCcMONOKEHUE BUHTA, K CTEPXHAM S* Spinal System KpenaTca MeXCTEpKHEBbIE KOHHEK-
TOPbI C NaTepanbHbIM CABUTrOM. TakuM 06pa3oM, MeXCTepKHeBble KOHHEKTOPbI Y/IMHAIT CTepXKHW, obecne-
4MBasA UX COOTBETCTBME CErMeHTaM NO3BOHOUHMKA.

Cucrema S* Spinal System nocrasnsiemas CTePUIbHOM, BKIIOYAET:

B MeXCTepXKHeBble KOHHEKTOPbl — MapasienbHble, akcuasbHble, AOMUHO» 1 C NaTepabHbIM CABUTOM.

YkazaHue

[ns umnnaHmayuu 3mux KOMNoHeHMos AONKeH UCNONb308AMbCA CNeUUabHbIL HA6op UHCMpPYMeHmMos S*,
MaKk xe Kak u 0515 GuUCMPAkyuu, KOMNPeCcuu U peno3uyuu NOACHUYHO20 U 2pyOH020 0MOes106 NO360HOYHUKA.

Marepuan

Wcnonb3oBaHHble ANA N3roToBNeHNA UMNIaHTaTOB MaTepuasibl yKasaHbl Ha ynakoBKax:
B ISOTAN® — npokoBaHHbI cnnas TUTaHa Ti6AI4V, uTo cooTBeTCTBYeT CTaHaapTy ISO 5832-3.

TutaHoBble UMNNAHTaTbI NOKPbITbI LIBETHOW OKCMAHOWN NNeHKOW. BO3MOXHbI Hebonblune U3MeHeHVs LBeTa,
HO OHM He OKa3blBakOT B/INAHNA Ha Ka4yeCTBO UMIJiaHTaTta.

ISOTAN® aBnsAeTcA 3aperncTprpoBaHHbIM TOBapHbIM 3Hakom Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHuna

meyprmqecme NMNNAHTaTbl CnyXaTt Ana NnoAAeP>KKN HOPMalibHbIX NPOLECCOB 3aXKNB/TIEHUA. OHU He npeg-
Ha3HayeHbl HX ANA 3aMeHbl eCTECTBEHHbIX CTPYKTYP OpraHn3ma Yenoseka, HY ANA NOCTOAHHOrO yaep»KnBa-
HUWA Harpy3oK, KOTOpble MOTYT BO3HUKHYTb B CTy4aAX HEMOJTHOIO 3aXXUBMEHUA.

MpumeHaioTca npu:

W [lepenomax

M [ceBAoOapTPO3ax UM MEANEHHOM 3aXMNBIEHUN

B [ucnokauymun

W [lereHepaTVBHON HeCTabUbHOCTN

B MoCTANCKIKTOMUYECKOM CUHAPOME

B CnoHgunonucresax

m Kudose

m Ckonuosax

B CreHosax

M MocTTpaBMaTUUECKO HECTaBUIbHOCTY

W Onyxonen
Ecnn ynap BUHTbI TCA NPY CMOH, Tesax, cyue-
CTBYeT ONacHOCTb pa3/iomMa BUHTa!
> C 6 pKaTb NHTEPKOPNOf i

BHUMAHVE $ysueii (ALIF, PLIF unn TLIF).
MpoTuBonokasaHusa

He ucnonb3osatb npu:

B Temnepatype

B OCTPbIX WM XPOHUYECKNX VHPEKLMAX, 3aTparnBatoLmx NO3BOHOYHWK: IOKANbHBIX, CUCTEMHbIX UIU B
06nacT N03BOHOUHOrO cToNba.

W 6epemeHHOCTN

B TAXenom ocTeonopose 1Ny oCTeoneHnmn

B VHbekumna.
- CuctemHbIx.
- B obnacti no3BoHouHoro cron6a.
- JloKanbHbix.

B Xvpypruyeckux nam nHbix 3abonesaHnax, NPeNATCTBYIOWNX YCNEWHON MMINaHTaLuu.

M B cnyyae ncuxmyeckoro 3abonesaHua

B 3noynoTpebneHnn nekapCTBEHHbIMM NpenapaTamm, HapKOTUYECKUMI CPeCTBaM UV NPY aNKOTONbHOW
3aBUCMMOCTN.

B OxvpeHun

B BbipaXeHHOM NOBPEXAEHUN KOCTHBIX CTPYKTYP, MOTEHLMaNnbHO NPEnATCTBYIOWMX HaAEXKHON UMMNaHTa-
LN KOMMOHEHTOB CUCTEMBI.

B HelipombilieyHbIX HapyLleHUAX 1 3aboneBaHnAX

B HoBoob6pa3oBaHMAX KOCTW B 06NacTyt puKcaLmy MMniaHTara.

HapyweHunax B 3axuBneHnn paH

OTCyTCTBUM COTPYAHNYECTBA CO CTOPOHbI MaLeHTa.

YyBCTBUTENbHOCTU K MaTepuanam umnnaHTara

3aboneBaHuAx, He Nepeunc B pasgene no K np 0.

Mo6ouHble 3¢¢eKTbI n BBal/IMOAeI‘/'ICTBIIIe CApyrnmMmm neKkapcrBeH-
HbIMU npenapaTtamun
Mpy NpUMeHEeHNN UK HenpaBUIbHOM O6paLLEeHUN C JaHHO CUCTEMOI MOTYT UMeTb MecTo Cneaytolime
pucKku:
B He>pdeKTMBHOCTb UMNNaHTaTa BCNeACTBNE N3ObITOUHON Harpy3Ku.
- um3rnbaHue.
- pacwartbiBaHue
- pasnom
B HepocratouHon ¢ukcayum
B OtcytcTeua dy3um nnm ee 3amefieHna
B VHdekumna
M [lepenom Tena no3BoHKa.
B TpaBmupoBaHue
- KOpHeii HepBoB
- CMUHHOrO Mo3ra
- cocynos
- opraHos
M3meHeHne HOPManbHOro N3rnba NO3BOHOUYHMKa
AvchyHKUMA XKenyaoUHO-KULIEYHOTO TPaKTa, MOYEBbIAENUTENBHON U/ PENpPOAYKTUBHON CUCTEM.
Bonb vnu guckomdopt.
Bypcut
CHUXeHNe NNOTHOCTN KOCTMN 13-3a HE[JOCTAaTOUHbIX Harpy3oK.

ATp0¢Mﬂ nnn Nepenom KOCTW Bbllle NN HUXKEe yYacTKa NO3BOHOYHMKA, B KOTOPOM YyCTaHOBMIEH UMMIaH-
TaT.

OrpaHunyeHne Gr3NYECKNX BOIMOXKHOCTEIA.
CoxpaHeHue CMNTOMOB, B CBA3Y C KOTOPLIMM BbINONHANACh UMNIaHTaLMA.
B CwmepTb

YKasaHusa no Mepam 6e3onacHocTn

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Ha/ylexalliee NPoBeeHe OrnepaTMBHOrO BMELLATeNbCTBa.

B O6ue pUCKK, CBA3aHHbIE C XMPYPrUYECKM BMELIaTeNbCTBOM, B JaHHON MHCTPYKLWW MO NPUMEHEHNIO
He onuncaHbl.

B Xvpypr JOSKeH Kak B TEOPUM, Tak 1 Ha NMPaKTUKE BNaAeTb NPU3HAHHBIMUA TEXHUKaMU OrepaLuy.

B Xupypr fo/mKeH abComioTHO TOYHO 3HATb aHAaTOMUIO KOCTENl, PAcrosioxKeHe HePBOB 1 KPOBEHOCHBIX
COCY[10B, MbILLIL| 1 CyXOXKUITNIA.

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

B Komnanus Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a OCIOKHEHNA, BO3HYKLUVE B pe3y/ibTaTe OWNGOYHOro
YCTaHOBJIEHA MOKA3aHMIM, HEMPaBWIbHOTO BbIGOPA UMMJIAHTATa, HEMPABUIIbHOMO COYETaHUA KOMMOHEH-
TOB MMMNaHTaTa 1 BbIGopa TEXHUKI onepaLum, a Takxke B pesynbTaTe HempaByIbHOTO onpefeneHns rpa-
HUL, MeTO/ja IeYeHNA UK HeCOBNIOAEHNA NPaBIN acenTUKN.

B Heo6xoanmo co6104aTh MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO OTAENbHBIX KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa Aesculap.

B TecTpoBaHMe 1 JOMYCK KOMMOHEHTOB MMIMIaHTaTa K UCMOMb30BAHMUIO OCYLLECTBIANNCL B COYETaHUN C
KOMMOHEeHTaMV, NpousBeAeHHbIMN Gpupmoii Aesculap. B ciyyae MHOro KOMGUHMPOBaHUA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

B Henb3s KOMOMHMPOBATb KOMMOHEHTbI UMIIAHTATA, BbIMYLEHHBIE PA3NNYHBIMI MPOV3BOANTENAMN.

B Henb3s ncnonb3oBaTth NOBPEXAEHHbIE WK yAaNeHHbIE OMepaLioHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMIIaHTaTa.

B Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb UMMJIAHTaThI, KOTOPbIE Y2Ke Bbl OAHaXAb! NCMO/b30BaHbI.

B KoMmMoHeHTbl MOAYNbHOrO UMMaHTata Aesculap paspeluaeTcsi KOMGMHMPOBATb TONbKO APYT C APYTOM.

TaT He U3y Al Ha 6 HOCTb M coBMecTUMocTb B MP-cpepax.
OH He NPOXOAWN UCNIbITAHWI Ha Harp p W c
apredakToB Ha cHuMKax B MP-cpepax. MP-ckaHMpoBaHue NayeHToB npu
nci 3TOoro TaTa moXxet Tb K UX TpaBMaTun3sa-

BHUMAHUE v
yun.

B Ecwm 3aXuBneHue 3aTArvBaeTcs, MOXET NPOM30MTY Pa3fioM MMIJIAHTaTa 13-3a yCTanocTy MeTana.

B Jlevawwmii Bpay np T P! 06 ya np

B [loBpexaeHne HeCyWMx Harpy3Ky UMNaHTaTa U/ KOCTHBIX CTPYKTYP MOXET NPUBECTU K pacliaTbiBa-
HUIO KOMMOHEHTOB, NepenoMy KOCTU NV UMMNIaHTaTa, BbIBUXY U MATPaL, a Takke K APYTM Cepbe3HbIM
OCTIOXKHEHAM.

B B uctopun 6one3Hu naLyeHTa 4OMmKHbI 6biTb JOKYMEHTANbHO 3adUKCNPOBaHbI JaHHbIE 06 NCMOb30BaH
HbIX KOMMOHEHTaX MMM/aHTaTa C yka3aH1ueM HOMEePOB W3AeNii No KaTaslory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TaKXe C yKasaH1eMm NapTuu 1, Npn He0BXOAMMOCTY, CEPUITHOTO HoMepa.

B B nocneonepawyoHHblil Nepuo Hapsaay C TPEHNPOBKOWN ABVXKEHUI U MbilLL, HEOGXOAMMO YAENUTb 0CO
60e BHUMaHMe UHAVBUAYAIbHOMY MHGOPMUPOBAHMIO NaLneHTa.

X KOMMOHEHTOB UMMaHTaTa.

CTepunbHOCTb

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

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

> XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MMNiaHTaTa B OpI/IrI/IHa]'IbHOﬁ ynakoBKe 1 BblHUMaTb 13 OpI/II'I/IHaanOﬁ n 3awunt
HOW YNaKOBKWU TO/IbKO HeNnocpeaACTBeHHO nepea ncnosib3oBaHnem.

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

» He ncnonb3osaTb KOMMNOHEHTbI UMM1aHTaTa MO OKOHYaHUU CpOKa roAHOCTM UK B C/lyYae NOBpeXAeHnAa
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 N3fenus NpoiiTN COOTBETCTBYIOWee 06y4yeHne
BHUMAHUE 0o6palLeHnIo C HUM.

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

OnepupytoLiemy xupypry cnepyet paspaboTaTb niaH onepaLuu ¢ yKasaHuem v TOUHbIM JOKYMeHTalbHbIM
noATBepXKAEHNEM CIeAyIoLLX MOMEHTOB:

M Bbi60p KOMMOHEHTOB MMMMaHTaTa U UX Pa3MepoB.

B [1031LMOHMPOBaHNE KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa B KOCTW

B OnpepeneHne MHTPaoNepaLrOHHbIX OPUEHTNPOB.



Mepep ncnonb3oBaHMeM AOMKHbI 6bITb BLINOMHEHbI CefyloLMe YCI0BUA:

B Hannuve Bcex TpebyeMbix KOMMNOHEHTOB UMMaHTaTa.

M YCnoBuA CTPOroi acenTyki AnA BbIMOHEHVA onepaLmi.

B Hannuve nonHoro Habopa UHCTPYMEHTOB, HEOOXOAUMbIX [I1A OMepaLvy UMNNaHTaLmMK, BKoYas crnewy-
anbHblii HABOP VHCTPYMEHTOB [1/18 CUCTEMbI UMN/aHTaTOB Aesculap; MHCTPYMEHTbI JO/KHbI HAXOAUTbLCA B
MCNPaBHOM COCTOAHN.

B OcBegOMIEHHOCTb OMepYPYIOLLEro XUpypra 1 OnepaLvoHHOi 6purafibl B OTHOLLEHUN METOAVKM onepa
LMK, AOCTYMHBIX MOZienell UMNIaHTaTOB 1 MHCTPYMEHTOB; Kacalolmeca 3TUX BOMPOCOB UHPOPMALIMOH-
Hble MaTepuanbl AOMKHbI ObITb B HANMUM B NOJIHOM 06beMe 1 B Npefenax AoCcAraeMoCTy.

B OcBeOMIEHHOCTb KacaeMo NpaBWisT, PEryINPYIOLLNX XUPYPTYecKyto NPaKTKy, COBPEMEHHOrO COCTOs-
HUA HayYHbIX 3HAHUI 1 COflep>KaHNA COOTBETCTBYIOLLMX HayUHbIX MEULIMHCKIX CTaTeil.

B KoHCynbTalus C U3roToBUTENEM UMMNaHTaTa B Cllydae HeO[JHO3HaYHO NpejonepaLOHHON CUTYaLn N
o6HapyeHUA UMMNNAHTaToB B 06NacTy, B KOTOPOW NNaHMpoBanach MMNNaHTaLma.

MayueHTy 6NN faHbl Pa3bACHEHUA KacaeMo XMPYPrMyeckoro BMeLaTebcTaa 1 6biNo NoslyYeHo AOKyMeH-

TanbHOe NoATBEPXKAeHME MOHMMaHUA UM CleayloLlei nHGopmaLumn:

B YpesmepHble Harpy3Kkn MOTYT MPMBECTU K pacllaTbiBaHMIO WM MOIOMKE UMM/aHTaTa B Clly4anx oTCPO
UEHHOTO UNK HEMOJHOTO apTpozesa.

B Cpok cny6bl MNNaHTaTa 3aBMCUT OT Macchl TeNla NaLmeHTa.

B KOMMOHEHTbI UMN/aHTaTa He AOMKHbI MeperpyXaTbcA Ype3mMepHbIMU Harpy3Kamm, TAXKENbIM GU3nyecknm
TPYAOM W CMOPTUBHON AEATENbHOCTBIO.

B B cnyyvanx pacliaTbiBaHUA MMaHTaTa, NOIOMKM MMMNaHTaTa Ui NoTepu KOPPEKLIMN MOXET BO3HUKHYTb
Heo6XOANMOCTb B BbINOIHEHUN PEBU3MOHHOI onepaLun.

B Y KypunbLiMKOB NOBbILLEH PUCK HeYJaYHOro UCXofa apTpoaesa.

B [aumeHTbl JOMKHbI NPOXOAUTbL PErynapHble NocneonepaLoHHbie MeULIMHCKNE NMPOBEPKM COCTOAHUA
KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa.

Heo6xoavmble 3Tanbl IMMNAHTALMN MEXCTEPKHEBbIX KOHHeKTOpPOB S* Spinal System:

» BbibGepuTe COOTBETCTBYIOWMIN BapUaHT cucTembl S* Spinal System u GpuKcupyiowme MMNnaHTaTbl € yuetom
VHAMBUAYanbHbIX MOKa3aHWiA, J00MNePaLyiOHHOro NNaHNPOBaHWA N COCTOAHUA KOCTHOI TKaHW, BbIABNEH-
HOro BO Bpema onepauuu.

» Yto6bl NpeaoTBpaTUTL BHYTPEHHEE HaNPAXeHVe VMMIaHTaTa 1 YCTaNoCTHbI npolecc, nberaiite obpa-
30BaHUA Ha MOBEPXHOCTU KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa LapanmH.

> YCTaHOBUTE MEXCTEPXKHEBOW KOHHEKTOP Ha CTepiKeHb B 3amiaHNpPOBaHHOM OMEPUPYIOWM XUPYProm
MeCTOMNOMNOXeHN, NCNONb3ys MHCTPYMEHT [N1A BCTaBKW/yiepXKaHUA KOHHeKTOpa, NpefiHa3HaueHHbI AnAa
3TOW Lenu.

» He cHUMmaiiTe 3aKpennAioLLne BUHTbI CO COOPKI MEXCTEPKHEBOTO KOHHEKTOPa.

> 3aKkpennaiolyvie BUHTbI He CieflyeT 3aHOBO CObMpPaTh C APYTVIMI KOMMOHEHTaMM1 MEXCTEPXKHEBOTO KOHHe
KTOpa.

> MexXCcTepXHeBOW KOHHEKTOP HeNb3f MMIAaHTMPOBATb NPU yTepe 3aKpenyAoLLNX BUHTOB.

Mocne cHATNA nnn ytepn p BUHTOB MEXCT i
Top C TCA Henpur ANA nc !
» BbiGepuTe ANA MMNNaHTaLun APYroi mexcrep i TOp.

OCTOPOXHO

» [lepep 3aTArMBaHWEM 3aKpeMAAOWMUX BUHTOB YAOCTOBEPbTECH B MPaBUIbHOCTY PaCMONOXKEHNA MEX
CTepPXHEBOro KOHHEKTopa.

> ,D,J'Iﬂ 3aTArMBaHNUA 1 ocnabneHus 3aKkpennAamwmnx BUHTOB BCceraa I/ICI'IOJ1b3thTe wypynosepT n AuHamome
TpI/IHECKI/IIz KoY, npegocTtaBnaemble Ana 3Tux Lle]'leVI.

» [InA 3aTArMBaHWA 3aKPENNAOWWX BUHTOB ClelyeT BCerAa UCMosib30BaTh AVHAMOMETPUYECKUI Koy C
ycunvem 3aTaxkun 4 Hv FW207R, npeaHasHaueHHbIN AnA 3TON Lenu.

PUCK TpaBMbI BCeACTBME HEAOCTaTOUHOI NPOYHOCTY GUKCaL K, CO3AaH-
HOVi 3aKpennAWNMN BUHTamn!

>

» [poBepbTe, 4TO6bI B C6OPKY MeMxcTep 0 TOpa He
BHUMAHUE TKaHW NauueHTa.
» g F TUTE MeXCTef 7 TOp.

» MpoBepbTe, 4T06bI CTEPXKHM GbININ NONHOCTHIO BCTABNEHDbI B MEXCTep-
)KHEBOW KOHHEKTOp.

» [na saTar p BUHTOB ClieflyeT NCMoNb30BaTh ANHA-
MOMEeTpUYECKINiA KNI € ycunuem 3atskkn 4 Hm FW207R, npegHasHa-
YEeHHbII ANA 3TOI Lenu.

PucK TpaBMbl BUIE/ACTBYE YPE3MEPHOTO M HEJOCTaTOYHOrO 3aTArMBaHUA
3aKpennaowWmnX BUHTOB!

>

» MMpun sarar P WX BUHTOB BCerfa npuknagbiBaiite
BHUMAHUE TONbKO yKasaHHoe ycunue 4 Hm.
Ecnm cTepxHu pac p ¢uKcaumna moxer 6bITb Hefo-
craTouHom!
» Mexcrey i TOop Bceraap Te TaK, YTo6bl CTepKeHb
BHUMAHMUE 6bI1 NOIHOCTBIO B HErO BCTaB/EH.
» Crep Bceraa p Te TaK, YTo6bI LeCcTUrpaHHbIN KoHel (unu
BepXyluKa) HaXoAUNCA BHe 06nacT GpMKcaymmn MexcTepKHeBOro KOHHe-
KTopa.

HepocraTtouHan puKcauua BcieACcTBIE NONaAaHNA TKaHeN nayneHTa B

>

c60pKy MexcTef o Topa!
» [poBepbTe, 4TO6bI B C6OPKY MexcTep 0 TOpa He
BHUMAHME TKaHW nayuneHTa.
» Y6epuTe TKaHU Ta N3 c60pKu MexcTef o Topa unun
Bbl6epuTe ANA UMNNaHTaLMN APYroii MeXXCTef 7 TOp.

» B xope 3aTArvBaHMA Wnu ocnabneHus 3akpennAlLMX BUHTOB K HM MOXHO MPUKNajbiBaTb TONbKO
HarpysKy rno ocu. B xoae 3atarnaHus unm ocnabneHus sakpennsioLyx BUHTOB He lonycKaliTe Nnpyknazbl-
BaHWA K HUM GOKOBOII Harpy3Ku.

MoBpexaeHne WeCTUrpaHHoOro yriy Ha 3aKp WKX BUHTaX
BCneacTene p onp wypynosepTa unn gjuUHamome-
TpuyecKoro Knioua!
BHUMAHWUE » Mpusarar wnm ocna6 yAoC PbTeCb, YTO WeCcTUrpaHHan
BepXyllKa WypynoBepTa Win AUHaMOMETPMYECKOTO K/llo4a NOJIHOCTbI0
BCTaB/IeHa B LWECTUTPaHHOE yrny p BUHTOB.

[ononHuTenbHyto HOPMaLMIO O CUCTEMaX UMMNIAHTaTOB Aesculap Bcerja MOXHO MOYUUTb B KOMMaHWUN
B. Braun/Aesculap unu B cootsetcTytoulem oduce B. Braun/Aesculap.

YTunusauna

» Hanpasnas nsgenue, ero KOMMOHEHTbI 1 X YNAKOBKY Ha YTUIM3aLMIO UMK BTOPUYHYIO NepepaboTKy, 06s-
3aTenbHO cobniofaiTe HaLMOHasbHble 3aKOHOAATe/bHblE HOPMbI!
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Aesculap”
S*° Spinal System - dodava se ve sterilnim stavu

Symboly na produktu a na baleni

STERILE E Sterilizace zarenim

Neni uréeno k opakovanému pouziti v uréenych aplikacich definovanych vyrobcem

Pouzijte do

Pozor, obecny varovny symbol
Pozor, viz dokumentaci dodanou s vyrobkem

Ucel pouziti

Upozornéni

Obecné je S*Spinal System - doddvany ve sterilnim stavu kryty ndvodem k pouZiti S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. Uéelem predklddanych informaci o sterilné balenych implantdtech S* je doplnéni pfi-
slusnych informaci, obsaZenych v ndvodu k pouZiti S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Implataty S* Spinal System se pouzivaji k zadni monosegmentalni a vicesegmentalni stabilizaci bederni a hrudni
patefe.

Paralelni, dominové konektory a osové konektory pro tyce jsou ukotveny k ty¢im S* Spinal System a spojuji jednu ty¢
paralelné nebo soubézné s druhou tyci.

Konektory pro tyce s lateralnim posunem jsou ukotveny k ty¢im S* Spinal System pro posun umisténi Sroubu. Konek-
tory pro tyce proto prodluzuji tyCe k pfilehlym segmentiim patere.

S* Spinal System - dodavany ve sterilnim stavu obsahuje:

| Konektory pro ty¢ - paralelni, dominové, osové a konektory pro tyce s laterdlnim posunem

Upozornéni
Existuji specidini ndstroje S* které je nutno pouZzit k implantaci téchto komponent a rovnéz k distakci, kompresi a
redukci bederni a hrudni pdtere.

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

M ISOTAN® titanova kovana slitina Ti6Al4V dle ISO 5832-3

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. MiZe dojit k mirnym zménam barev, nema to viak
Zadny vliv kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana ochranna znamka Aesculap AG, 78532 Tuttlingen [ Germany.

Indikace

Chirurgické implantaty slouzi k podpofe procesi normalniho hojeni. Nejsou ureny k nahradé normalnich struktur
lidského téla ani k tomu, aby trvale odolavaly zatizeni, jenuz by byly vystaveny v pfipadé netplného zhojeni.
Pouziti v pfipadech:

Fraktur

Pseudoartréz nebo opozdéném hojeni

Dislokaci

Degenerativnich instabilit

Postdiskektomického syndromu

Spondylolistéz

Kyfoz

Skoliozach

Stenéz

Posttraumatické nestability

Tumori

Nebezpedi ul

dylolistézie!
» Stabilizaci je zapotiebi podpofit prostfednictvim interkorporalni fuze (ALIF,
VAROVANI PLIF nebo TLIF).

i Sroubti v dusledku pouziti pediklovych 3roub v pFipadé spon-

Kontraindikace

Nepouzivejte v nasledujicich pripadech:
W Horecka

W Akutni ¢i chronické infekce obratli v patefi, lokalni ¢i systémové

B Téhotenstvi

W Te&zké osteoporozy a nebo ostepenie

H Infekce

- Systémové

-V patefi

- LokéIni

Zdravotni ¢i chirurgicky stav, ktery by branil uspésné implantaci

Dusevni nemoci

Adipositace

Zavazné poskozeni struktury kosti, potencialné branici jakékoli stabilni implantaci komponent implantatu
Neuromuskularni poruchy a nebo onemocnéni

Kostni nadory v oblasti ukotveni implantatu

Poruchy hojeni ran

Nedostate¢na spoluprace ze strany pacienta

Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

Stavy neuvedené pod indikacemi

evr v

Vedlejsi ucinky a interakce
Rizika v pfipadé pouziti nebo nespravné manipulace s timto systémem jsou:
m Selhdni implantatu v disledku nadmérmého zatizeni
- ohnuti
- uvolnéni
- zlomeni
B Nedostatecna fixace
B Zadna nebo opozdéna fuze
 Infekce
W Fraktura télesa obratle
® Poranéni
- nervovych kofenl
- michy
- cév
- organl
Zmény normalniho zakfiveni patere
Poskozeni gastrointestinalnich, urologickych a/nebo reprodukénich systémi
Bolest nebo diskomfort
Bursitida
Snizeni kostni hustoty z diivodu zamezeni zatizeni
Atrofie/fraktura kosti pod sekci patefe, kam byl aplikovan implantat
Omezena fyzicka kapacita
Pretrvavani symptomu lé¢enych implantaci
Umrti

Bezpecnostni pokyny

Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouZiti popsana.

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

Operatér musi byt naprosto obezndamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a Slach.
Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

Spole¢nost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v dusledku nespravné indikace, volby implantétu,
nespravné kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné operacni techniky ani za prekroceni hranice moz-
nosti lé¢ebné metody nebo nedostatecnou asepsi.

Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantati Aesculap .

Testovani a schvéleni komponent implantatu se uskutecnilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

B Komponenty implantatd riznych vyrobei se nesméji kombinovat.

B Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

]

u

Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

Kombinujte vzajemné pouze modularni komponenty implantatd Aesculap.
Implantat nebyl zk an z hlediska bezpecnosti a kompatibility s prostfedim MR.
Nebyl testovan, zda dochazi k ohfevu, pohybim nebo obrazovym artefaktum pFi
vysetreni MR. Skenovani pacienta s timto implantatem metodou MR miiZe mit za
nasledek poranéni pacienta.

VAROVANI

W P¥i opozdéném hojeni mize v dasledku Gnavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

B 0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici lékaf.

B Poskozeni nosného implantatu a/nebo kostnich struktur mize vést k uvolnéni komponent, fraktufe kosti nebo
implantatu, dislokaci a migraci ¢i k jinym zavaznym komplikacim.

B Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi €isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pripadné vyrobnim ¢islem.

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

Sterilita

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

B Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

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

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouzitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poSkozen.

Nebezpedi poskozeni implantati v disledku pravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVAN{
Pouziti
Nebezpeéi 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 spolec-
VAROVANI nosti B. Braun/Aesculap.

Operujici chirurg by mél navrhnout plan operace, sktery speifikuje a pfesné dolumentuje nasledujici body:

® Volba komponent implantatu a jejich velikosti

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Definovani interoperacnich orientacnich bodd

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

B Vsechny potfebné komponenty implantatu jsou k dispozici

W \Vysoce aseptické operacni podminky

B Implantaéni nastroje, véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap, jsou kompletni a v provozu-
schopném stavu

W Operujici chirurg a operacni tym jsou seznameni s informacemi o operacni technice a dostupné fadé implantatd
a nastroju, informacni materidly v tomto smyslu jsou tpIné a pohotové k dispozici.

B Obeznamenost s pravidly chirurgické praxe, aktualnim stavem védeckého poznani a s obsahem pfislusnych medi-
cinskych védeckych publikaci

B Konzultace s vyrobcem implantatu v pfipadé nejednoznaéné predoperacni situace a pokud byla zjiSténa pfitom-
nost implantatt v oblasti, ktera ma byt osetfena.

Chirurgicka situace byla pacientovi vysvétlena a bylo zdokumentovano, Ze pacient chape nasledujici skute¢nosti:

B Nedmérné zatizeni mlze zpUsobit uvolnéni & zlomeni implantatu v pfipadé opozdéné nebo neuplné fuze.

® Zivotnost implantatu zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

B Komponenty implantatu nesmi byt nadmérné namahany priliSnym zatizenim, tézkou fyzickou praci nebo spor-
tovnimi aktivitami.

WV pfipadé uvolnéni & zlomeni implantatu nebo ztraty korekce mize byt nezbytna revizni operace.

m U kuraku existuje zvySené riziko selhani fuze.

B Pacient musi absolvovat pravidelné Iékarské kontroly implantatu po operaci.



Implantace konektord pro ty¢ S* Spinal System vyzaduje nasledujici kroky:

» Zvolte vhodnou variantu S* Spinal System a ukotvovaci implantaty podle individualni indikace, pfedoperaéniho
planu a kostni situace, zjisténé v pribehu operace.

» Aby nedoslo k vnitfnimu pnuti a oslabeni implantatd: zabrarite ryhovani a poskrabani komponent implantatu.

» Umistéte konektor pro ty¢ na ty¢ do mista planovaného operujicim chirurgem s pouzitim nastroje k zave-
deni/drzeni konektoru, uréeného k tomuto uéelu.

» Neodstrafiujte upinaci Srouby z jednotky konektoru s ty¢i.

» Nemontujte opétovné upinaci Srouby s jinymi komponentami jednotky konektoru pro tycinku.

» Neimplantujte konektor pro ty¢, pokud upinaci Srouby chybi.

>

POZOR

Konektor pro ty¢ je nepouzitelny, protoze upinaci Srouby byly odstranény nebo
chybi.
» Zvolte pro implantaci jiny konektor pro ty¢.

» Pred dotaZenim upinacich Sroub( se ujistéte, zda je konektor pro ty¢ ve spravné poloze.
» K dotahovani a povolovani upinacich Sroubl vzdy pouZzijte Sroubovak a kontra nastroj, dodavané k tomuto ucelu.
» Vidy dotdhnéte upinaci Srouby 4 Nm momentovym klicem FW207R, uréenym k tomuto ucelu.

>

VAROVANIi

>

VAROVANIi

>

VAROVANIi

>

VAROVANIi

Riziko poranéni v dusledku nedostateéné stability upnuti upinacimi Srouby!

» Zkontrolujte, zda v jednotce konektoru pro ty¢ neni uvizla zadna tkan pacienta.

» Umistéte konektor pro ty¢ spravné.

» Zkontrolujte, zda jsou tyce zcela zavedeny do konektoru pro tyc.

» Dotahnéte upinaci Srouby 4 Nm momentovym klicem FW207R, uréenym k
tomuto ucelu.

Riziko trazu v dusledku nadmérného nebo nedostateéného dotaZeni upinacich

Sroubu!

» Pii dotahovani upinacich Sroubu vzdy aplikujte pfesné specifikovany kroutici
moment 4 Nm.

Nebezpedi nedostateéné fixace v dusledku nespravného umisténi tycky!

» Vzdy umistéte konektor tak, aby byla ty¢ zcela zavedena do konektoru pro
tycinku.

» Vzdy umistéte tyce tak, aby byl Sestiboky konec nebo Spicka mimo upinaci
oblast konektoru.

Nebezpedi nedostateéné fixace v disledku uviznuti tkané pacienta v jednotce

konektoru!

» Zkontrolujte, zda v jednotce konektoru pro ty¢ neni uvizla zadna tkan pacienta.

» Uvolnéte tkarn pacienta z jednotky konektoru nebo pouzijte k implantaci jiny
konektor pro tyc.

» Pfi dotahovani a povolovani zajistéte, aby na upinaci Srouby plsobilo pouze osové zatizeni. Zabraiite plsobeni
lateralnich sil pfi dotahovani ¢i povolovani upinacich Sroubu.

>

VAROVANIi

Nebezpedi posk i Sestibokého vybrani v upinacich Sroubech v disledku
nespravného poufziti Sroubovaku nebo momentového klice!

» Zajistéte, aby byla Sestiboka Spicka Sroubovaku nebo ¢ho klice pri
dotahovani nebo povolovani zcela jena do Sestibokého vybrani v upinacich
Sroubech.

Dalsi informace o implanta¢nich systémech Aesculap si miZete kdykoli vyZadat u B. Braun/Aesculap nebo v pFislusné
kancelafi B. Braun/Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
S*#° Spinal System - dostarczany w stanie sterylnym

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE E Produkt sterylizowany radiacyjnie

Produkt nie nadaje si¢ do powtornego uzytku w zastosowaniach okreslonych przez pro-
ducenta

Zuzy¢ do dnia

Uwaga, ogdlny symbol ostrzegawczy
Uwaga, patrz dokumentacja dotaczona do produktu

Przeznaczenie
Notyfikacja

Ogdlnie, S*Spinal System - dostarczany w stanie sterylnym objety jest instrukcjq obstugi S*Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. Niniejsza informacja dotyczgca sterylnie pakowanych implantéw S* stuzy jako uzupet-

nienie odpowiednich informacji zawartych w instrukcji obstugi S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Implanty S* Spinal System stuzg do tylnej jedno- i wielopoziomowej stabilizacji odcinka ledzwiowego i piersiowego

kregostupa.
Réwnolegte ztacza kostkowe i osiowe sg mocowane do pretow S* Spinal System w celu potaczenia jednego preta
réwnolegle lub w jednej linii z innym pretem.

Boczne poprzeczne zfacza pretéw sa mocowane do pretow S* Spinal System w celu skompensowania pozycji $ruby.

W ten sposob ztacza pretow zapewniajg przedtuzenie pretow do sasiednich poziomoéw kregostupa.
S*Spinal System - dostarczany w stanie sterylnym sktada sie z::
W Ztaczy pretow - rownolegtych, kostkowych, osiowych i bocznych poprzecznych ztaezy pretow

Notyfikacja

Do wszczepiania tych elementow przeznaczone sq specjalne instrumenty S ktdre stuzq takze do dystrakcji, kompresji

i redukcji kregostupa ledzwiowego i piersiowego.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

M ISOTAN® kuty stop tytanu Ti6AI4V zgodnie z ISO 5832-3

Implanty tytanowe pokryte s kolorowg warstwa tlenkow. Mozliwe sg niewielkie zmiany zabarwienia, niemajace jed-
nak wptywu na jakos¢ implantu.

ISOTAN® jest zastrzezonym znakiem handlowym Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania

Implanty chirurgiczne stuzg do wspierania normalnego procesu gojenia. Ich zadaniem nie jest ani zastepowanie nor-
malnych struktur ludzkiego organizmu, ani state przenoszenie obcigzen, na ktére zostatyby narazone w przypadkach
niecatkowitego gojenia sie.

Przeznaczone do nastepujacych przypadkow:

Ztamania

Pseudoartrozy lub opdznionego gojenia

Dyslokacji

Niestabilnosci degeneratywne

Objawow podyskektomicznych

Spondylolistezy

Kifozy

Skoliozy

Stenozy

Niestabilnosci pourazowe

Guzy

Niebezpieczenstwo ztamania srub wskutek zastosowania srub pedikularnych przy
spondylolistezie!
» Stabilizacja wspierana poprzez zrost migdzytrzonowy (ALIF, PLIF lub TLIF).

OSTRZEZENIE

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach:
W Goraczka

W Ostrych lub przewlektych infekeji kregow kregostupa, miejscowych lub ogélnoustrojowych

m Cigza

W Cigzka osteoporoza lub osteopenia

B Infekcja

- Ogolnoustrojowa

- W kregostupie

- Lokalna

Stany medyczne lub chirurgiczne uniemozliwiajace pomysine wszczepienie

Choroby psychicznej

Naduzywanie lekéw, narkomania lub alkoholizm

Otytosci

Silne uszkodzenie struktur kostnych, potencjalnie wykluczajace stabilne wszczepienie sktadnikéw implantu
Zaburzen lub schorzen neuromuskularnych

Nowotwor kosci w okolicy mocowania implantu

Utrudnionego gojenia si¢ ran

Nie przestrzeganie zalecen przez pacjenta

Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkcji implantu

Warunki nie wymienione wsrod wskazan

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Ryzyko podczas stosowania lub niewfasciwego postugiwania si¢ tym systemem stanowig:
W Uszkodzenie implantu w wyniku nadmiernego obciazenia

- Zgiecie

- Obluzowanie

- Ztamanie

Wadliwe zamocowanie

Brak lub opdznienie zrostu

Infekeja

Ztamanie trzonu kregu

Urazy

- Korzeni nerwowych

- Rdzenia kregowego

- Naczyn krwionosnych

- Organow

Zmiany normalnej krzywizny kregostupa

Zaburzenie ukfadu pokarmowego, moczowego i/lub rozrodczego
Bol lub dyskomfort

Zapalenia torebek stawowych

Nizsza gestos¢ kosci zwigzana z unikaniem obcigzenia
Atrofia/ztamanie kosci ponad lub ponizej poziomu kregostupa, do ktérego stosowany jest implant
Ograniczona sprawnos¢ fizyczna

Utrzymywanie sie objawow leczonych metodg wszczepienia
Smier¢

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0ogélnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

W Lekarz operujacy musi posiadac teoretyczng wiedze oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

W Lekarz operujgcy musi posiada¢ gruntowng wiedze dotyczgcg anatomii kosci, przebiegu nerwéw i naczyn krwio-
nosnych, migsni oraz $ciegien.

® Odpowiedzialnos¢ za whasciwy dobor komponentéw implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na leka-
rzu operujacym.

B 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.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegoélnych komponentéw implantu Aesculap.

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

przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych komponentéw.

Nie wolno taczy¢ ze soba komponentéw implantéw roznych producentow.

Nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunigtych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych weczesniej implantow.

Mozliwe jest wytgcznie taczenie elementéw implantéw modutowych produkceji firmy Aesculap.

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w otoczeniu

rezonansu magnetycznego. Nie zostat pr y pod wzgledem nagr
ruchow ani artefaktow podczas bad ycznego. Sk
OSTRZEZENIE ciata pacjenta posiadajgcego ten implant w ramach badania rezonansem magne-

tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta

m W przypadku opdznionego gojenia wskutek zmeczenia metalu moze dojs¢ do peknigcia implantu.

W Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.

B Uszkodzenie implantu poddanego obciazeniu iflub struktur kostnych moze prowadzi¢ do luzowania si¢ elemen-
tow, ztamania kosci lub implantu, zmiany pozycji lub przemieszczenia oraz innych powaznych powiktan.

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 zwrdci¢ szczegélng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

Sterylnos¢

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

m Elementy implantu sg 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 uzywa¢ komponentéw implantu po uptywie daty waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

Ryzyko uszkodzenia implantéw pod: przygotowania i ponowne;j sterylizacji!

» Implantéw nie nalezy przyg y i 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.

Chirurg przeprowadzajacy zabieg powinien opracowaé¢ plan operacji, obejmujacy i dokumentujgcy szczegétowo

nastepujace punkty:

B Wybor sktadnikéw implantu oraz ich rozmiaréw

W Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

W Okreslenie srodoperacyjnych punktéw kontrolnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sig, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Dostepnos¢ wszystkich wymaganych sktadnikéw implantu

m Wysoce aseptyczne warunki zabiegu

B Instrumentarium implantacyjne, wigcznie ze specjalnymi instrumentami do systemu implantéw firmy Aesculap,
kompletne i dobrym stanie

m Chirurg przeprowadzajacy zabieg oraz zespot zabiegowy muszg posiada¢ wiedze na temat stosowanej techniki,
dostepnego zakresu implantow i instrumentéw; materiaty informacyjne w tym zakresie muszg by¢ kompletne i
fatwo dostepne.

B Znajomos$¢ zasad praktyki chirurgicznej, biezacy stan wiedzy oraz zawarto$¢ odnosnych artykutéw naukowych
przygotowanych przez autorow bedacych lekarzami

W Odbyta konsultacja z producentem implantu w przypadku niejednoznacznej sytuacji przedzabiegowej, oraz w
przypadku stwierdzenia implantéw w miejscu, ktore ma zosta¢ poddane zabiegowi.



Procedura chirurgiczna zostata wyjasniona pacjentowi i zrozumienie przez pacjenta nastepujgcych informacji

zostato udokumentowane:

® Nadmierne obcigzenie moze powodowac luzowanie implantu lub jego uszkodzenie w przypadkach opéznionego
lub niecatkowitego zespolenia.

B Trwato$¢ implantu zalezy od wagi ciata pacjenta.

W Sktadniki implantu nie moga by¢ narazone na nadmierne obcigzenie, wytezong prace fizyczng lub aktywnos¢
sportowa.

B W przypadku poluzowania implantu, jego uszkodzenia lub utraty korekcji konieczne moze by¢ przeprowadzenie
zabiegu rewizyjnego.

® U palaczy wystepuje podwyzszone ryzyko niepoprawnego zespolenia.

W Po zabiegu pacjent musi regularnie zgtasza¢ sie na wizyty, podczas ktérych skontrolowane zostang elementy
implantu.

Wszczepianie zfaczy pretéw S* Spinal System wymaga realizacji nastepujacych etapéw:

» Wybor odpowiedniego wariantu S* Spinal System i mocowania implantow zgodnie z indywidualnym wskaza-
niem, planem sporzadzonym przed zabiegiem i sytuacja kostng stwierdzong podczas zabiegu.

» Aby zapobiec wewnetrznym napigciom i ostabieniu implantéw: nalezy unika¢ wyszczerbienia lub zarysowania
sktadnikow implantu.

» Pozycja ztacza preta na precie w miejscu zaplanowanym przez chirurga przeprowadzajgcego zabieg, z zastoso-
waniem instrumentu do wprowadzania/podtrzymywania ztacza odpowiedniego do tego celu.

» Nie nalezy zdejmowac srub zaciskowych z zespotu ztacza preta.

» Nie nalezy zaktada¢ $rub zaciskowych do innych elementéw zfacza preta.

» Nie wszczepia¢ zfgcza preta, jesli brak w nim $rub zaciskowych.

Ztacze preta jest bezuzyteczne po wyjeciu Srub zaciskowych lub przy ich braku!
» Nalezy wybrac inne ztacze do wszczepienia.

>

PRZESTROGA

» Przed dokreceniem Srub zaciskowych nalezy upewnié sie, ze zfacze preta jest poprawnie ustawione.
» Do dokrecania i luzowania Srub zaciskowych nalezy zawsze stosowac¢ wkretak i instrument kontrujgcy, dostar-
czone w tym celu.

» Nalezy zawsze dokrecac $ruby zaciskowe kluczem manometrycznym o momencie obrotowym 4 Nm FW207R,
przeznaczonym do tego celu.

W przypadku niedostatecznej stabilizacji zapewnianej przez Sruby zaciskowe
wystepuje ryzyko urazu!
» Nalezy sprawdzi¢, czy w zespole ztacza preta nie uwiezta tkanka pacjenta.

>

OSTRZEZENIE » Poprawnie ustali¢ pozycje ztacza preta.
> Sprawdzi¢, czy prety sg catkowicie wsunigte w ztacze preta.
» Dokrecac sruby zaciskowe kluczem rycznym o ie obr y

4 Nm FW207R, przeznaczonym do tego celu.

Z nadmiernym lub niedostatecznym dokreceniem srub zaciskowych wiaze si¢
ryzyko urazu!

» Podczas dokrecania srub zaciskowych nalezy zawsze stosowa¢ moment obro-
OSTRZEZENIE towy wynoszacy doktadnie 4 Nm.

>

Niewystarczajgce zamocowanie wskutek btednego umiejscowienia pretow!
> Zigcze preta nalezy ustawiac tak, aby pret zostat catkowicie wsunigty w ziacze

>

preta.
OSTRZEZENIE » Prety nalezy ustawia¢ w taki sposab, aby szesciokatny koniec lub koncowka
byty skierowane na 3trz regionu zacisk go ztacza preta.

W przypadku uwigzniecia tkanki pacjenta w zespole ztacza preta nastapi nieodpo-
wiednie unieruchomienie!

>

» Nalezy sprawdzi¢, czy w zespole ztacza preta nie uwiezta tkanka pacjenta.

OSTRZEZENIE » Usunac tkanke pacjenta z zespotu ztacza preta lub wybrac inne ztacze preta w
celu wszezepienia.

» Podczas dokrecania lub luzowania Srub zaciskowych na Srubg moze dziata¢ jedynie sita osiowa. Nalezy unikac sit
bocznych podczas dokrecania lub luzowania $rub zaciskowych.

Szesciokgtne gniazdo w gtowie sruby zaciskowej moze ulec uszkodzeniu w wyniku
nieprawidtoweg i ia wkretaka lub klucza manometrycznego!

» Upewnic sie, czy szesciokatna koncowka wkretaka lub klucza manometrycz-

OSTRZEZENIE nego jest catkowicie wprowadzona w szesciokatne gniazdo gtowy sruby zaci-
skowej podczas dokrecania lub luzowania.

>

Dalsze informacje dotyczace systemow implantow Aesculap sa zawsze dostepne w B. Braun/Aesculap oraz odpo-
wiednim biurze B. Braun/Aesculap.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
S*° Spinal System — dodavany v sterilnom stave

Symboly na obale vyrobku

STERILE[R ]

Sterilizované Ziarenim

Opakované pouzitie v uréenych aplikaciach, ako su definované vyrobcom, je zakazané.

Pouzite do

Upozornenie, vieobecny varovny symbol
Upozornenie, pozrite si dokumentaciu dodant s vyrobkom

Ucel pouzitia

Ozndmenie

Systém S* Spinal System - doddvany v sterilnom stave je zvycajne prikryty ndvodom na pouZitie systému
S* Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187. Tieto informdcie o sterilne balenych implantdtoch S* su uréené na
na doplnenie prislusnych informdcii uvedenych v ndvode na pouZitie systému S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Implataty S* Spinal System sa pouzivaju na dorzalnu monosegmentalnu a multisegmentalnu stabilizaciu driekovej a
hrudnej chrbtice.

Paralelné, dominové a axialne konektory na tyce si ukotvené do ty¢i S* Spinal System tak, aby sa jedna ty¢ spojila
paralelne alebo stbezne s inou tycou.

Konektory na tyce laterdlneho posunu s ukotvené k ty&iam S* Spinal System na vyvaZenie umiestnenia skrutky.
Konektory na tyce teda predlZuju ty¢ na prilahlé segmenty chrbtice.

Systém S* Spinal System - dodavany v sterilnom stave zahffia:

Konektory na tyce - konektory na ty¢e paralelného, dominového, axialneho a lateralneho posunu

Ozndmenie

Na implantdciu tychto komponentov, ako aj na distrakciu, kompresiu a repoziciu driekovej a hrudnej chrbtice sa musia
pouzit Specidine ndstroje S*.

Material

Pouzité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

ISOTAN® titanova zliatina Ti6AI4V podla normy ISO 5832-3

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby si mozné, nemaju vsak Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.
ISOTAN® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie
Chirurgické implantaty sliZia na podporu normalnych procesov hojenia. Nie st uréené na nahradu normalnych Struk-
tur fudského tela ani na trvalu zataz, ktorej by boli vystavené v pripade neuplného zhojenia.

Pouzit pri:
W Fraktdrach
B Pseudoartrézach alebo oneskorenom lie¢eni
W Dislokacii
B Degenerativnych nestabilitach
B Postdiskektomickom syndrome
W Spondylolistézach
| Kyfézach
M Skoliozach
W Stendzach
B Pourazové instability
B Tumoroch
Nebezpecenstvo zlomenin pri pouziti pedikularnych skrutiek pri spondylolistéze!
» Stabilizaciu podporte interkorporalnym spojenim (ALIF, PLIF alebo TLIF).
VAROVANIE
Kontraindikacie
Nepouzivajte v pripade nasledujucich stavov.:
m Horucke
W Akutne alebo chronické infekcie stavcov v chrbtici, lokalne alebo systémové
m Tehotenstve
m Tazkej osteoporoze alebo osteopénii
B Infekcia
- Systémové
- Vchrbtici
- Lokalne
B Zdravotné alebo chirurgické stavy, ktoré by mohli branit uspesnej implantacii
M Dusevnom ochoreni
W Zavislost od liekov, zavislost od drog alebo alkoholizmus
B Adipozite
m Tazké poskodenie kostnych 3truktir, potencialne vyluGujice akukolvek stabilni implantaciu komponentov
implantatu
® Neuromuskularnych poruchach alebo ochoreniach
W Kostné nadory v oblasti ukotvenia implantatu
W Poruchach hojenia rany
B NedodrZiavanie liecby zo strany pacienta
W Precitlivenosti na materialy implantatu
W Stavy neuvedené medzi indikdciami

NeZiaduce Ucinky a interakcie
Rizika spojené s pouzivanim alebo nespravnym zaobchadzanim tohto systému su:
W Zlyhanie implantatu vplyvom nadmernej zataze
- ohyb
- povolenie
- zlomenie
B Nedostatocna fixacia
B Ziadna alebo oneskorend fizia
B Infekcia
W Fraktira tela stavca
m Poranenia
- nervovych korenov
- miechy
- ciev
- organov
Zmeny normalneho zakrivenia chrbtice
Poskodenie gastrointestinalnej, mocovej alebo pohlavnej ststavy
Bolest alebo neprijemné pocity
Burzitida
Znizenie hustoty kosti z dévodu vyhybaniu sa zatazi
Atrofia/zlomenina kosti nad alebo pod usekom chrbtice lie¢enym implantatom
Obmedzena fyzicka vykonnost
Pretrvavanie priznakov lie¢enych implantaciou
Smrt

Bezpecnostné upozornenia

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

V3eobecné rizika chirurgického zasahu nie su v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osvedcené operaéné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatémiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a Sliach.

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovednd za komplikacie spésobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implanta¢nych komponentov a opera¢nou technikou, ako aj hranicami lie-
cebnej metody alebo chybajicou asepsiou.

Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov musia byt dodrziavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombindcii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné
kombindcie nesie zodpovednost chirurg.

® Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmi kombinovat.

B Poskodené alebo operaéne odstranené implantacné komponenty sa nesmu pouzivat.

]

u

Implantaty, ktoré sa uZ raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.
Komponenty modulameho implantatu Aesculap kombinujte iba medzi sebou navzajom.

Implantat nebol skimany na bezpecénost a kompatibilitu s prostredim magnetickej
r ie [MR]. Neskusal sa na zohri pohyby a obrazové artefakty pri
vysetreni MR. Skenovanie pacienta metédou MR s tymto implantatom maéze viest
k zraneniu pacienta.

VAROVANIE

W Pri oneskorenej lie¢be méze dojst kvoli inave kovu k zlomeniu implantétu.

W Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantacnych komponentov.

W Poskodenie nosného implantatu alebo kostnych Struktur moéze viest k uvolneniu komponentov, zlomeniu kosti
alebo implantatu, dislokacii a presunu a inym vaznym komplikaciam.

B V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
¢enim implantatu, ako aj 3arzou a prip. sériovymi ¢islami.

WV postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

Sterilnost

W Implantaéné komponenty si zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

B Implanta¢né komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implantaéné 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.

ﬂprava a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravovat a znovu nesterilizovat.

VAROVANIE
Pouzitie
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku chybnej obsluhy vyrobku!
» Pred pouzitim vyrobku sa zicastnite Skolenia k vyrobku.
» Obratte sa na narodné B. Braun/Aesculap zastupitel'stvo, s ciefom ziskat infor-
VAROVANIE macie o skoleni.

Operujuci chirurg si musi pripravit plan, v ktorom st uréené a presne zdokumentované nasledujtice body:

m Vlyber komponentov implantatu a ich velkosti,

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

® Urcenie orientacnych bodov pri operacii,

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vetky dostupné potrebné komponenty implantatu,

W \Vlysoko aseptické operacné podmienky,

B Nastroje na implantaciu vratane Specialnych nastrojov na implantaciu systému Aesculap, kompletné a vo fun-
kénom stave,

W Operujuci chirurg a operacny tim si oboznameni s operacnou technikou a dostupnou Skalou implantatov a
nastrojov; stvisiace informacné materialy su kompletné a poruke,

B Oboznamenost s pravidlami chirurgickej praxe, aktualnym stavom vedeckého poznania a obsahom prislusnych
vedeckych ¢lankov od lekarov,

W Konzultacia s vyrobcom implantatu v pripade nejednoznacnej predoperacnej situdcie a v pripade zistenia implan-
tatov v oblasti, ktora ma byt oSetrena.

Pacientovi bol vysvetleny chirurgicky zakrok a je zdokumentované, Ze pacient chape nasledujice informacie:

B Nadmerné zatazenie moze sposobit uvolnenie alebo zlomenie implantatu v pripadoch oneskoreného alebo ned-
pIného spojenia.

® Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

B Komponenty implantatu sa nesmu prili§ napinat nadmernym zatazenim, tazkou fyzickou pracou alebo 3porto-
vymi aktivitami.



BV pripadoch uvolnenia alebo zlomenia implantatu alebo v pripade straty korekcie moze byt potrebna revizna ope-
récia.

m U fajéiarov hrozi vyssie riziko nespojenia.

B Pacient musi v pravidelnych intervaloch absolvovat pooperaéné lekarske kontroly komponentov implantatu.

Implantacia konektorov na ty¢e S* Spinal System si vyZzaduje tieto kroky:

» Zvolte vhodny variant systému S* Spinal System a kotviace implantaty podla konkrétnej indikacie, predopera¢-
ného planu a stavu kosti zisteného pocas operacie.

» V zaujme prevencie vniutorného namahania a oslabenia implantatu: nedovolte, aby doslo k porezaniu alebo
poskrabaniu komponentov implantatu.

» Konektor umiestnite na ty¢ v mieste naplanovanom operujicim chirurgom pomocou néstroja na vlozenie/pridr-
Zzanie konektora urceného na tento Gcel.

» Zo zostavy tyce a konektora neodstrafiujte upinacie skrutky.
» Upinacie skrutky nezakladajte znovu s inymi komponentmi konektorov na tyce.
» Konektor na ty¢ neimplantujte, ak chybaju upinacie skrutky.

Konektor na ty¢ je nepouzitelny, ak si upinacie skrutky odstranené alebo chybaji!
» Na implantaciu vyberte iny konektor na ty¢.

>

UPOZORNENIE

» Pred dotiahnutim upinacich skrutiek skontrolujte, ¢i je konektor na ty¢ spravne umiestneny.

» Na utahovanie a uvolfiovanie upinacich skrutiek vzdy pouzite skrutkova¢ a protismerovy nastroj dodané na tieto
ucely.

» Upinacie skrutky vzdy dotahujte momentovym kli¢om 4 Nm FW207R uréenym na tento ucel.

Nebezpeéenstvo urazu v ddsledk d ¢nej upinacej stability upinacimi

skrutkami!

» Skontrolujte, ¢i v zostave konektora na tyce nie je uchytené tkanivo pacienta.
VAROVANIE » Konektor na tyce umiestnite do spravnej polohy.

» Skontrolujte, &i tyCe su plne zasunuté do konektora na tyce.
» Upinacie skrutky dotiahnite momentovym kl'icom 4 Nm FW207R urcenym na
tento ucel.

h

Nebezpedenstvo urazu spdsobeného nadmernym/nedostatoénym dotiahnutim upi-
nacich skrutiek!

» Pri utahovani upinacich skrutiek vzdy aplikujte presne uréeny moment 4 Nm.

>

VAROVANIE

Nedostatocna fixacia z dovodu nespravneho umiestnenia tyci!

» Konektor na tyce vzdy umiestnite tak, aby ty¢ bola plne zasunuta do konektora
na tyce.

VAROVANIE » Tyce vzdy umiestnite tak, aby Sesthranny koniec alebo hrot boli mimo upinacej

oblasti konektora na tyce.

>

Nespravna fixacia z dévodu tkaniva pacienta uchyteného v zostave konektora na
tyce!

» Skontrolujte, ¢i v zostave konektora na tyce nie je uchytené tkanivo pacienta.
VAROVANIE » Zo zostavy konektora na tyce uvolnite tkanivo pacienta alebo na implantaciu
vyberte iny konektor na ty¢.

>

» Pocas dotahovania alebo uvolfiovania umoznite len axidlne zatazenie upinacich skrutiek. Zamedzte posobeniu
bocnych sil pri dotahovani alebo uvolfiovani upinacich skrutiek.

Poskodenie Sesthrannej jamky v upinacich skrutkach v dosledku nespravneho pou-
Zitia skrutkovaca alebo momentového kltca!

» Skontrolujte, ¢i pri dotahovani alebo uvoltiovani je Sesthranny hrot skrutko-
VAROVANIE vaca alebo momentového kl'ica je uplne zasunuty do Sesthrannej jamky.

>

Dalsie informécie o systémoch implantatov Aesculap st vzdy k dispozicii od spoloénosti B. Braun/Aesculap alebo v
prislusnej pobocke spoloénosti B. Braun/Aesculap.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
S*#” Spinal System - steril halde saglanmaktadir

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

STERILE E Radyasyonla sterilizasyon

Ureticinin tanimladigi sekilde kullaniminin hedeflendigi uygulamalarda tekrar kullanil-
mak icin degildir

Son kullanma tarihi:

Dikkat, genel uyari sembolii
Dikkat, tiriinle birlikte verilen belgelere bakin

Kullanim amaci

Not

Steril halde saglanan S*Spinal System genellikle S* Spinal System kullanma talimatlarinin kapsamindadir -
Lumbar/Deformity TAO11187. S* steril paketlenmis implantlarin iizerinde bulunan bilgiler, S*Spinal System -
Lumbar/Deformitykullanma talimatlarinda yer alan ilgili bilgileri tamamlama amaglhidir.

S* Spinal System implantlari, lumbar ve torakik omurganin dorsal monosegmental ve multisegmental stabilizasyo-
nunda kullaniimaktadir.

Bir cubugu paralel ya da sirali olarak baska bir cubuga baglamak icin paralel, domino ve eksenel cubuk konektdrleri
S* Spinal System cubuklarina baglanir.

Yatay ofset cubuk konektdrleri, bir vidanin yerlesimini ofsetlemek igin S* Spinal System cubuklarina baglanir. Dola-
yisiyla cubuk konektdrleri, cubugu, bitisigindeki spinal segmentlere uzatir.

Steril halde saglanan S* Spinal System sunlar icerir:

M Cubuk konektorleri - paralel, domino, eksenel ve lateral ofset cubuk konektorleri

Not

Bu bilesenlerin implantasyonunun yani sira lumbar ve torakik omurganin distraksiyonu, kompresyonu ve rediiksiyonu
icin kullaniimasi gereken ézel S* aletleri bulunmaktadir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:
W ISOTAN® titanyum dovme demir alagim Ti6Al4V, ISO 5832-3'e uygun

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant
kalitesine etki etmez.

ISOTAN®, Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany'nin tescilli ticari markasidir.

Endikasyonlar

Cerrahi implantlar normal iyilesme stireclerini destekleme gdrevi gorir. insan viicudunun normal bir yapisinin yerini
almak ya da yetersiz iyilesme durumlarinda maruz kalacaklari yiikleri siirekli olarak tagima amacini tasimamaktadir-
lar.

Su durumlarda kullaniimalidir:

W Fraktiirler

W Psodartroz veya gecikmis iyilesme

W Diskolasyon

B Dejeneratif instabiliteler

M Postdiskektomi sendromu

® Spondilolistezisler

| Kifozlar

W Skoliozlar

W Stenozlar

W Travma sonrasi instabiliteler

W Timorler
Bir spondilolistezis durumunda pedikiiler vidalarin kullanil dan kaynakl
vida kirilmasi tehlikesi!
» Bir intrakorporel fiizyon (ALIF, PLIF veya TLIF) ile ilave stabilizasyonu destek-

UYARI leme.

Kontra endikasyon

Bu durumlarda kullanmayin:

m Ates

Omurganin akut ya da kronik vertebral enfeksiyonlari, yerel ya da sistemik
Gebelik

Agir osteoporoz ya da osteopeni

Enfeksiyon

- Sistemik

- Omurgada

- Yerel

Basarili implantasyonu engelleyebilecek medikal ya da cerrahi durumlar
Ruhsal hastalik

ilag\arln kotiiye kullanim, uyusturucu kullanimi ya da alkolizm

Adipozitas

implant bilesenlerinin stabil implantasyonunu engelleyebilecek sekilde kemik yapilarinda ciddi hasar
Néromuskiiler arizalar veya hastaliklar

implant baglamasi bolgesinde kemik tiimorleri

Yara iyilesmesi bozukluklan

Hastanin uyum gostermemesi

implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Endikasyonlarda listelenmeyen kosullar

Yan etkiler ve etkilesimler

Bu sistemin kullanimi veya bakimi sirasindaki riskler:

Asin yiikten kaynaklanan implant yetmezligi
- Egilme

- Gevseme

- Kinlma

Eksik sabitleme

Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon
Enfeksiyon

Vertebral govde kiriklari

Su yaralanmalar

- Sinir kokleri

- ik

- Damarlar

- Organlar

Normal belkemigi egriliklerine degisiklikler

Gastrointestinal, iirolojik ve/veya iireme sistemlerinde bozukluk
Agri ya da rahatsizlik

Bursan iltihaplanmasi

Yiikten kaginma nedeniyle kemik yogunlugunun azalmasi
implantla tedavi edilen omurga boliimiiniin Gistiinde ya da altinda kemik atropisi/king:
Sinirli fiziksel kapasite

implantasyonla tedavi edilen belirtilerin inatcihg

Olim

Giivenlik bilgileri

W Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul gdren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak
zorundadir.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant segimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-
nasyonu ve tedavi yonteminin 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 igerisinde gergeklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkh Ureticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullaniimis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Yalnizca Aesculap moduler implant bilesenlerini birbiriyle bir arada kullanin.

implant MR cevresinde giivenlik ve uyumluluk yoniinden incel; di. MR
nelerinde 1sinma, hareket ya da goriintii eserlerl yoniinden test edilmemistir. Bu
implanta sahip hastaya MR cekilmesi yaral neden olabilir

UYARI

Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kiriimasi s6z konusu olabilir.
Kullanilan implant komponentlerin gikarilmasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir.

Yiik tagiyan implantin ve/veya kemik yapilarinin zarar gérmesi, bilesenlerin gevsemesine, kemik ya da implantin
kurulmasi, yer degistirme ya da ilerlemesine ve diger ciddi komplikasyonlara neden olabilir.

Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri {iriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
lariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda ozellikle, hastanin bireysel durumuna gdre bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Sterillik

[ ]
[ ]
>

implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

implant bilesenleri iin sterilizasyonu isleminden gecmistir.

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

Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gegtiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayin.

implantlarin hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
> implantlarl hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI
Uygulama
Uriiniin yanhs kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii kullanmadan 6nce iiriin egitimlerine katilin.
» Egitim ile ilgili bilgi edinmek icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
UYARI basvurunuz.

Operasyonu yapan cerrah, asagidaki noktalari belirleyen ve dogru bicimde belgeleyen bir operasyon plani hazirlama-
lidir:

implant bilesenlerinin ve boyutlarinin secimi
implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi
intraoperatif alanlarin tanimi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

Tiim gerekli implant bilesenleri hazirdir

Yiiksek derecede aseptik ameliyat kosullari

Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil olmak iizere implant aletlerinin tam ve calisir durumda olmasi
Operasyonu yapan cerrah ve ameliyat ekibinin, ameliyat teknigine ve mevcut implant ve alet serilerine asina
olmasi; bu konudaki bilgilendirici malzemelerin tam ve verilmeye hazir olmasi.

Cerrahi uygulama kurallarina, mevcut bilimsel bilgilere ve tibbi yazarlar tarafindan yazilan ilgili bilimsel makale-
lerin igeriklerine asinalik.

Ameliyat 6ncesi olagandisi durumlarda ve tedavi edilecek alanda implant bulunuyor olmasi durumunda implanti
ireticisine danigiimis olmasi.

Cerrahi islemler, hastaya agiklanir ve hastanin asagidaki bilgileri anladigi belgelenir:

Agini yiikler, gecikmis ya da tamamlanmamis kaynama durumunda implantin gevsemesine ya da kirilmasina
neden olabilir.

implantin kullanim 6mrii, hastanin viicut agirhgina baghdr.

implant bilesenleri, asiri yiiklerle, zorlu fiziksel islerle ya da sportif faaliyetlerle fazla gerilmemelidir.

implantin gevsemesi, implantin kirllmasi ya da diizelme kaybi durumunda revizyon cerrahisi gerekli olabilir.
Sigara icenlerde kaynamanin basarisiz olmak riski bulunmaktadir.

Hastanin, diizenli araliklarla implant bilesenleri igin postoperatif medikal kontrollerden gegmesi gerekmektedir.



S* Spinal System cubuk konektoriin implantasyonu, asagidaki adimlan gerektirmektedir:

» ilgili duruma, operasyon oncesi planlamaya ve intraoperatif olarak belirlenen kemik durumuna uygun
S* Spinal System modelini ve baglama implantlarini secin.

» ¢ gerilmeleri ve implantlarin zayiflamasini 6nlemek igin: implant bilesenlerini centiklemekten ve cizmekten kagi-
nin.

» Cubuk konektdriinii, bu amaca yénelik konektdr takma/tutma aletini kullanarak ameliyat cerrahi tarafindan plan-
lanan konuma yerlestirin.

» Sikma vidalarini, cubuk konektérii tertibatindan ikartmayin.

Sikma vidalarini, diger cubuk konektdrii bilesenlerine tekrar birlestirmeyin.

Sikma vidalari yoksa, cubuk konektdrii implantasyonunu yapmayin.

vy

Sikma vidalarinin gikartilmasi ya da eksik olmasi nedeniyle cubuk konektorii kul-
lanilamaz!
» implantasyon igin baska bir cubuk konektorii secin.

>

DIiKKAT

v

Sikma vidalarini sikmadan 6nce cubuk konektdriiniin diizgiin yerlestirildiginden emin olun.

» Sikma vidalarinin sikilmasi ya da gevsetilmesi icin her zaman bu amaglar icin saglanmis olan tornavidayi ve kon-
tra aletini kullanin.

» Sikma vidasini her zaman bu amag icin saglanan 4 Nm tork anahtari FW207R ile sikin.

Sikma vidalari tarafindan saglanan yetersiz sikma stabilitesi nedeniyle yaralanma
riski.

» Cubuk konektorii tertibati igine hasta dokusu girmediginden emin olun.
UYARI » Cubuk konektdriinii dogru bicimde yerlestirin.

» Cubuklarin, cubuk konektdriine tam olarak takildigini kontrol edin.

» Sikma vidasini bu amag icin saglanan 4 Nm tork anahtari FN207R ile sikin.

>

Sikma vidalarinin fazla ya da az sikismasi nedeniyle yaralanma riski!
» Her zaman sikma vidalarini sikarken tam olarak belirtilmis olan 4 Nm tork
uygulayin.

>

UYARI

Yanlis cubuk yerlesiminden kaynaklanan yetersiz sabitleme!

» Cubuk konektdriinii, cubuk, konektdre tam olarak takilacak sekilde yerlestirin.
» Cubuklari, altigen bas ya da ug, cubuk konektorii sikkma bdlgesi disinda olacak
UYARI sekilde yerlestirin.

>

Hasta dokusunun, cubuk konektorii tertibatina girmesi durumunda yetersiz fiksas-
yon!

» Cubuk konektrii tertibati igine hasta dokusu girmediginden emin olun.
UYARI » Hastanin dokusunu cubuk konektorii tertibatindan ayirin ya da implantasyon
icin baska bir cubuk konektdrii kullanin.

>

» Sikma ya da gevsetme sirasinda sikma vidalari iizerinde yalnizca eksenel yiiklere izin verin. Stkma vidalarinin sikil-
mas! ya da gevsetilmesi sirasinda yatay kuvvetlerin uygulanmamasina 6zen gésterin.

Tornavida ya da tork anahtarinin yanlis uygulanmasi durumunda sikma vidalarinin
altigen yuvalarinda hasar!

» Tornavidanin ya da tork anahtarinin altigen ucunun, sikma ya da gevsetme
UYARI sirasinda sikma vidalarinin altigen yuvasina tam olarak takildigindan emin
olun.

>

Aesculap implant sistemleri hakkinda daha fazla bilgiye her zaman B. Braun/Aesculap ya da ilgili B. Braun/Aesculap
ofisinden ulasabilirsiniz.

Atik bertarafi

tin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tilkenizdeki kurallara
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	Title
	GB - S4® Spinal System – supplied in sterile condition
	D - S4® Spinal System – Steril verpackt
	F - S4® Spinal System – livré stérile
	E - S4® Spinal System – suministrado bajo condiciones de esterilización
	I - S4® Spinal System – fornito in condizioni di sterilità
	P - S4® Spinal System – fornecido esterilizado
	NL - S4® Spinal System – steriel geleverd
	S - S4® Spinal System – levereras under sterila förhållanden
	RUS - Система S4® Spinal System, поставляемая в стерильном виде
	CZ - S4® Spinal System – dodává se ve sterilním stavu
	PL - S4® Spinal System – dostarczany w stanie sterylnym
	SK - S4® Spinal System – dodávaný v sterilnom stave
	TR - S4® Spinal System – steril halde sağlanmaktadır
	CN - S4R 胸腰椎后路固定系..件– .菌.品

