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Aesculap”
S*° Spinal System - Sterile-packaged

Symbols on product and packages

STERILE E Sterilization using irradiation

Not for reuse as per the manufacturer-defined intended use

Use by

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

Intended use

Note

The S* Spinal System - in sterile condition is addressed in general in the operating instructions for the
s Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187. This information on the sterile-packaged s implants supplements
the respective information in the instructions for use of the 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 (closed and open) and axial rod connectors are connected to S* Spinal System rods in order to connect
a rod parallel or in a line with another rod.

The lateral offset connectors are connected to the S* Spinal System rods in order to place a screw offset. The rod
connectors thus extend the rod to the adjacent spinal column segments.

The S* Spinal System - sterile-packaged comprises:

B Rod connector - parallel (closed and open), axial and lateral offset connectors

Note
Special S*instruments 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 TiBAI4V acc. to ISO 5832-3

The titanium implants are coated with a colored oxide. 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

Surgically installed implants are designed to support the normal healing process. They are not intended for use either
as replacements for natural body parts or to bear loads over the long term if healing does not occur.
Use for acute disorders of the spine that cannot be treated by other therapies::

W Fractures

W Pseudarthrosis or delayed healing
® Dislocation

B Degenerative instability

W Post-discectomy syndrome
B Spondylolisthesis

B Kyphosis

M Scoliosis

W Stenosis

B Post-trauma instability

m Tumors

u

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

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

WARNING

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

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

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

W Suspected allergy or sensitivity to the implant materials

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

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

W Cases not listed under indications

Relative contraindications

In the following circumstances, use of the implant system could represent an increased clinical risk and therefore

requires precise, individual assessment by the surgeon:

B Medical or surgical conditions that could negatively impact the success of the implantation, including wound
healing disorders

m Conditions that could subject the spine and implants to excessive pressure; for example,

B pregnancy, obesity, neuromuscular diseases or disorders

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

Side effects and interactions
The general risks of surgery are assumed known and are therefore not described in these instructions for use. Poten-
tial risks and clinical consequences associated with use of the implant system include, but are not limited to:
W Implant failure resulting from excessive load
- Bending
- Loosening
- Breakage
B Poor stabilization, requiring subsequent revision surgery or surgery to remove the implant system
B Failed or delayed fusion
H Infection
W Vertebral fractures
B |Injuries to
- Nerve roots
- Spinal cord
- Blood vessels
- Organs

B Changes of the normal spine lordosis

m Neurological disorders, including impairment of the gastrointestinal, urological and/or reproductive system
W Pain or indisposition

W Bursitis

B Decreased bone density due to load avoidance

M Bone atrophy/fracture above or below the spine section provided with the implant
B Limited physical ability

B Persistence of symptoms that were to be treated by the implantation

W Paresis

W Subsequent surgery to remove the implant system

B Metal/foreign body allergy or hypersensitivity

W Dural tears

B Meningitis

Safety notes
CAUTION
According to US federal law, this device may only be sold by or on the otders of a doctor!

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

WARNING

W |t is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

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

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

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

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

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

B The user must follow the instructions that accompany each of the Aesculap implant components.

The implant components have been tested and approved in combination with Aesculap components. If other

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

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

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

Implants already used must not be used again.

Only combine Aesculap modular implant components with each other.

Delayed healing can cause implant breakage due to metal fatigue.

The surgeon in charge of the therapy shall make any decision with regard to the removal of implant components

that have been used.

B Damage to the weight-bearing implant and/or bone structures can cause loosening of the components, fracture
of the bone or implant, dislocation and migration and other grave 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 have been sterilized by irradiation.

» 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

Applications

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

W Selection of the implant components by type and size

W Positioning of the implant components in the bone

W Definition of the intraoperative orientation points

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand

W Highly aseptic operating conditions (not contaminated)

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

W The surgeon and the operating team are thoroughly conversant with the surgical technique and the available
range of implants and instruments; appropriate information materials are complete and ready to hand.

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

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



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

been documented:

W In cases of delayed or incomplete fusion, the implant may break or loosen as a result of excessive strains.

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

W Implant components must not be subject to extreme load arising from sports activities or strenuous physical

work.

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

Smokers present an increased risk of bone fusion failure.

The patient must undergo regular medical follow-up examinations of the implant components.

The patient must be advised that being overweight places such excessive pressure on the implant that the pros-

pect of failure becomes likely.

W The patient must be advised that strenuous physical activity in the form of heavy lifting, excessive muscle strain,
exaggerated twisting, repeated bending and bending over or running should be avoided until the bones have
healed fully.

B The patient must be instructed to keep pressure off the implant post surgery in order to prevent the onset of
clinical problems associated with implant failure.

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

» Select the appropriate sS4 Spinal System variant and anchoring implants according to the individual indication,
preoperative planning and bone situation found intraoperatively.

» To prevent internal stresses and weakening of the implants, avoid scoring or scratching any components.

» Position the rod connector on the rod at the site planned by the surgeon using the provided insertion/holding
instrument.

» Do not unscrew the locking screws from the rod connector construct.
Do not assemble the locking screws with the other rod connector components.
Do not implant the rod connector if any locking screws are missing.

vy

If the locking screws were removed or if they are missing, the rod connector can-
not be used!

» In this case, choose a different rod connector for implantation.

>

CAUTION

v

Before tightening up the locking screws, ensure that the rod connector is positioned correctly.

For tightening and loosening the locking screws, always use the screwdriver and countering instrument intended
for this purpose.

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

v

Risk of injury if the locking screws are not fixed sufficiently!

» Make certain that there is no patient tissue caught in the rod connector con-
struct.

WARNING » Position the rod connector correctly.

» Ensure that the rods have been completely inserted into the rod connector.

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

>

Risk of danger if the locking screws are tightened too firmly or not firmly enough!
» Always tighten up the locking screws with the defined torque of exactly 4 Nm.

>

WARNING

Inadequate fixation due to incorrect rod position!

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

WARNING » Always position rods in such a way that the hexagon or the tip is located out-

side the clamping area of the rod connector.

>

If patient tissue is caught in the rod connector, there is insufficient fixing!

» Make certain that there is no patient tissue caught in the rod connector con-
struct.

WARNING » Remove patient tissue from the rod connector construct or select another rod

connector for implantation.

>

» When tightening or loosening, only subject the locking screws to axial pressure. Avoid exerting lateral forces
when tightening or loosening the locking screws.

If the screwdriver or torque wrench are used incorrectly, there is damage to the
hexagon socket in the locking screws.

» Ensure that the tip of the hexagon of the screwdriver or torque wrench is posi-
WARNING tioned entirely within the hexagon socket of the locking screw when tighten-
ing or loosening.

>

More information on Aesculap implant systems is available from B. Braun/Aesculap or from the corresponding
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

Zweckbestimmung

Hinweis

Das S* Spinal System - in sterilem Zustand wird allgemein in der Bedienungsanleitung fiir das S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187 behandelt. Die vorliegenden Informationen zu den steril verpackten s Implantaten
ergéinzen 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 st Spinal System Stdben 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 Stiben 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 Wirbelsdule ist ein spezielles S* Instrumentarium zu verwenden.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

M ISOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V gemaB ISO 5832-3

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

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

Indikationen

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

Verwenden bei schweren Wirbelsaulenleiden, die nicht durch konservativere Therapien behandelt werden kénnen:
Frakturen

Pseudoarthrosen oder verzogerter Heilung

Dislokation

Degenerativen Instabilitaten

Postdiskektomiesyndrom

Spondylolisthesen

Kyphosen

Skoliosen

Stenosen

Posttraumatischen Instabilititen

Tumoren

Osteoporose (bei gleichzeitiger Verwendung von Knochenzement und fenestrierten Schrauben)

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

WARNUNG stiitzen.

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

Implantatkomponenten entgegenstehen kdnnte, wie z. B. Osteopenie, schwerer Osteoporose, Morbus Paget, Kno-
chentumoren etc.

B Metabolischen oder degenerativen Erkrankungen des Knochenstoffwechsels, die dazu fiihren kénnen, dass eine
stabile Verankerung des Implantatsystems nicht gewahrleistet ist

W Vermuteten Allergien oder Fremdkdrperempfindlichkeiten auf die Implantatmaterialien

W Akuten oder chronischen Infektionen in der Wirbels3ule, lokaler oder systemischer Art

B Mangelnder Patientenmitarbeit oder eingeschrankter Fahigkeit, drztlichen Anweisungen insbesondere in der
postoperativen Phase Folge zu leisten, einschlieBlich der Restriktionen hinsichtlich des Bewegungsumfangs
besonders in Bezug auf die Ausiibung von Sport und beruflicher Aktivitat

W Fillen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Relative Kontraindikationen

Die Verwendung des Implantatsystems kann unter den folgenden Umstanden mit einem erhdhten klinischen Risiko

verbunden sein und bedarf einer genauen, individuellen Beurteilung durch den Chirurgen:

W Medizinische oder chirurgische Randbedingungen, die zu negativen Effekten auf den Erfolg der Implantation fiih-
ren konnen, einschlieBlich Wundheilungsstérungen

B Randbedingungen, die zu einer iiberméBigen Belastung der Wirbelsdule sowie der

W Implantate fiihren kdnnen, wie z. B. Schwangerschaft, Adipositas, neuromuskuldre Storungen oder Krankheit

W Schlechter Allgemeinzustand des Patienten, z. B. Drogensucht oder Alkoholismus

Neben- und Wechselwirkungen

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs werden als bekannt vorausgesetzt und sind deshalb in dieser
Gebrauchsanweisung nicht beschrieben. Mdgliche Risiken, einschlieBlich daraus resultierender klinischer Folgen
beziiglich der Anwendung des Implantatsystems beinhalten, sind jedoch nicht beschrénkt auf:

B Implantatversagen durch Uberlastung
- Verbiegung
- Lockerung
- Bruch
B Mangelnde Stabilisierung, die eine erneute Operation zur Revision oder Entfernung des Implantatsystems erfor-
derlich macht
Keine oder verspatete Fusion
Infektion
Wirbelfrakturen
Verletzungen von
- Nervenwurzeln
- Riickenmark
- GefaBen
- Organen
B Verdnderungen der normalen Wirbelsdulenkriimmung
Neurologische Beschwerden, einschlieBlich Fehlfunktionen des gastrointestinalen, urologischen und/oder Fort-
pflanzungssystems
W Schmerzen oder Unwohlsein
W Bursitis
W Abnahme der Knochendichte durch Belastungsvermeidung
B Knochenschwund/-bruch ober- oder unterhalb des mit dem Implantat versorgten Wirbelsiulenbereichs
W Eingeschrinkte Leistungsfahigkeit
W Fortbestehen der durch die Implantation zu behandelnden Symptome
u
]
]
u
]

Paresen

Erneute Operation zur Entfernung des Implantatsystems
Metalliiberempfindlichkeit oder Fremdkdrperallergie
Risse in der Dura

Meningitis

Sicherheitshinweise
CAUTION
Nach dem US-Bundesrecht darf dieses Gerét nur von bzw. auf Bestellung eines Arztes verkauft 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.

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.

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

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

W Der Operateur ist fiir 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.

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

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

abweichende Kombinationen tragt der Operateur die Verantwortung.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

Nur modulare Implantatkomponenten von Aesculap diirfen kombiniert werden.

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

Der behandelnde Arzt entscheidet lber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

Bei Schidigung der kraftlibertragenden 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.

B Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Implantatkomponenten bei Uberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden

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

WARNUNG

Anwendung

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 Gber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

W Bei verspateter oder nicht vollzogener Fusion kann das Implantat durch tibermaBige Belastung brechen oder sich
lockern.

B Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhangig.

Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere korperliche Arbeit oder Sport liber-

lastet werden.

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

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

Der Patient muss sich einer regelmaBigen &rztlichen Nachkontrolle der Implantatkomponenten unterziehen.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass Ubergewicht dazu fiihren kann, dass das Implantat derart

hoch belastet wird, dass ein Versagen wahrscheinlich wird.

W Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass schwere kérperliche Aktivitat in Form von schwerem Heben,
starker Muskelbelastung, starker Kérperdrehung, wiederholtem Beugen, Biicken oder Laufen bis zur vollkomme-
nen Knochenheilung vermieden werden sollte.

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

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

» Geeignete sS4 Spinal System Variante und Verbindungsimplantate auf Basis der jeweiligen Indikation, der praope-
rativen 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.

v

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 N-m-Drehmomentschliissel FW207R anziehen.

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 vollstindig in den Stabverbinder eingefiihrt sind.
» Verriegelungsschrauben mit dem dafiir vorgesel 4 N-m-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 4 N-m 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 wah-
rend des Anziehens oder Lésens der Verriegelungsschrauben vermeiden.

Beschidigung des | hsk in den Verriegelungsschrauben durch falsche

Anwendung des Schraubendrehers bzw. Drehmomentschliissels!

» Sicherstellen, dass die Sechsk pitze des Schraubendrehers bzw. Drehmo-
WARNUNG mentschliissels beim Anziehen bzw. Losen vollstindig im Innensechskant der

Verriegelungsschraube sitzt.

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.
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Aesculap”
S*° Spinal System - Sous emballage stérile

Symboles sur le produit et emballage

STERILE E Stérilisation aux rayons

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions d'utili-
sation

A utiliser avant

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

Utilisation prévue

Remarque

Le S*Spinal System - de maniére générale, & I'état stérile, le mode d'emploi traite le S*Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. Les présentes informations sur les implants $* sous emballage stérile complétent les
données du mode d’emploi du 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 (fermés et ouverts) et axiaux sont reliés avec des tiges S* Spinal System afin de

connecter une tige en paralléle ou de I'aligner avec une autre tige.

Les connecteurs offset latéraux sont reliés avec des tiges sS4 Spinal System et doivent étre placés en décalage d'une

vis. Les connecteurs de tiges étendent ainsi la tige jusqu'aux segments vertébraux adjacents.
Le $*° Spinal System - Sous emballage stérile comprend:
m Connecteurs de tiges - connecteurs offset paralléles (fermés et ouverts), axiaux et latéraux

Remarque
Une instrumentation spéciale S* doit étre utilisée pour I'implantation de ces composants ainsi que pour la distraction,
la compression et la reposition de la colonne vertébrale lombaire et thoracique.

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur 'emballage:

B Alliage de forge au titane Ti6Al4V ISOTAN® selon 1SO 5832-3

Les implants en 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 la société Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Les implants mis en place par opération chirurgicale ont pour but de contribuer aux processus normaux de guérison.
ls n'ont pas pour but de remplacer des structures corporelles normales ni de prendre durablement en charge des
contraintes en cas de guérison non encore réalisée.

Recours en cas d'affections graves de la colonne vertébrale ne pouvant étre traitées par des thérapies conservatoires:
Fractures

Pseudarthroses ou guérison retardée

Dislocation

Instabilités dégénératives

Syndrome de post-discectomie

Spondylolisthésis

Cyphoses

Scolioses

Sténoses

Instabilités post-traumatiques

Tumeurs

Ostéoporose (en cas d'utilisation simultanée de ciment osseux et de vis fenestrées)

Risque de rupture de vis en cas d'utilisation de vis pédiculaires en présence d'une

spondylolisthésis !

» Soutenir la stabilisation avec une fusion intercorporelle (ALIF, PLIF ou TLIF).
AVERTISSEMENT

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

B Détérioration grave de la structure osseuse de la colonne vertébrale susceptible de faire obstacle a une implan-
tation stable des composants d'implants, telle qu'ostéopénie, ostéoporose prononcée, maladie de Paget, tumeurs
osseuses, etc.

B Maladies métaboliques ou dégénératives du métabolisme osseux telles qu'un ancrage stable du systeme
d'implants ne puisse pas étre garanti

W Suspicions d'allergies ou de sensibilités aux matériaux des implants

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

B Manque de coopération du patient ou capacité limitée a suivre un avis médical, en particulier en période posto-
pératoire, y compris des restrictions sur I'amplitude des mouvements, en particulier en ce qui concerne |'exercice
du sport et de I'activité professionnelle

m Cas non mentionnés dans les indications

Contre-indications relatives

L'utilisation du systéme d'implants peut dans les circonstances suivantes étre associée a un risque clinique accru et

nécessite une évaluation individuelle précise par le chirurgien:

m Conditions médicales ou chirurgicales marginales susceptibles d'avoir des effets négatifs sur le succes de
I'implantation, y compris les problémes de cicatrisation

m Conditions marginales susceptibles d'entrainer une sollicitation excessive de la colonne vertébrale et des

W implants, telles que grossesse, adiposité, troubles neuromusculaires ou maladie

B Mauvais état général du patient, par exemple toxicomanie ou alcoolisme

Effets secondaires et interactions

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale sont supposés connus et ne sont donc pas décrits dans la pré-
sente notice d'utilisation. Les risques éventuels relatifs a I'application du systeme d'implants, y compris les consé-
quences cliniques susceptibles d'en résulter, sont notamment et de maniére non limitative:

W Défaillance de I'implant en cas de contrainte excessive

- Déformation

- Relachement

- Rupture

Manque de stabilisation rendant nécessaire une réintervention de révision ou de retrait du systéme d'implants
Fusion nulle ou retardée

Infection

Fractures vertébrales

Lésions de

- de racines de nerfs

- de la moelle épiniere

- de vaisseaux

- d'organes

B Modifications de la courbure normale de la colonne vertébrale

Affections neurologiques, y compris des dysfonctionnements du systéme gastro-intestinal, urologique etfou
reproducteur

® Douleurs ou malaises

W Bursite

W Diminution de la densité osseuse par évitement des contraintes

B Anostose ou rupture osseuse au-dessus ou au-dessous de la zone vertébrale traitée par I'implant

W Performance réduite

W Maintien des symptomes traités par |'implantation

u

u

]

u

u

Parésies

Réintervention pour retrait du systéme d'implants
Hypersensibilité au métal ou allergie aux corps étrangers
Déchirure de la dure-meére

Meéningite

Consignes de sécurité
ATTENTION

Conformément a la |égislation fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne peut &tre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance médicale !

La sécurité et la compatibilité des implants n'ont pas été testées dans un environ-
nement IRM. Leur échauffement, leur mobilité ou leur tendance a produire des
artéfacts lors d'examens IRM n'ont pas été testés. Un examen IRM d'un patient

AVERTISSEMENT porteur de ces implants peut lui occasionner des blessures.

B Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution 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.

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

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

Les essais et I'homologation des composants de I'implant ont été réalisés en association avec des composants

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

II'est interdit de combiner entre eux des composants d'implants 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.

Seuls les composants d'implant modulaires Aesculap peuvent étre combinés entre eux.

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

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

En cas de détérioration des structures de I'implant ou des structures osseuses chargées de la transmission de

forces, un relachement des composants, des fractures de I'os ou de I'implant, une dislocation et une migration et

autres complications graves ne peuvent étre exclus.

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

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

Stérilité

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

W Les composants d'implants sont stérilisés aux rayons.

» Conserver les composants de I'implant dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur emballage de pro-
tection d'origine qu'immédiatement avant de les utiliser.

» \Veérifier la date limite d'utilisation et le caracteére intact de I'emballage stérile.

» Ne pas utiliser les composants d'implants aprés expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage
est détérioré

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

AVERTISSEMENT

Utilisation

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne exactement les €léments suivants:
® Choix du type et de la taille des composants d'implant

B Positionnement des composants d'implants dans I'os

B Définition des points d'orientation pour la réalisation de I'opération

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

B Présence de tous les composants d'implants nécessaires

m Conditions opératoires hautement aseptiques (pas de contamination)

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

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

W Le chirurgien et I'équipe 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

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



Le

patient a été renseigné sur l'intervention et son accord sur les informations suivantes diment consigné:

En cas de fusion retardée ou non encore achevée, I'implant peut se rompre ou se relacher en présence de
contraintes excessives.

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

Les composants d'implant ne doivent pas étre soumis a des contraintes extrémes, a un travail physique trop dur
ou au sport.

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

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

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

Le patient doit &tre averti que le surpoids peut entrainer une sollicitation telle de I'implant qu'une défaillance est
probable.

Le patient doit &tre averti que I'activité physique intense sous forme de manutention de charges lourdes, de forte
sollicitation musculaire, de rotation prononcée du corps, de flexions répétitives, de travail baissé ou de course
doit étre évitée jusqu'a ce que la cicatrisation osseuse soit parfaite.

Le patient doit étre informé qu'il convient de solliciter le moins possible les implants apres I'opération afin d'évi-
ter I'apparition de problemes cliniques liés a la défaillance de I'implant.

L'implantation des connecteurs de tige S* Spinal System s'effectue selon les étapes suivantes :

>

>

>

De

Sélectionner la variante S* Spinal System et les implants de raccordement appropriés en fonction de I'indication
de chacune d'eux, de la planification préopératoire et de la situation osseuse constatée pendant I'opération.

Pour éviter les tensions intérieures et prévenir le vieillissement des implants, éviter les entailles et rayures sur
tous les composants.

Positionner le connecteur de tiges sur la tige a I'aide de I'instrument d'insertion / de maintien prévu a cet effet
a I'endroit planifié par le chirurgien.

Ne pas dévisser les vis de verrouillage en dehors de la structure du connecteur de tiges.

Ne pas assembler les vis de verrouillage avec les autres composants du connecteur de tiges.

Si les vis de verrouillage sont absentes, ne pas implanter le connecteur de tiges.

Si les vis de verrouillages ont été enlevées ou sont | es, le connecteur de
tiges est inutilisable !
» Dans ce cas, choisir un autre connecteur de tiges pour I'implantation.

>

ATTENTION

Avant de serrer les vis de verrouillage, s'assurer que le connecteur de tiges est correctement placé.

Pour serrer et desserrer les vis de verrouillage, toujours utiliser le tournevis prévu a cet effet en liaison avec I'ins-
trument de stabilisation prévu a cet effet.

Toujours serrer les vis de verrouillage avec une clé dynamométrique de 4 Nm FW207R prévue a cet effet.

Risque de Iésion en cas de blocage insuffisant des vis de verrouillage !

» Veiller a ce qu'aucun tissu du patient ne soit pincé dans la structure du
connecteur de tiges.

AVERTISSEMENT » Placer le connecteur de tiges correctement.

» S'assurer que les tiges sont entiérement introduites dans le connecteur de
tiges.

» Serrer les vis de verrouillage avec une clé dynamométrique de 4 Nm FW207R
prévue a cet effet.

>

Risque de lésion en cas de serrage trop fort ou trop faible des vis de verrouillage !
» Toujours serrer les vis de verrouillage exactement au couple défini de 4 Nm.

>

AVERTISSEMENT

Risque de fixation insuffisante en cas de mauvais placement de la barre !
» Toujours placer le connecteur de tiges de maniére a ce que la tige soit entié-
rement introduite dans le connecteur de tiges.

>

AVERTISSEMENT » Toujours placer les tiges de maniére a ce que I'empreinte hexagonale ou
I'embout a six pans se trouvent en dehors de la zone de blocage du connecteur
de tiges.

Fixation insuffisante en cas de pincement de tissus du patient dans la structure

du connecteur de tiges !

» Veiller a ce qu‘aucun tissu du patient ne soit pincé dans la structure du

AVERTISSEMENT connecteur de tiges.

» Ecarter les tissus du patient de la structure du connecteur de tiges ou choisir
un autre connecteur de tiges pour I'implantation.

>

Ne solliciter les vis de verrouillage que dans le sens axial lors du serrage ou du desserrage. Eviter la mise en jeu
d'efforts latéraux pendant le serrage ou le desserrage des vis de verrouillage.

Risque d'endommagement de I'empreinte hexagonale des vis de verrouillage en cas
de mauvaise utilisation du tournevis ou de la clé dynamométrique !

» S'assurer que I'embout a six pans du tournevis ou de la clé dynamométrique
AVERTISSEMENT est entiérement engagé dans I'empreinte hexagonale pendant le serrage ou le
desserrage.

>

plus amples informations sur les systemes d'implant Aesculap sont disponibles auprés de B. Braun/Aesculap ou

du bureau B. Braun/Aesculap correspondant.

Elimination de I'implant

>

Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions nationales en
vigueur.
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Aesculap”
S*° Spinal System en embalaje estéril

Simbolos en el producto y envase

STERILE E Esterilizacion mediante radiacion.

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar.

Caduca el

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta.

Uso previsto

Nota

El S* Spinal System esterilizado se aborda de forma general en las instrucciones de uso del S* Spinal System —
Lumbar/Deformity TAO11187. La informacicn que se facilita a continuacion sobre los implantes S*en embalaje estéril
complementa la informacion de las instrucciones de uso de S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Los implantes sS4 Spinal System se utilizan para la estabilizacion dorsal de uno o varios segmentos de la columna
vertebral lumbar y toracica.

Los conectores de barra paralelos (cerrados y abiertos) y axiales se conectan con las barras S* Spinal System para
poder unir una barra en paralelo a otra barra o en linea con esta.

Los conectores Offset laterales se unen con las barras S* Spinal System para colocar un tornillo en una posicion des-
plazada. Los conectores de barra extienden la barra hasta los segmentos espinales adyacentes.

EI S* Spinal System con embalaje estéril incluye:

m Conectores de barra: conectores offset paralelos (cerrados y abiertos), axiales y laterales

Nota
Existe un instrumental especial s para la implantacion de estos componentes, asi como para la distraccion, compre-
sion y reduccion de la columna vertebral lumbar y tordcica.

Material

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

B Aleacion forjable de titanio Ti6AI4V ISOTAN® segun 1SO 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 quirdrgicos refuerzan el proceso de curacion normal. No deben reemplazar a las estructuras corporales
normales ni, en caso de curacion incompleta, soportar a largo plazo las cargas existentes.

Utilizar en caso de afecciones graves de columna para la que no existan alternativas terapéuticas mas conservadoras:
Fracturas

Pseudoartrosis o restablecimiento lento

Dislocacion

Inestabilidades degenerativas

Sindrome postdisquectomia

Espondilolistesis

Cifosis

Escoliosis

Estenosis

Inestabilidades postraumaticas

Tumores

Osteoporosis (con utilizacion simultdnea de cemento 6seo y tornillos fenestrados)

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 absolutas

No utilizar en los siguientes casos:

B Dafos graves de la estructura 6sea de la columna vertebral que puedan impedir una implantacion estable de los
componentes del implante, p. ej. osteopenia, osteoporosis aguda, Morbus Paget, tumores 6seos, etc.

W Enfermedades metabdlicas o degenerativas del metabolismo 6seo por las que no pueda garantizarse un anclaje
firme del sistema de implantes.

W Sospecha de alergia o rechazo a alguno de los materiales del implante

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

m Colaboracion insuficiente por parte del paciente o capacidad limitada de sequir las indicaciones médicas, sobre
todo en la fase postoperatoria, incluidas las restricciones relativas al rango de movilidad, principalmente en lo
que respecta a la realizacion de ejercicio y de la actividad profesional

W En otros casos no especificados en las indicaciones

Contraindicaciones relativas

La utilizacion del sistema de implantes puede estar asociada a un mayor riesgo clinico en las circunstancias siguien-

tes, por lo que se requiere una evaluacion individual detallada por parte del cirujano.:

m Condiciones médicas o quirirgicas que puedan tener un efecto negativo sobre el éxito del implante, incluidas
alteraciones de la cicatrizacion.

m Condiciones de fondo que puedan provocar una sobrecarga de la columna o de los implantes

B p. ej. embarazo, adiposis, trastornos neuromusculares o enfermedad

W Mal estado general del paciente, p. ej. adiccion a las drogas o alcoholismo

Efectos secundarios e interacciones
Los riesgos generales de una intervencion quirtirgica se dan por conocidos y, por tanto, no se describen en estas ins-
trucciones de uso. Los posibles riesgos, incluidas las consecuencias clinicas resultantes de la utilizacion del sistema
de implantes, incluyen, entre otros::
W Fracaso del implante por sobrecarga

- Deformacion

- Aflojamiento

- Rotura
B Estabilizacion insuficiente que haga necesaria una nueva operacion para la revision o extraccion del sistema de
implantes
M Sin fusion o fusion retardada
W Infecciones
W Fractura de vértebras
W Lesiones de
- Raices nerviosas
- Médula espinal
- Vasos
- Organos
W Alteracion de la curvatura normal de la columna vertebral
B Afecciones neuroldgicas, incluido un mal funcionamiento del sistema gastrointestinal, urologico y/o reproductivo
® Dolor o malestar
W Bursitis
W Pérdida de densidad 6sea por falta de carga
B Atrofia o fractura dsea en la parte superior o inferior de la zona de la columna tratada con el implante
W Limitacion de las facultades
W Persistencia de los sintomas tras la implantacion
W Paresis
B Nueva operacion para la extraccion del sistema de implantes
W Hipersensibilidad a los metales o rechazo
M Grietas en la duramadre
B Meningitis

Advertencias de seguridad
PRECAUCION
Segun la ley federal de los EE.UU., el presente aparato sélo puede ser adquirido por un médico.

No se ha investigado la seguridad ni la compatibilidad del implante en entornos
con resonancia magnética. En los examenes de resonancia magnética no se ha
comprobado el calentamiento, los ni las perturbaci en imag

Las resonancias magnéticas en pacientes con este implante pueden provocar lesio-
nes en el paciente.

ADVERTENCIA

B El cirujano sera el responsable de realizar la intervencion quirtrgica 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.

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

W 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 los limites del método terapéutico o condiciones asépticas deficientes.

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

W Las pruebas y la homologacion de los componentes del implante se han realizado en combinacién con compo-
nentes de Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

B No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

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

B Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

® Combinar unicamente componentes del implante modulares de Aesculap.

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

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

B En caso de que se dafien las estructuras 6seas que actlian como transmisores de fuerza, pueden producirse aflo-

jamientos de los componentes, fracturas dseas o de los implantes, dislocacion y migracion, asi como otras com-
plicaciones graves.

B 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 niimeros de serie.

W 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.

B 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 que el envase esterilizado esté en perfecto estado, asi como su fecha de caducidad.

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

iPeligro de danar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y
reesterilizacion!

» No reutilizar ni volver a esterilizar los implantes.
ADVERTENCIA

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirtrgica en la que se establecera y documentara exactamente la siguiente

informacion:

W Seleccion de los componentes del implante por tipo y tamafio

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

B Definicion de los puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de |a aplicacion deberan cumplirse las siguientes condiciones:

® Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

B El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido estricto (ausencia de contaminacion)

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

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

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

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



Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera contarse con su consentimiento sobre los
siguientes puntos:
W Los implantes pueden romperse o aflojarse por cargas excesivas si no se produce la fusion o ésta se produce con

retraso.

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

W Los componentes del implante no deben soportar cargas extremas y con ellos no se puede realizar un trabajo
fisico duro ni practicar deportes.

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

El riesgo de que no se produzca una fusion completa es mas elevado en pacientes fumadores.
El paciente debera someterse a una revision médica regular de los componentes del implante.
Debe informarse al paciente de que el sobrepeso puede provocar una sobrecarga del implante que hace mas pro-

bable el fracaso del mismo.

W Debe pedirse al paciente que evite la actividad fisica intensa, por ejemplo, levantamiento de objetos pesados,
gran esfuerzo muscular, giros bruscos del cuerpo, inclinaciones repetidas, agacharse o correr hasta que se con-
solide la fractura.

W Debe pedirse al paciente que someta los implantes al minimo esfuerzo posible durante la fase postoperatoria para
evitar la aparicion de problemas clinicos que podrian provocar el fracaso del implante.

La implante de los conectores de barra sS4 Spinal System se realiza siguiendo estos pasos:

» Seleccionar la variante de S* Spinal System adecuada y los implantes de union adecuados en funcion de la indi-
cacion, la planificacion preoperatoria y el estado de los huesos intraoperatoriamente.

» Para que no se produzcan tensiones internas y la fatiga del implante, evitar las muescas y los rasgufios en los
componentes.

» Colocar el conector de barra con ayuda del instrumentos de sujecion y guia previsto en el punto de la barra pre-

definido por el cirujano.

» No desenroscar los tornillos de bloqueo del bloque de conectores de barra.
» No montar el tornillo de bloqueo con otros componentes del conector de barra.
» No implantar el conector de barra con el tornillo de bloqueo equivocado.

>

ATENCION

El conector de barras no se podra sequir utilizando si se saca el tornillo de bloqueo
o éste falla,
> en cuyo caso debera seleccionarse otro conector de barras.

» Antes de apretar los tornillos de bloqueo, asegurarse de que el conector de varillas esta colocado correctamente.
» Para apretar y aflojar los tornillos de bloqueo, utilizar siempre el destornillador y la contrapieza previstos para

tal fin.

» Apretar siempre el tornillo de bloqueo con la llave dinamométrica FW207R de 4 N'm correspondiente.

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones si no se fijan bien los tornillos de bloqueo.

» Asegurarse de que ningun tejido del paciente quede atrapado en el compo-
nente del conector de barras.

» Colocar correctamente el conector de barras.

» Asegurarse de que las barras se introducen completamente dentro del conector
de barras.

» Apretar el tornillo de bloqueo con la llave dinamométrica FW207R de 4 N-m
correspondiente.

Riesgo de lesiones si los tornillos de bloqueo se aprietan demasiado o no lo sufi-

ciente.

» Apretar el tornillo de bloqueo siempre con un par de giro definido de exacta-
mente 4 N-m.

iFijacion insuficiente por colocacion incorrecta de la barra!

» Colocar siempre el conector de barras de manera que la barra se introduzca
completamente dentro.

» Colocar siempre las barras de tal manera que el hexagono o la punta se
encuentren en el exterior de la zona de sujecion del conector de barras.

Fijacion insuficiente por haber tejido del paciente atrapado dentro del compo-

nente del conector de barras.

» Asegurarse de que ningtin tejido del paciente quede atrapado en el compo-
nente del conector de barras.

» Sacar el tejido del paciente del componente del conector de barras o implantar
otro conector de barras.

» Apretar o aflojar los tornillos de bloqueo ejerciendo tinicamente una fuerza axial. Evitar que se produzcan cargas
laterales al apretar o aflojar los tornillos de bloqueo.

>

ADVERTENCIA

Riesgo de dafar el hexagono interior de los tornillos de bloqueo si no se utiliza

correctamente el destornillador o la llave dinamométrica.

» Asegurarse de que la punta del hexagono del destornillador o de la llave dina-
mométrica se asiente en el hexagono interior al apretar o aflojar completa-
mente el tornillo.

Encontrara mas informacion sobre los sistemas de implantes de Aesculap en B. Braun/Aesculap o en la oficina de
B. Braun/Aesculap correspondiente.

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 - In confezione sterile

Simboli del prodotto e imballo
STERILE E Sterilizzazione mediante radiazione

Non riutilizzare secondo I'uso previsto specificato dal produttore

Utilizzabile fino a

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, consultare la documentazione fornita in dotazione con il prodotto

Destinazione d'uso

Nota

Is* Spinal System - in condizioni sterili viene trattato in generale nelle istruzioni per I'uso per il s Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. Le presenti informazioni sugli impianti S*in confezione sterile integrano le rispettive
indicazioni nelle istruzioni per I'uso di S* Spinal System — Lumbar/Deformity.

Gli impianti sS4 Spinal System si usano per effettuare stabilizzazioni sia monosegmentali che multisegmentali per via
dorsale nei tratti lombare e toracico del rachide.

| connettori per barre paralleli (chiusi e aperti) e assiali sono collegati con le barre S* Spinal System per collegare
una barra a un‘altra barra, parallelamente o in un‘altra linea.

| connettori offset vengono collegati alle barre s Spinal System per collocare una vite in posizione sfalsata. | con-
nettori per barre quindi prolungano la barra fino ai segmenti adiacenti della colonna vertebrale.

1 S* Spinal System - in confezione sterile comprende:

m Connettori per barre - paralleli (chiusi e aperti), connettori offset assiali e laterali

Nota
Per I'impianto di tali componenti, nonché per la distrazione, compressione e riduzione del tratto lombare e toracico
della colonna vertebrale deve essere utilizzato un apposito strumentario S*.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

M ISOTAN®; Lega in titanio per fucinatura F Ti6AI4V a norma 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 applicati chirurgicamente servono a supportare i normali processi di guarigione. Non sono destinati né
a sostituire le normali strutture corporee, né ad assorbire in maniera permanente le sollecitazioni presenti nei casi
di mancata guarigione.

Utilizzare per patologie spinali gravi che non possono essere trattate con terapie piu conservative:

Fratture

Pseudoartrosi o ritardata guarigione

Dislocazioni

Instabilita degenerative

Sindromi post-discectomia

Spondilolistesi

Cifosi

Scoliosi

Stenosi

Instabilita post-traumatiche

Tumori

Osteoporosi (utilizzando allo stesso tempo cemento osseo e viti fenestrate)

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 assolute

Non usare se sono presenti:

W Gravi compromissioni delle strutture ossee che ostacolino un impianto stabile dei componenti dell'impianto,
come per es. osteopenia, grave osteoporosi, morbo di Paget, tumori ossei, ecc.

W Patologie metaboliche o degenerative del metabolismo osseo che non permettano un ancoraggio stabile
dell'impianto

M Sospette allergie o ipersensibilita ai corpi estranei e ai materiali dell'impianto

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

B Insufficiente collaborazione del paziente o limitata capacita di sequire le indicazioni mediche in particolare nella
fase postoperatoria, incluse limitazioni della mobilita in particolare in relazione ad attivita sportive e lavorative

W Casi non citati nel capitolo "Indicazioni"

Controindicazioni relative

L'utilizzo dell'impianto nelle seguenti condizioni puo essere associato ad un maggiore rischio clinico e richiede una

valutazione precisa individuale da parte del chirurgo:

m Condizioni secondarie mediche o chirurgiche possono influire negativamente sul successo dell'impianto, incluse
anomalie nella guarigione delle ferite

m Condizioni secondarie che possono portare ad una sollecitazione eccessiva del rachide o degli

B impianti, come per esempio gravidanza, obesita, disturbi o malattie neuromuscolari

W Cattive condizioni generali del paziente, come per esempio tossicodipendenza o alcolismo

Effetti collaterali ed interazioni
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico, in quanto
si presuppone siano conosciuti. Possibili rischi, incluse implicazioni cliniche eventualmente risultanti, associati
all'utilizzo dell'impianto includono, ma non si limitano:
W Rottura dell'impianto dovuta a sovraccarico
- Deformazione
- Allentamento
- Rottura
B Mancata stabilizzazione che renda necessario un nuovo intervento per la revisione o rimozione dell'impianto
M Mancata o ritardata fusione
 Infezioni
W Fratture vertebrali
M Lesioni a carico di
- Radici dei nervi
- Midollo spinale
- Vasi
- Organi
Alterazioni della normale curva della colonna
Disturbi neurologici, inclusi malfunzionamenti dell'apparato gastrointestinale, urologico e/o riproduttivo
Dolori o malessere
Borsite
Riduzione della densita ossea dovuta al mancato carico
Atrofia [ frattura ossea sopra o sotto il livello spinale trattato con I'impianto
Limitata efficienza
Persistenza dei sintomi da trattare mediante I'impianto
Paresi
Nuovo intervento per la rimozione dell'impianto
Ipersensibilita ai metalli o allergia ai corpi estranei
Crepe nella dura madre
Meningite

Avvertenze relative alla sicurezza
ATTENZIONE

La legislazione federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo apparecchio a un medico o su ordine di un
medico!

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

AVVERTENZA
M |l chirurgo & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.
B Nelle presenti istruzioni d'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.
B |l 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 d'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.

B Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

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

B Possono essere combinati soltanto componenti di impianti modulari Aesculap.

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

W |l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati.

B In caso di compromissione dell'impianto e delle strutture ossee che provvedono alla trasmissione delle forze, non

si possono escludere allentamenti dei componenti, fratture dell'osso o dell'impianto, dislocazioni e migrazioni,
nonché altre complicanze gravi.

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

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

Sterilita

W | componenti dell'impianto sono imballati singolarmente in confezioni protettive etichettate.

B | 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

Utilizzo

Il chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti con precisione i sequenti

punti:

W Selezione dei componenti dell'impianto per tipo e taglia

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di riferimento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

B Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche (non contaminate)

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

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

B 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, I'impianto puo rompersi o allentarsi a causa delle forti sollecitazioni pre-
senti.

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 puo rendersi necessario un
intervento di revisione.

® Nei fumatori sussiste un maggior rischio di mancata fusione.

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

B |l paziente deve essere informato sul fatto che il sovrappeso potrebbe sovraccaricare I'impianto a tal punto da
aumentare la probabilita di insuccesso dell'intervento.

W |l paziente deve essere informato del fatto che una pesante attivita fisica (es. sollevare pesi, eseguire elevati sforzi
muscolari ed una marcata rotazione del corpo, piegarsi e chinarsi ripetutamente oppure correre) deve essere evi-
tata fino alla completa guarigione ossea.

W Al paziente deve essere chiesto di sovraccaricare meno possibile gli impianti in fase postoperatoria per evitare
eventuali problemi clinici associati al fallimento dell'impianto.

L'impianto dei connettori per barre s* Spinal System richiede i sequenti passaggi:

» Scelta della variante S* Spinal System e degli impianti di ancoraggio idonei in base all'indicazione, la pianifica-
zione preoperatoria e la condizione ossea rilevata durante l'intervento.

» Per evitare tensioni interne e per prevenire la fatica dell'impianto,:evitare graffi e intagli in tutti i componenti.

» Posizionare sulla barra, nel punto stabilito dal chirurgo, il connettore per barre utilizzando lo strumento inseri-
tore/di ritenuta previsto allo scopo.

» Non svitare le viti di bloccaggio dal costrutto connettore per barra.

» Non assemblare le viti di bloccaggio con altri componenti del connettore per barra.

» Se le viti di bloccaggio sono mancanti, non impiantare il connettore per barra.

Se le viti di bloccaggio sono state rimosse o sono mancanti, il connettore per barra
€ inutilizzabile!
» In tal caso, selezionare un altro connettore per barra per I'impianto.

>

ATTENZIONE

» Prima di stringere le viti di bloccaggio, verificare che il connettore per barra sia posizionato correttamente.

» Per stringere ed allentare le viti di bloccaggio utilizzare sempre I'apposito cacciavite, unitamente all'apposito
strumento per controsupporto.

» Stringere sempre le viti di bloccaggio con I'apposita chiave dinamometrica 4 N-m FW207R.

Pericolo di lesioni dovute al fissaggio insufficiente delle viti di bloccaggio!
» Verificare che i tessuti del paziente non siano incastrati nel costrutto connet-
tore per barra.

AVVERTENZA » Posizionare correttamente il connettore per barra.
» Accertarsi che le barre siano inserite completamente nel connettore.
» Stringere le viti di bloccaggio con I'apposita chiave dinamometrica 4 N-m
FW207R.
Pericolo di lesioni da serraggio eccessivo o insufficiente delle viti di bloccaggio!
» Serrare sempre le viti di bloccaggio con la coppia definita pari esattamente a
4 N-m.
AVVERTENZA

Fissaggio insufficiente per errato posizionamento dell'asta!

» Posizionare sempre il connettore per barra in modo che la barra si inserisca
completamente al suo interno.

» Posizionare sempre le barre in modo che I'esagono e la punta si trovino fuori
dall'area di bloccaggio del connettore per barra.

Insufficiente fissaggio a causa dei tessuti del paziente incastrati nel costrutto con-

nettore per barra!

» Verificare che i tessuti del paziente non siano incastrati nel costrutto connet-
tore per barra.

» Rimuovere i tessuti del paziente dal costrutto connettore per barra o selezio-
nare un altro connettore per barra per I'impianto.
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» Nello stringere o allentare le viti di bloccaggio, caricarle solo a livello assiale. Nello stringere o allentare le viti di
bloccaggio, evitare l'introduzione di forze laterali.

Danni all'esagono interno delle viti di bloccaggio da errato utilizzo del cacciavite
e della chiave dinamometrica!

» Verificare che la punta esagonale del cacciavite e della chiave dinamometrica
AVVERTENZA sia inserita completamente nell'esagono interno della vite di bloccaggio
quando si stringe e si allenta.

>

Ulteriori informazioni sui sistemi di impianto Aesculap sono disponibili presso B. Braun/Aesculap o nell'agenzia
B. Braun/Aesculap di competenza.

Smaltimento

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione € assolu-
tamente necessario rispettare le normative nazionali.

TA013579 2019-08 V6 Change No. 60104



Aesculap”
S*° Spinal System - Em embalagem esterilizada

Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE E Esterilizacéo por radiacdo

Nao destinado a reutilizagao, de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

Validade

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencdo, ver a documentacgdo entregue juntamente com o produto

Finalidade

Nota

0 S* Spinal System - em estado esterilizado é abordado nas instrugbes de utilizagio do S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. As presentes informagdes sobre os implantes S* fornecidos em embalagem esterilizada
complementam as indicacdes constantes nas instrucdes de utilizacdo do S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Os implantes s Spinal System destinam-se a estabilizagdo mono e multi-segmental da coluna lombar e toracica.
Os conectores de barras paralelos (fechados e abertos) e os conectores de barras axiais estdo ligados s barras
S* Spinal System, para ligar uma barra em paralelo ou em linha com outra barra.

Os conectores offset laterais sdo ligados com as barras s Spinal System, para posicionar um parafuso de forma des-
locada. Desta maneira, os conectores de barra prolongam a barra até aos segmentos da coluna vertebral adjacentes.
0s* Spinal System - em embalagem esterilizada abrange:

B Conectores de barras paralelos (fechados e abertos), conectores offset axiais e laterais

Nota

Para a implantagdo destes componentes, assim como para a distragéo, a compressdo e a reposicdo da coluna vertebral
lombar e tordcica, utilizar um conjunto de instrumentos especial s

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados nas embalagens:

M Liga de titanio forjado Ti6AI4V F ISOTAN®¢ segundo a ISO 5832-3

Os implantes de titanio sdo revestidos com uma pelicula de dxido colorido. Podem ocorrer ligeiras descoloragoes,
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 colocados cirurgicamente destinam-se a assistir os processos normais de recuperagdo. Nao se destinam
a substituir estruturas corporais normais nem, no caso de uma recuperagcdo mal sucedida, a suportar permanente-
mente situacdes de esforco.

Usar no caso de doencas graves na coluna vertebral que ndo possam ser tratadas por terapias mais conservadoras:
Fraturas

Pseudoartroses ou recuperacéo tardia

Deslocacao

Instabilidades degenerativas

Sindrome pos-discectomia

Espondilolisteses

Cifoses

Escolioses

Estenoses

Instabilidades pos-traumaticas

Tumores

Osteoporose (em caso de utilizagdo simultinea de cimento 6sseo e parafusos fenestrados)

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

ATENCAO

Contraindicacoes absolutas

Néo utilizar no caso de:

B Lesdes graves das estruturas 6sseas na coluna vertebral, suscetiveis de impossibilitar um implante estavel dos
seus componentes, como por ex. osteopenia, osteoporose grave, doenca de Paget, tumores 6sseos, etc.

W Doencas metabdlicas ou degenerativas do metabolismo 6sseo, que possam impedir uma fixacao estavel do sis-
tema de implante

W Suspeita de alergias ou sensibilidade aos materiais do implante

W Infecdes agudas ou crénicas na coluna vertebral, locais ou sistémicos

W Falta de colaboragdo por parte do doente ou capacidade limitada para cumprir as indicagdes médicas, especial-
mente na fase pds-operatéria, incluindo as restri¢cdes relativas ao raio de movimentos, em particular na pratica
de desporto e atividade profissional exercida

W Situacées ndo mencionadas nas indicacoes

Contraindicagoes relativas

A utilizagdo do sistema de implante pode estar associada a um maior risco clinico nas circunstancias que se sequem,

e consequentemente requerer uma avaliagdo individual precisa por parte do cirurgido:

B Condicoes médicas ou cirirgicas que possam impedir o éxito da implantacao, incluindo complicagdes no trata-
mento de feridas

W Condigdes que possam provocar uma tensdo excessiva sobre a coluna vertebral e

W os implantes, tais como por ex. gravidez, adiposidade, distirbios ou doencas neuromusculares

® Doente com estado de saude global debilitado, por ex. toxicodependéncia ou alcoolismo

Efeitos secundarios e interagdes
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica sdo assumidos como conhecidos, ndo estando por isso des-
critos nestas instrugdes de utilizagdo. Os riscos potenciais, incluindo as consequéncias clinicas resultantes, relativa-
mente a utilizagdo do sistema de implante sdo, entre outros:
W Deficiéncia do implante por esfor¢o excessivo
- deformagéo
- Relaxamento
- Quebra
W Estabilizagdo insuficiente, a qual torna necessaria uma nova operagéo para revisdo ou remogéo do sistema de
implante
Falta de fusdo ou fusdo tardia
Infecdo
fraturas vertebrais
Risco de lesdes de
- Raizes nervosas
- Medula espinal
- Vasos sanguineos
- ()rgéos
W Alteragdes da curvatura normal da coluna vertebral

Problemas neuroldgicos, incluindo funcionamento deficiente do aparelho gastrointestinal, urolégico efou repro-
dutor

® Dores ou indisposicao

W Bursite

W Diminuicdo da densidade 6ssea em consequéncia da evitagdo de esforgos
B Atrofia/fratura do osso situado acima ou abaixo da zona tratada na coluna vertebral com o implante
W Aptidao reduzida para trabalho

W Persisténcia dos sintomas a tratar pelo implante

u
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Paresia

Nova operacéo para a remogéo do sistema de implante
Hipersensibilidade ao metal ou alergia a corpos estranhos
Fissuras na dura-mater

Meningite

Instrucdes de seguranca
CUIDADO

Segundo a legislagdo federal dos EUA, este aparelho s6 deve ser adquirido por um médico ou por ordem do
mesmo!

0 implante néo foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes
de RM. Nao foi testado quanto a aquecimento, movimentos ou artefactos de ima-
gem em exames com RM. Exames com recurso a RM num doente com este

ATENCAO implante podem provocar ferimentos no mesmo.

0 cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correta da intervengao cirurgica.

Os riscos gerais associados a uma intervencéo cirlrgica ndo estao descritos nestas instrucdes de utilizagdo.

0O cirurgido tem de dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirdrgicas reconhecidas.

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

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

® O cirurgido € responsavel pela associagdo dos componentes do implante e pelo seu implante.

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

B Asinstrucdes de utilizagdo dos respetivos componentes do implante Aesculap terdo de ser observadas.

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

Aesculap. O cirurgiao assumira toda a responsabilidade em caso de associagdes contrarias as originalmente pre-

vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

S6 podem ser combinados entre si os componentes dos implantes modulares da Aesculap.

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

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

No caso de lesdo das estruturas dsseas e do implante, que suportem o peso do corpo, ndo se exclui a incidéncia

de possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas do osso ou do implante, deslocamento e migragdo, bem

como outras complicagdes graves.

B No relatorio do doente deverdo ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respetivo
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-os da embalagem de protecéo 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

Em caso de reprocessamento e reesterilizagao pode ocorrer a danificagao do
implante!
> Nao reprocessar nem reesterilizar os implantes

ATENCAO

Aplicacdo

0O cirurgido elaborard um plano da operagéo, que determinard e documentara exatamente o seguinte:

W Escolha dos componentes do implante segundo a forma e o tamanho

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Definicdo dos pontos de orientacdo durante a operagdo

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

B Todos os componentes necessarios ao implante encontram-se disponiveis

| Condicdes de operagio altamente assépticas (ndo contaminagéo)

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

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

m Conhece os principios da medicina, os tltimos avangos da ciéncia e os contetidos das respetivas publicagdes cien-
tificas, redigidas por médicos

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



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

informacoes:

® No caso de a fusdo se encontrar atrasada ou nao se realizar, o implante pode quebrar e relaxar em virtude dos
elevados esforcos que incidem sobre os implantes.

B Adurabilidade do implante depende do peso corporal.

m Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados ou a des-
porto.

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

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

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

® 0 doente deve ser informado que o excesso de peso pode implicar que o implante fique sujeito a tensao, de forma
a ser provavel ocorrer uma falha.

B 0 doente deve ser informado que deve ser evitada atividade fisica intensa sob a forma de levantamento de pesos,
esforco muscular intenso, rotacao acentuada do corpo, flexdo repetida, inclinagdo ou corrida até se verificar a
completa consolidagéo ¢ssea.

® 0 doente deve ser avisado para sujeitar o implante o menos possivel a tensdo no pds-operatério, para evitar a
ocorréncia de problemas clinicos relacionados com a falha do implante.

A implantacao dos conectores de barras s* Spinal System requer os sequintes procedimentos:

» Escolher a variante do S* Spinal System e os implantes de fixacdo apropriados, tomando como base a respetiva
indicacdo, o planeamento pré-operatorio e a condigcdo dssea que se apresenta durante a intervencao.

» Para evitar tensdes interiores e prevenir o desgaste dos implantes: evitar entalhes e riscos em todos os compo-
nentes.

» Posicionar o conector de barras na barra com o auxilio de um instrumento introdutor/sujeitador previsto para o
efeito no local previsto pelo cirurgido.

» Nao desapertar os parafusos de travamento da estrutura do conector de barras.

» Nao utilizar os parafusos de travamento com outros componentes do conector de barras.

» Se faltarem parafusos de travamento, ndo implantar o conector de barras.

Se o parafusos de travamento tiverem sido removidos ou se estiverem em falta, o
conector de barras fica inutilizavel!
» Neste caso, selecionar outro conector de barras para a implantagéo.

>

CUIDADO

» Antes de apertar os parafusos de travamento, certificar-se de que o conector de barras esta posicionado corre-
tamente.

» Quando do aperto ou abertura do parafuso de travamento, usar sempre a chave de fendas prevista para o efeito,
em combinagdo com o instrumento contra-ponto apropriado.

» Apertar sempre os parafusos de travamento com a chave dinamométrica de 4 N-m FW207R prevista para o efeito.

Risco de ferimento em caso de aperto insuficiente dos parafusos de travamento!

» Assegurar que nao ficam presos tecidos na estrutura do conector de barras.

» Posicionar o conector de barras corretamente.

ATENCAO > Assegurar que as barras estdo totalmente inseridas no conector de barras.

» Apertar os parafusos de travamento com a chave dinamométrica de 4 N-m
FW207R prevista para o efeito.

B

o

Perigo de ferimento devido a um aperto d iado forte ou d fraco dos
parafusos de travamento!
» Apertar os parafusos de travamento sempre com o binario definido de exata-

ATENCAO mente 4 N-m.

B

Fixagdo insuficiente no caso de posicionamento errado da barra!
» Posicionar sempre o conector de barras de forma a barra ficar totalmente inse-
rida no mesmo.

B

ATENCAO » Posicionar sempre as barras de forma a que o sextavado ou a ponta se encon-
trem fora da area dos grampos do conector de barras.

Fixagdo insuficiente devido a tecidos presos na estrutura do conector de barras!
» Assegurar que nao ficam presos tecidos na estrutura do conector de barras.

» Remover os tecidos da estrutura do conector de barras ou selecionar outro
ATENCAO conector de barras para a implantacéo.

>

» Carregar os parafusos de bloqueio apenas de forma axial durante o aperto ou desaperto. Evitar aplicar forgas
laterais durante o aperto ou desaperto dos parafusos de bloqueio.

Danificagao do sextavado interno nos parafusos de travamento devido a utilizagdo

incorreta da chave de fendas ou da chave dinamométrica!

» Ao apertar ou desapertar, assegurar que a ponta do sextavado da chave de fen-

ATENGAO das ou da chave di étrica esta inserida no sextavado interno
do parafuso de travamento.

>

E possivel solicitar mais informagdes sobre os sistemas de implante Aesculap junto da B. Braun/Aesculap ou do res-

petivo escritério B. Braun/Aesculap.

Eliminagao

» Qbservar sempre as prescri¢des nacionais aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respetivos com-
ponentes e da sua embalagem.
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Aesculap”
S*° Spinal System - Steriel verpakt

Symbolen op het product en verpakking
STERILE E Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken, volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: lees ook de met het product meegeleverde documentatie

Gebruiksdoel

Opmerking

Het S$* Spinal System - in steriele toestand wordt algemeen in de bedieningshandleiding voor het S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187 behandeld. Deze informatie over de steriel verpakte s implantaten completeren de
betreffende specificaties in de gebruiksaanwijzing voor het st Spinal System - Lumbar/Deformity.

De $* Spinal System implantaten worden voor dorsale mono- en multisegmentale stabilisatie van de lumbale en tho-
racale wervelkolom gebruikt.

De parallelle (gesloten en open) en axiale staafverbinders zijn met S* Spinal System staven verbonden, om een staaf
parallel aan of in één lijn met een andere staaf te verbinden.

De laterale offset-connectoren worden met de S* Spinal System staven verbonden, om een schroef verschoven te
plaatsen. De staafverbinders verlengen zo de staaf tot aangrenzende wervelkolomsegmenten.

Het S* Spinal System - steriel verpakt bevat:

B staafverbinders - parallel (gesloten en open), axiale en laterale offset-connectoren

Opmerking
Voor de implantatie van deze componenten evenals voor de distractie, compressie en herpositionering van de lumbale
en thoracale wervelkolom moet een speciaal S* instrumentarium worden gebruikt.

Materiaal

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

M ISOTAN® titanium-gesmede legering Ti6AI4V conform ISO 5832-3

Titaniumimplantaten zijn voorzien van een gekleurde oxidelaag. 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

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

Te gebruiken voor ernstige wervelkolomaandoeningen, die niet met andere conservatieve therapieén kunnen worden
behandeld:

W Fracturen

Pseudoartrose of vertraagde genezing

Dislocatie

Degeneratieve instabiliteit

Postdiscectomiesyndroom

Spondylolisthesis

Kyfose

Scoliose

Stenose

Posttraumatische instabiliteiten

Tumoren

Osteoporose (bij gelijktijdig gebruik van botcement en gefenestreerde schroeven)

Bij gebruik van pediculusschroeven bij een spondylolisthesis kunnen de schroeven
breken!

» Stabilisatie met een intercorporale fusie (ALIF, PLIF of TLIF) ondersteunen.
WAARSCHUWING

Absolute contra-indicaties
Niet gebruiken bij:
W Ernstige beschadiging van de botstructuur aan de wervelkolom, die een stabiele implantatie van de implantaat-

componenten in de weg zou kunnen staan, zoals osteopenie, ernstige osteoporose, morbus Paget, bottumoren
ete.

B Metabolische of degeneratieve aandoeningen van de botstofwisseling, die ertoe kunnen leiden dat een stevige
verankering van het implantaatsysteem niet gegarandeerd is

W Vermoede allergieén of gevoeligheid voor lichaamsvreemde stoffen wat betreft de materialen van het implantaat

B Acute of chronische infecties in de wervelkolom, lokaal of van systemische aard

B Gebrek aan medewerking van de patiént of beperkt vermogen om de medische instructies, in het bijzonder in de
postoperatieve fase, op te volgen, inclusief beperkte bewegingsvrijheid, vooral met betrekking tot het beoefenen
van sport en beroepsacitviteiten

B Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Relatieve contra-indicaties

Het gebruik van het implantaatsysteem kan onder de volgende omstandigheden met een verhoogd klinisch risico ver-

bonden zijn en vereist een nauwkeurige, individuele beoordeling door de chirurg:

B Medische of chirurgische randvoorwaarden, die kunnen leiden tot negatieve effecten op het succes van de
implantatie, inclusief verstoringen van de wondheling

W Randvoorwaarden, die tot een overmatige belasting van de wervelkolom en van de

W implantaten kunnen leiden, bijvoorbeeld zwangerschap, obesitas, neuromusculaire aandoeningen of ziekte

W Slechte algemene toestand van de patiént, bijv. drugsverslaving of alcoholisme

Neven- en wisselwerkingen
Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden verondersteld bekend te zijn en zijn daarom in deze gebruiks-
aanwijzing niet beschreven. Mogelijke risico's, inclusief daaruit voortvloeiende klinische gevolgen met betrekking tot
de toepassing van het implantaatsysteem houden in, maar zijn niet beperkt tot:
W Falen van het implantaat door overbelasting
- Krombuiging
- Loskomen
- Breuk
W Gebrek aan stabilisatie, die een nieuwe operatie voor revisie of verwijdering van het implantaatsysteem noodza-
kelijk maakt
Geen of vertraagde fusie
Infectie
Wervelfracturen
Beschadiging van
- Zenuwwortels
- Ruggenmerg
- Bloedvaten
- organen
B Veranderingen van de normale kromming van de wervelkolom

Neurologische klachten, inclusief stoornissen van het gastro-instestinale, urologische en/of voortplantingssy-
steem

B Pijn of ongemak

W Bursitis

W Afname van de botdichtheid door vermijden van belasting

B Botafbraak/-breuk boven of onder de met het implantaat behandelde zone van de wervelkolom
W Beperkt prestatievermogen

W Aanhouden van de door de implantatie te behandelen symptomen
u
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Parese

Nieuwe operatie voor het verwijderen van het implantaatsysteem
Overgevoeligheid voor metaal of allergie voor lichaamsvreemde stoffen
Scheuren in de dura

Meningitis

Veiligheidsvoorschriften
VOORZICHTIG

Volgens het geldende recht in de Verenigde Staten mag dit apparaat alleen door of op bestelling van een arts
worden verkocht!

Het implantaat werd niet op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgevingen
onderzocht. Er werd niet op verhitting, bewegingen of beeldruis bij de MR-onder-
zoeken getest. Een MRI-scan van een patiént met dit implantaat kan tot verwon-

WAARSCHUWING dingen bij de patiént leiden.

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

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

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

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

spieren en pezen.

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

B 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.

W De gebruiksaanwijzingen van de afzonderlijke Aesculap-implantaatcomponenten moeten in acht worden geno-
men.

B Het testen en de goedkeuring van de -implantaatcomponenten is gebeurd in combinatie met Aesculap-compo-

nenten. De chirurg draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet meer worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

Er mogen uitsluitend modulaire implantaatcomponenten van Aesculap worden gecombineerd.

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

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

Bij beschadiging van de krachtoverbrengende implantaat- of botstructuren kunnen het loskomen van compo-

nenten, bot- of implantaatfracturen, dislocatie en migratie en andere ernstige complicaties niet worden uitge-

sloten.

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

W Naast de bewegings- en spiertraining moet in de postoperatieve fase ook bijzondere aandacht besteed worden

aan het informeren van de patiént.

Steriliteit

B De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

® De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

» Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze pas vlak 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 reiniging en desinfectie en hersterilisatie!
» De implantaten niet reinigen en desinfecteren en niet hersteriliseren

WAARSCHUWING

Gebruik

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

W Selectie van de implantaatcomponenten volgens type en grootte

B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

m Uiterst aseptische operatieomstandigheden (niet gecontamineerd)

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

B De chirurg en het operatieteam kennen alle informatie over de operatietechniek, het implantaatassortiment en
het instrumentarium; deze informatie ligt ter plaatse ter inzage.

W De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en de inhoud van daarop betrekking heb-
bende wetenschappelijke publicaties van medische auteurs zijn bekend

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



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

tie:

W Bij een vertraagde of onvolledige fusie kan het implantaat door overmatige belasting breken of loskomen.

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

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

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

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

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

B De patiént moet erop worden gewezen dat overgewicht ertoe kan leiden dat het implantaat dermate hoog belast
wordt dat een falen waarschijnlijk wordt.

W De patiént moet erop worden gewezen dat zware lichamelijke activiteit in de vorm van zwaar tillen, hevige spier-
belasting, bruusk draaien van het lichaam, herhaald buigen, bukken of lopen moeten worden vermeden tot het
bot volledig is geheeld.

B De patiént moet erop worden gewezen, postoperatief de implantaten zo weinig mogelijk te belasten om het
optreden van klinische problemen samen met het falen van het implantaat te vermijden.

De implantatie van de S* Spinal System staafverbinders vereist de volgende stappen:

» Geschikte S* Spinal System variant en verbindingsimplantaten op basis van de betreffende indicatie, van de pre-
operatieve planning en van de intraoperatief aangetroffen bottoestand kiezen.

» Om interne spanningen te vermijden en implantaatmoeheid te voorkomen: kerven en krassen op alle componen-
ten vermijden.

» De staafverbinders met behulp van het daarvoor bestemde invoer-/bevestigingsinstrument op de door de chirurg
geplande plaats op de staaf positioneren.

» De vergrendelingsschroeven niet uit de staafverbinder-constructie draaien.

» De vergrendelingsschroeven niet met andere staafverbinder-componenten aan elkaar monteren.

» Bij ontbrekende vergrendelingsschroeven de staafverbinders niet implanteren.

Wanneer de vergrendelingsschroeven zijn verwijderd of wanneer ze ontbreken, is
de staafverbinder onbruikbaar!
» Neem in dit geval een andere staafverbinder om te implanteren.

>

VOORZICHTIG

» Voor het vastdraaien van de vergrendelingsschroeven moet u zich ervan vergewissen, dat de staafverbinder cor-
rect geplaatst is.

» Gebruik voor het aandraaien en losschroeven van de vergrendelingsschroeven altijd de daarvoor bestemde
schroevendraaier in combinatie met het speciale counter instrument.

» Vergrendelingsschroeven altijd met de daarvoor bestemde 4 Nm-momentsleutel FW207R aandraaien.

Gevaar voor ver ling door Idoende vastzitten van de vergrendelings-

schroeven!

» Zorg ervoor dat er geen patiéntweefsel in de staafverbinder-constructie is
WAARSCHUWING Mt ik

» Plaats de staafverbinder in de correcte positie.

Zorg ervoor dat de staafjes volledig in de staafverbinder zijn ingevoerd.

» Vergrendelingsschroeven met de daarvoor bestemde 4 Nm-momentsleutel
FW207R aandraaien.

v

Gevaar voor verwonding door te sterk of te zwak aandraaien van de vergrende-
lingsschroeven!
» De vergrendelingsschroeven altijd met het gedefinieerde aanhaalmoment van

WAARSCHUWING precies 4 Nm vastdraaien.

>

Onvoldoende fixatie door verkeerde plaatsing van de staaf!

» Plaats de staafverbinder altijd zo dat het staafje geheel in de staafverbinder is
ingevoerd.

WAARSCHUWING » Staafjes altijd zo plaatsen dat de zeskant respectievelijk de punt zich buiten

het klemdeel van de staafverbinder bevindt.

>

Onvoldoende fixering door ingeklemd pati€ntweefsel in de staafverbinder-con-

structie!

» Zorg ervoor dat er geen patiéntweefsel in de staafverbinder-constructie is

WAARSCHUWING ingeklemd.

» Patiéntweefsel uit de staafverbinder-constructie verwijderen of een andere
staafverbinder voor de implantatie kiezen.

>

» Vergrendelingsschroeven bij het vastdraaien of losdraaien alleen axiaal belasten. Vermijd zijdelingse krachten tij-
dens het aandraaien of losschroeven van de vergrendelingsschroeven.

Beschadiging van de inbusschroefkop in de vergrendelingsschroeven door foutieve
t ing van de sct Iraaier respectievelijk de momentsleutel!

» Zorg ervoor dat de zeskantpunt van de schroevendraaier of momentsleutel bij
WAARSCHUWING het aandraaien of losschroeven volledig in de binnenzeskant van de vergren-
delingsschroef zit.

>

Meer informatie over Aesculap implantaatsystemen is verkrijgbaar bij B. Braun/Aesculap of in het betreffende
B. Braun/Aesculap kantoor.

Verwijdering
» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig de nati-
onale voorschriften worden uitgevoerd.

TA013579 2019-08 V6 Change No. 60104



Aesculap”
S*° Spinal System - sterilt forpackat

Symboler pa produktet och férpackning
STERILE E Sterilisering genom bestralning

Far inte anvandas pa andra satt dn de som tillverkaren har bestamt

Kan anvéndas till den

Varning, allmén varningssymbol
Varning, lds dokumentationen som medféljer produkten

Avsedd anvindning

Tips

$*Spinal System - i sterilt tillstand beskrivs allmiint i bruksanvisningen fér S* Spinal System - Lumbar/Deformity
TA011187. Den tillgingliga informationen fér de sterilt férpackade S*-implantaten kompletterar de befintliga upp-
gifterna i bruksanvisningen fér S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

s* Spinal System-implantaten anvénds for dorsal mono- och multisegmentell stabilisering av en eller flera kotor i
land- och bréstryggen.

De parallella (stingda och 6ppna) och axiella forbindelsestagen ar anslutna med S* Spinal System-stag for att ett
stag ska anslutas parallellt eller i linje med ett annat stag.

De laterala tvdrkopplingarna ansluts med s* Spinal System-stagen for att en skruv ska kunna placeras forskjutet.
Forbindelsestagen férlanger ddrmed staget fram till intilliggande ryggradssegment.

S* Spinal System - sterilt forpackat omfattar:

B Forbindelsestag - parallella (stingda och dppna), axiella och laterala tvirkopplingar

Tips

En sdrskild S*-instrumen tuppsdttning ska anvindas for insdttning av dessa komponenter samt for distraktion, kom-
primering och repositionering av ldnd- och bréstryggraden.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W ISOTAN®: smidd titanlegering Ti6AI4V enligt 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 som tillhér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

Indikationer

Inopererade implantat &r till for att underldtta normala lakningsprocesser. De far varken ersitta normala kropps-
strukturer eller ge varaktigt stod vid eventuell belastning nér lakningen inte har avslutats.
Anvinds vid svara kotbesvidr som inte kan behandlas pa ett mer konservativt satt:
Frakturer

Pseudoartroser eller fordrdjd lakning

Luxation

Degenerativ instabilitet

Postdiskektomisyndrom

Spondylolistes

Kyfos

Skolios

Stenos

Posttraumatisk instabilitet

Tumérer

Osteoporos (ndr bensegment och fenestrerade skruvar anvinds samtidigt)

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

VARNING

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

W Allvarliga skador pa benstrukturen som kan hindra en stabil implantering av implantatkomponenterna som t.ex.
osteopeni, svar osteoporos, Pagets sjukdom, bentumarer o.s.v.

W Metaboliska eller degenerativa sjukdomar i benmetabolismen som kan dventyra en stabil forankring av implan-
tatsystemet

B Formodade allergier eller kdnslighet for frimmande foremal pa implantatmaterialen

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

W Bristande samarbete fran patientens sida eller inskrdnkt formaga att folja rekommendationer fran lakaren, sar-
skilt i den postoperativa fasen, inklusive restriktioner avseende rérelseomfattning, sarskilt vad géller utévande av
sport och yrkesaktivitet

M Fall som inte finns namnda under Indikationer

Relativa kontraindikationer

Under foljande omstandigheter kan anvéndningen av implantatsystemet vara férbunden med en ékad klinisk risk och

behdver bedomas noggrant och individuellt av kirurgen:

B Medicinska eller kirurgiska randvillkor som kan leda till negativa effekter pa hur val implanteringen lyckas, inklu-
sive storningar av sarlakning

B Randvillkor som leder till 6verdriven belastning av ryggraden samt

B implantaten, som t.ex. graviditet, adipositas, neuromuskuldra storningar eller sjukdom

m Daligt allméntillstand hos patienten, t.ex. narkotikaberoende eller alkoholism

Biverkningar och interaktioner

Allménna risker med ett kirurgiskt ingrepp anses vara vilkdnda och beskrivs darfor inte i denna bruksanvisning. Mgj-
liga risker, inklusive deras kliniska foljder, vad galler anvdndningen av implantatsystemet omfattar men &r inte
begransade till:

W Implantatet férdarvas genom Gverbelastning

- forvridning

- Lossnande

- Spricka

Felaktig stabilisering som kraver férnyad operation for att dndra eller ta bort implantatsystemet

Ingen eller férsenad fusion

Infektion

Kotfrakturer

Skador pa

- Nervrotter

- Ryggmarg

- Karl

- Organ

Féréndringar av ryggradens normala kurvatur

Neurologiska besvér, inklusive felfunktioner i det gastrointestinala, urologiska och/eller fortplantningssystemet
Smirtor eller illamaende

Bursit

Minskad bentathet till foljd av att belastning undviks

Krympning/fraktur i ben dver eller under omradet i ryggraden dar implantatet sitter

Férsamrade prestanda

Symptomen som implantatet ska avhjalpa kvarstar

Pares

Férnyad operation for att ta bort implantatsystemet

Metall6verkdnslighet eller allergi mot frammande foremal

Sprickor i dura

Meningit

Sékerhetsanvisningar
VARNING

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast inhandlas av likare eller pé ordination av
lakare!

Implantatet har inte utvarderats betraffande sakerhet och kompatibilitet i MR-
miljer. Det har inte testats med avseende pa uppvirmning, rorelser eller bildar-
tefakter i MR-undersokningar. MR-scanning av en patient med detta implantat

VARNING kan leda till patientskada.

W Operatéren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

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

W Operatéren maste behérska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

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

W Operatéren bar ansvaret for implantationen och sammanstéliningen av implantatkomponenterna.

W Aesculap ansvarar inte for komplikationer pa grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig

kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begransningar eller

bristande aseptik.

F6lj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

Operatdren ansvarar 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.

Endast moduléra implantatkomponenter fran Aesculap far kombineras.

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

Behandlande ldkare avgor om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas.

Om de kraftoverférande implantat- eller benstrukturerna skadas kan det inte uteslutas att komponenterna loss-

nar eller att frakturer, luxation eller migrering intrdffar pa ben eller implantat, eller att andra allvarliga kompli-

kationer intraffar.

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

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

Sterilitet

W Implantatkomponenterna ligger forpackade var fér sig i mérkta skyddsférpackningar.

B Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

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

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

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

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

VARNING

Anvandning

Operatdren ska géra en operationsplanering och i den bestimma och exakt dokumentera foljande:

B Val av implantatkomponenter efter typ och storlek

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Definition av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvdndiga implantatkomponenter ska finnas tillgangliga

B Hogt aseptiska operationsvillkor (ingen kontaminering)

B Implantationsinstrument och speciella Aesculap-implantatsysteminstrument ska vara fullstdndiga och funk-
tionsdugliga

W Operatéren och operationslaget ska kdnna till information om operationstekniken, om implantatsortimentet och
om instrumenten. Informationen ska finnas tillhands komplett pa platsen.

W Operatdren ska ocksa kdnna till Idkarkonstens regler, vetenskapliga ron liksom innehallet i relevanta vetenskap-
liga publikationer av medicinska férfattare

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



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

W Implantatet kan knéckas eller lossna vid belastning vid férdrdjd eller ofullstandig fusion.

B Implantatets livsldngd &r beroende av kroppsvikten.

B Implantatkomponenterna far inte Gverbelastas genom extrema péfrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

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

B Hos rokare ar risken for ofullstandig fusion forhojd.

B Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av ldkare.

W Patienten maste anvisas om att dvervikt kan leda till att implantaten 6verbelastas sa att komplikationer kan upp-
sta.

W Patienten maste anvisas om att tung kroppslig aktivitet i form av tunga lyft, kraftig muskelbelastning, kraftig

vridning av kroppen, upprepade bdjningar, hopp eller sprint ska undvikas tills benet har lakts helt.

W Patienten maste anvisas om att implantaten ska belastas sa lite som mgjligt for att sa langt det gar undvika att
kliniska problem uppstar i samband med komplikationer med implantatet.

Implantation av $* Spinal System forbindelsestagen sker i foljande steg:

» Vilj S* Spinal System-varianter och anslutningsimplantat med utgangspunkt fran aktuell indikation, preoperativ
planering samt intraoperativt utseende, storlek och beskaffenhet hos benen.

» Undvik att skrapa eller repa komponenterna. Det kan leda till inre spanningar och forsvaga implantaten.

» Placera forbindelsestaget pa det av operatdren planerade stéllet pa staget med hjalp av det avsedda insattnings-
[fastinstrument.

» Skruva inte ut lasskruvarna ur forbindelsestagskonstruktionen.

Satt inte ihop lasskruvarna med nagon annan av forbindelsestagets komponenter.

Implantera inte forbindelsestaget om lasskruvarna saknas.

vy

Forbindelsestaget &r obrukbart om lasskruvarna tas bort eller saknas!
» Vilj i sa fall ett annat forbindelsestag for implanteringen.

>

OBSERVERA

» Bekrifta att forbindelsestaget &r korrekt placerat innan lasskruvarna dras at.

Anvand enbart den avsedda skruvmejseln tillsammans med det avsedda mothallsinstrumentet nar du drar at eller
lossar lasskruvarna.

» Dra alltid 4t lasskruvarna med den avsedda momentnyckeln FW207R pa 4 Nm.

v

Risk for skador om lasskruvarna inte &r tillrickligt tdragna!
» Bekrifta att ingen vévnad fran patienten har kldmts fast i forbindelsestags-
konstruktionen.

VARNING » Placera forbindelsestaget korrekt.
» Bekrdfta att stavarna ar helt inforda i forbindelsestaget.
» Dra at lasskruvarna med den avsedda momentnyckeln FW207R pa 4 Nm.

>

Risk for skador om lasskruvarna dras at for 16st eller for hart!
» Dra alltid at lasskruvarna med ett moment péa exakt 4 Nm.

>

VARNING

Otillracklig fixering om staget ar felaktigt placerat!

» Placera forbindelsestaget sa att staget ér helt inford i forbindelsestaget.

» Placera alltid stagen sa att sexkanten eller spetsen ligger utanfér forbindelse-
VARNING stagets klamrackvidd.

>

Otillriicklig fixering om vivnad fran patienten klams fast i forbindelsestagskon-

struktionen!

» Bekrifta att ingen vévnad fran patienten har kldmts fast i forbindelsestags-

VARNING konstruktionen.

» Ta bort patientvivnad fran forbindel k ruktionen eller vilj ett annat
forbindelsestag for implanteringen.

>

» Belasta lasskruvarna enbart axiellt nar de dras at eller lossas. Lasskruvarna kan skadas om de utsétts for sido-
krafter ndr de dras at eller lossas.

Lasskruvarnas i par skadas om skr jseln eller momentnyckeln anvinds pa

fel satt!

» Bekrifta att skr jselns eller nyckelns sexkantiga @nde ar helt
VARNING inford i lasskruvens insexspar nar skruven lossas eller dras at.

Mer information om Aesculap implantatsystem kan fis frdn B.Braun/Aesculap eller hos respektive
B. Braun/Aesculap-kontor.

Avfallshantering

» Félj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.

TA013579 2019-08 V6 Change No. 60104



Aesculap”
S% Spinal System B cTepunbHoOI1 ynakoBKe

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

STERILE E Crepunusauma obnyyeHvem

Maqenme He npefHa3sHa4yeHo A51A MOBTOPHOro NCNOJIb30BaHUA (no onpepeneH-
HOMy npowussoauTenem Ha3HayeHwio)

lopeH oo

BHWMaHMe, cumBOn NpeaynpexaeHmna obLero xapakrepa
BHVMaHMe, CM. MOCTaBNEHHYIO C U3AEMEM OKYMEHTALNIO

HasHauyeHune

YkazaHue

Cucmema S* Spinal System 6 cmepusibHOM COCMOAHUU, KaK NPABUIIO, CO2AIACHO PYKOBOACMBY NO 3KCNyama-
yuu, ucnonbsyemcs dns neverus ¢ S* Spinal System - Lumbar/Deformity TA011187. [pueederHas danee uHpop-
mayus 06 umnaaHmamax S* e cmepunbHol ynakoeke sensiemcs AONOHeHUEM K UHCMPYKUUU NO UCNO/b308d-
Huto S* Spinal System — Lumbar/Deformity.

Wmnnaxtatsl $* Spinal System ncnonb3yloTcA ANA AOPCanbHOW OAHO- U MHOTOYPOBHEBOW CTabunusauun

NOACHWNYHOTO 1 FPY/AHOTO OT/1eN0B NO3BOHOYHIIKa.

MapannenbHbie (3aKpbITbie N OTKPbLITbIE) N OCEBbIE CTEPXKHEBbIE COAVHUTENN COEAVHAIOTCA CO CTEPKHAMU

5% Spinal System anA NOACOEANHEHIA CTEPXKHA K PYTOMY CTEPXHIO NapaseNlbHo UM Ha OBHOM INHNN.

BOKOBblE CMelLEHHbIE CORANHNTENM CORANHAIOTCA CO CTepxHamn S* Spinal System ana pacnonoxeHus BUHTa

co cmelyeHVem. Takum o6pa3om, CTepKHEBble COEAVHUTENN YIMHAIOT CTEPXKEHb [0 COCEIHEro cermeHTa

NO3BOHOYHVIKa.

Cucrema S* Spinal System B cTepubHOI ynakoBKe BKIIOYAET CiefytoLye KOMNOHEHTbI::

B CTepXHeBble COeiUHUTENV NapaneNbHble (3aKpbITble 1 OTKPbITbIE), OCeBbIe 1 HOKOBbIE CMelleHHbIe coe-
[vHUTENN

YkazaHue

Ana umnaaHmayuu smux KOMNOHEHMOo8, a Makxe ona Ducmpakuuu/ KOMnpeccuu u peno3uyuoHuUpos8aHusa nosa-
CHUYHO20 U epyBHoeo 0maes108 NO0380HOYHUKA HEOOXOOUMO UCNO/b308aMb cneyua’ibHble UHCMpyMeHmMol 54

Marepuan

Matepuanbl, UICMONb30BaHHbIE /1A N3rOTOBNEHNA VMM/IaHTaTOB, yKa3aHbl Ha ynakoBKax:

M ISOTAN®E TuTaHOBbIN KoBaHbI cnnas Ti6AI4V B cooTeTcTBUM C ISO 5832-3

TvTaHOBbIE UMMNAHTATbI NOKpPbITbI L[BeTHOVI OKCI/IF\HOVI nneHKo. Bo3amoxHbl HeGosnblne N3MeHeHNs ugeTta,
HO OHM He OKa3blBalOT B/INAHNA Ha Ka4yeCTBO UMIJiaHTaTa.

ISOTAN® - 3aperncTpupoBaHHbIii TOBapHbIil 3Hak komnaHuy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

MokasaHuA K npnmeHeHuno

MMnnaHTarhl, ycTaHaBnMBaeMble XMPYPruyeckum MyTem, ClyXaTt s MojAepKKN HOPMAnbHOro npoLecca
3axuBneHns. OH1 He AOMKHbI 3aMEHATb HOPMarbHble CTPYKTYPbl T 1 He [JOSKHBI Ha ANUTENbHBIN Neprop,
BPEMEH NPUHIMATB Ha Ce6sl BO3HMKAIOLLME HarpysKi, eCSiv 3aKMBJIEHE HE MPOVCXOANT.

MpUMeHATb NPU TAXeENbIX 3a60/1eBaHNAX NO3BOHOYHIIKa, KOTOPbIE He MOAAATCA iPYTIM METO/aM NIeUeHus::

B [epenomax

M [lceBAoOapTPO3aX UM MEASIEHHOM 3aXNBEHNN

W [lncnokauymun

B [lereHepaTViBHON HECTabUNbHOCTN

B [OCTANCKIKTOMUYECKOM CUHPOME

® CnoHpgunonucresax

B Kudosze

m Ckonuosax

m CreHo3ax

M [locTTpaBMaTU4ECKO HECTAaBUIbHOCTU

B Onyxonax

B OcTteonopo3ax (Npy 0AHOBPEMEHHOM NPUMEHEHWI KOCTHOTO LieMeHTa 1 GpeHeCTPUPOBaHHbIX BUHTOB)
OnacHOCTb pasnoma BUHTa B cily4ae np y BUHTOB
npu cnoHaunonucresax!
> C 6 Tb UH i

F PKOPNOE

BHUMAHUE ¢ysueii (ALIF, PLIF nan TLIF).

A6conioTHbIE npoTuBonoKasaHunAa

He npuMeHATb B clieaylownx ciyyanx:

M 3HauuTenbHble NOBPEXAEHUA KOCTHBIX CTPYKTYP NMO3BOHOYHMKA, KOTOPbIE MOTYT NoMeLlaTb CTabuibHOM
VIMMIaHTaLMM KOMMOHEHTOB UMIMNIaHTaTa, HaNpUMep, OCTEOMOPO3, TAXKENblil 0CTeoNnopo3, 6onesHb Maxe,
KOCTHbIE OMyXONN 1 T. i.

B MeTabonuueckue Unn fereHepaTnBHble 3a60/1eBaHNA OOMEHa BELLeCTB KOCTHOW TKaHW, KoTopble MOryT
NPUBECTU K TOMY, YTO CTaBUNBbHOCTL GUKCALMM CUCTEMbI UMMNTAHTATOB He ByfieT rapaHTMPOBaHO

B Mopo3peHue Ha annepryio UM OTTOPKEHNE MaTepranos UMMAHTaTa

B OcTpble nin XpoHNYecKme NHOEKLMM NO3BOHOUYHMKA JIOKaIbHOrO MM CUCTEMHOTO XapakTepa

M OTcyTCTBME COTPYAHNYECTBA CO CTOPOHbI NaLjeHTa UK OrpaHNYeHHaA CNOCOGHOCTb BbINONHEHNA MeV-
LMHCKMX YKa3aHuWil, 0COGEHHO B MOC/eoNnepaLMoHHbI NepUoA, BKIIoYaA OrpaHNYeHUA B OTHOLIEHUM
o6bema fIBVKEHIS, B YACTHOCTY B OTHOLLEHWI 3aHATUI CMIOPTOM U MPOPECCOHAbHO JeATENbHOCTU

B Cnyyau, KOTOPbIE He YKa3aHbl B epeyHe noKasaHui

OTHOCUTENbHDbIE npoTuBonoKasaHuAa

Mcnonb3oBaHue MMNNaHTaUMOHHOM CUCTeMbl NPK onpeaeneHHbIX 06CTOATeNbCTBaX MOXET BbiTb CBA3aHO C

MNOBbILIEHHbBIM KNMHNYECKUM PUCKOM 1 TpebyeT 6onee TOUHOIA, HAVBUAYalbHOI OLLEHKMN XVpypra:

B MeavuyHCKMe 1AM XMpypruyeckie ycnoBus, KOTOPbIe MOTYT HeraTWBHO OTPa3nTbCA Ha ycriexe UMMnaH-
Tayuu (BKloYas HapyLeHNA NpoLiecca 3aXnBeHNA paH)

B lNpepenbHble yCroBYsA, KOTOPble MOTYT NPUBECTM K M36bITOUHON Harpy3ke Ha NO3BOHOYUHNK 1

B “MnNaHTaTbl, HanpyMep, 6epemMeHHOCTb, OXMPeHMe, HePOMbILLIEYHbIE NaToNorK U 3abonesaHNA

W [noxoe oblee cOCTOAHMNE NaLVeHTa, Hanpumep, Hanu4yne HapKOTMHeCKOﬁ VNN ankoronbHOM 3aBUCUMO-
caun

Mo6ouHble 3¢pPpeKTbl N B3anmogencTema
O6Lme PUCKI XMPYPTYECKOrOo BMELLATeNIbCTBA CYUTAIOTCA U3BECTHBIMY U MOSTOMY B JaHHO MHCTPYKLMI NO
NPYMEHEHNIO He OMUCbIBAIOTCA. BO3MOXHbIE PUCKY, BKMIOYAA BbI3BaHHbIE UMM KITMHUYECKNE OCNIOXKHEHUA B
CBA3M C NCNOMb30BaHNEM UMMNIAHTALIMOHHO CUCTEMbI, HO He OrPaHNUMBaACH CeayIoMN:
M Bbixoj MMNNaHTaTa U3 CTPOA 13-3a Ype3MEPHOI Harpysku
- Wsrubanne
- PacwatbiBaHne
- Pasnom
B OtcyTcTBME CTAabMNM3aLMK, YTO AenaeT Heo6XOANMbIM NPOBE/IeHIe MOBTOPHON OnepaLui Unu usBneye-
H1Ee UMNNAHTALMOHHO CUCTEMbI
OTCyTCTBME KOHCONMUAALW UK ee 3amefieHne
NHdexuyua
nepenombl NO3BOHKOB
TpaBmbl
- HepBHbix KopeLKoB
- CnuHHoro mosra
- Cocypos
- OpraHoB
B VI3MeHeHMe HOPManbHOTO N3rnba NO3BOHOUYHMKA
Hesponoruueckune 6onu, BKtoYas paccTPONCTBA XKeNyA0UHO-KULLEYHO, ypOonornyeckoi u/vnv penpo-
[YKTVBHOII cuctem
Bonu unn HenpuATHble oLy eHNA
Bbypcut
YMeHbLeHMe NNOTHOCTY KOCTY U3-3a U3beraHna Harpysku
ATpodua/nepenom KOCTU Bbille WAV HUXKe OTAeNa NO3BOHOUHMKA, B KOTOPOM YCTaHOBIIEH MMMaHTaT
OrpaHunyeHne paboTocnocobHoCTH
CoxpaHeHune CMNTOMOB, JieYeHe KOTOPbIX BbIMOIHANIOCH NPV MOMOLLM UMMaHTaLN
Mapesbl
MoBTopHaA onepauna AnA N3BneYEHNA UMMNNAHTALVIOHHON CUCTEMbI
[MnepuyBCTBUTENBHOCTb K METaNamM U annepriia Ha MHOPOHble Tena
TpelnHbl B TBEPAOK MO3roBOI 060104Ke
MeHuHruT

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu
BHUMAHMUE!

CornacHo ¢depepanbHomy 3akoHopaTenbctBy CLIA paHHoe mspenue moxet 6biTb npuobpereHo
TONbKO Bpa4yom 1nm no sakasy Bpayva!

MmMnnaHTaT He 6bIN NPOTECTUPOBaH Ha 6€30MNacHOCTb 1 COBMECTMOCTb B
yc MP. Tectup B MP cpepne Ha Har
cmeleHns unmn aptedpakToB He np b. Mp MP c
HUWA NaLMeHTa, KOTOPOMy 6bin ycT TaT, MOXKeT npu-

BeCTU K ero TpaBM1UpoBaHuio.

P

BHUMAHUE

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haflexalliee NpoBefeHNe ONepaTVBHOIO BMeLLaTeNbCTBa.

B Obue dakTopbl prcKa, CBA3aHHbIE C XVMPYPrUYeCKUM BMeLLaTeNbCTBOM, B JaHHOM PYKOBOACTBE MO
3KCMyaTaLymn He ONnCbIBaIOTCA.

B Xvipypr AomKeH BnafeTb TEXHNKaMI NPOBEAEHA onepaLmii Kak B TeOpUY, Tak U Ha NpaKTuKe.

B Xvipypr AOMXeH B COBEPLIEHCTBE 3HaTb aHAaTOMMIO KOCTeA, PacrosoXeHe HEPBOB N KPOBEHOCHbIX COCY-
[10B, MbILLIL| 1 CYXOXNNIA.

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ NOA6GOP KOMMOHEHTOB UMMAHTATOB U UX UMMNAHTALMIO.

B KomnaHus «Aesculap» He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a OCNIOXKHEHVIA, BOHUKLIVE B pe3y/ibTaTe oWn6oyHoro
onpe/ieneHns NokasaHwii, HeNpaBWIbLHOrO BbIGOPa MNNaHTaTa, COYETaHNA KOMMOHEHTOB VMMaHTaTa 1
TEXHUKV NPOBeJieHNA onepaLuy, a Takke HenpaBUIbHOTO ONpefieNieHNA NPeAeNnoB MeTofja 1eUeHNa nn
Hecob6nlofieHNa NpaBun acenTuku.

B CobntoaaTb MHCTPYKLMM NO NCNONb30BaHMIO OTAeNbHbIX KOMMOHEHTOB UMNNaHTaTa Aesculap.

McnbiTaHnA 1 AoNycK KOMNOHEHTOB MMMNaHTaTa OCYLECTBIEHbI B COYeTaHNM C KoMMoHeHTamm Aesculap.

B cnyyae nHOro KOM6MHMPOBaHKA KOMMOHEHTOB OTBETCTBEHHOCTL GepeT Ha ceba xupypr.

Henb3a KOM6VHMPOBaTb KOMMOHEHTbI UMM/IAHTaTa, BbiMyLEHHbIE Pa3NINYHbIMI MPOVN3BOANTENAMN.

Henb3a ncnonb3oaTb NOBPeX/eHHbIE WKW yAaneHHbIe OnepaLioHHbIM MyTem KOMMOHEHTbI MMIaHTaTa.

Henb3a NOBTOPHO NPUMEHATL UMNNAHTaTbI, KOTOPbIE YXKe OblNn OAHaX /bl NCMOJb30BaHbI.

PaspeLluaeTca KOMOMHMPOBATb TONBKO MOAY/bHbIE KOMMOHEHTbI MMMNaHTaToB Aesculap.

Ecnu 3axvBNeHe 3aTArvBaeTca, BO3MOXEH Pas3fioM UMMaHTaTa 13-3a yCTanocTu metanna.

PeweHve 06 yfaneHnn NpriMeHeHHbIX KOMMOHEHTOB MMMNaHTaTa NPUHUMAET flevalluii Bpau.

Mpy noBpexaeHN nepepalwWmUX ycuname CTPYKTYp UMMaHTaTa Wi, COOTBETCTBEHHO, KOCTW Henb3A

VCKIoYaTb BO3MOMHOCTb pacilaTbiBaHNA KOMMOHEHTOB, MepenoMoB KOCTV U UMNNaHTaTa, AUCioKaumm

1 CMeLLEHUS, a TakKe BO3HUKHOBEHWA APYTVX CEPbe3HbIX OCNIOKHEHNIA.

B B unctopumn 60ne3Hn naumeHTa JOMKHbI ObITb JOKyMEHTaIbHO 3adUKCMPOBaHbI laHHble 06 NCMoNb30BaH-
HbIX KOMMOHEHTaX VMMJIaHTaTa C yKa3aHeM HOMepOB U3AeNnii No KaTanory, HavMeHoBaHUA MMNaHTaTa,
a TaKxKe C yKasaHuem NapTuu 1, Npy HeO6XOANMOCTH, CEPUNHOTO HOMepa.

B B nocneonepauyioHHbIi Neproa HapAay C TPEHUPOBKOWN ABVXKEHUI 1 MbiLlL, HEO6XOAVNMO YeNUTb 0CO-
60e BHMMaHMe HANBUAYanbHOMY MHGOPMUPOBaHUIO NaLeHTa.

CTepunbHOCTb

M KoMMoHeHTbl UMnnaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAE/IbHOCTU B MapPKUPOBAHHbIE 3alMUTHbIE YNaKOBKN.

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl o6nyqu|/|eM.

> XpaHVITb KOMMOHEHTbI UMM1aHTaTa BOpMI’VIHaJ‘IbHOVI YynakKoBKe 1 BbIHAMAaTb UX N3 OpMFMHaHbHOVI n3awunT-
HOUM YNAaKOBKM TONbKO HEMOCPeACTBEHHO nepea Ncnonb3oBaHNEM.

> npOBeleTb AaTy OKOHYaHWA CpOKa rogHOCTN 1 LeNTOCTHOCTb CTepVI}'IbHOVI YynakoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI MMAHTATa MO OKOHYaHWUK CpOKa rogHoCT! unun B Crlyyae nospexaeHnsa
ynakoBKu

OnacHocTb P TaToB Npu 06paboTKe U NOBTOPHOI CTe-

punusauynn!

> TaTbl p TbiBaTb N praTb NOBTOPHOI cTepunn
BHUMAHME Sat

MpumeHeHne

XI/IpypI' COoCTaBnAeT nnaH onepauynun, B KOTOPOM onpeaenaeT n YeTKO AOKYMEHTUPYeT cieyoulee:

B Bbl60p KOMMOHEHTOB MMMNIAHTaTa Mo TUMY 1 pa3mepy

n I'Iosmumon-mposanme KOMMNOHEHTOB UMMJ/IaHTaTa B KOCTN

| OI'IpEAEJ'IEHI/IE WHTpaonepauynoHHbIX OPNEHTUPOBOYHDBIX TOYEK

I'Iepe,q MCNoNb30BaHUEM AOIKHbI 6bITb BbIMOHEHDI caieayowne ycnosusa:

W Hanunuue Bcex HeO6XOIJ,l/IMbIX KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa

B MakcumanbHoe CO6J1IOFL€HVI€ BCeX Npasun acenTukn AnAa onepaunn (693 3arpﬂ3HeHVIﬂ)

B Hanuuue nonHoro KomnnekTa ncnpasHo ¢yHKLlI/IOHI/IpyK)LL|I/IX WHCTPYMEHTOB ANA UMNiaHTaunun, BKiyasa
cneunanbHble MHCTPYMEHTbI MMI’H‘IaHTaLI,l/IOHHOVI CNCTeMbl Aesculap

W Xupypr v onepaunoHHas 6purafa pacnonaratoT Bceit MHGopMaLveit 0 TeXHUKe ornepaLuy, acCopTUMeHTe
WMMNAHTaTOB N UHCTPYMEHTapuun; nonHas I/IHd)OpMaLlI/Iﬂ nMeeTCA B HallM4yuun Ha mecTe.

B Xupypr gomKeH cobniofatb BCe HOPMbI, AeVCTBYIOWME B MEANLIMHCKO NMPAKTIKe, AOMKEH BbiTb OCBELOM-
NeHHbIM O COBPEMEHHOM YPOBHE Pa3BUTUA HAYKN U MNOCNEAHUX HAYUYHbIX OTKPbITUAX

W MonyyeHa nHGOpMaLMA OT NPOVN3BOAUTENA B Cllyyae HEACHOW NpeaonepaLMoHHON CUTYaLnn U B OTHO-
WeHUN UMNNaHTATOoB, NpeAHa3HaYeHHbIX AN1A onepupyemMmon 30Hbl



MauueHTy AOMXHbI GbITb AaHbl Pa3bACHEHWA NO MOBOAY BMELUATeNbCTBa U AOKYMEHTabHO 3apUKCUMPOBaHO

ero cornacve:

B [py 3ameaneHHoN UM OTCYTCTBYIOLEA Gy3uM NMMNAHTAT MOXEeT CIOMaTbCA WM pacliaTaTbCA U3-3a
upe3MepHbIX Harpysok.

B Cpok cnyx6bl MNNaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena

B KOMMOHEeHTbI IMMNaHTaTOB HeNb3A NoABepraTh neperpyskam, BO3HMKalOLWMM BCIeCTBME YPEe3MEPHbIX
Harpy3ok, paboTbl 11 3aHATUI CNOPTOM.

B [pyn paclaTbiBaHUN VMMNAHTaTa, €ro PassiomMe 1 yTpaTe KOPPEKTUPOBKM MOXET BO3HUKHYTb Heobxoau-
MOCTb PEBU3NOHHO onepauumn

B Y KypUnbLMKOB PUCK HeY/J0BNIETBOPUTENBHOTO 3aXKM1BIEHNA Bbille

B [aumeHT [JOMKeH HaXOANTLCA NOA PEryNAPHLIM MEAULIMHCKUM HabMoeHNeM ANA KOHTPONA KOMMOHEH-
TOB MMMNaHTaTa.

W [lauueHT aonmxeH 6biTb YBEJOMIEH O TOM, 4TO MPU N36LITOYHOM Bece BO3MOXHa BbICOKaA Harpyska Ha
MIMNNaHTaT, 4TO MOXKET NPUBECTY K €70 OTKa3y.

B [auueHT fomKeH 6biTb YBEJOMIIEH O TOM, YTO B LieNAX AOCTUXKEHUA NOMHOTrO CpacTaHnA KocTeil cnepyeT
UCKNIoUUTb Gonbluvie GpU3nyeckre Harpysku B Brije nofbema TaxecTel, 60bLION MbILIEYHOI Harpy3Ky,
Pe3KyX NOBOPOTOB Tesa, MHOFOKPaTHOro CrubaHus, MPbRKKOB U Gera.

B [lauueHT fonXeH 6bITb yBeJOMIIEH O TOM, YTO MOC/IE ONepaLMm Harpy3Kka Ha UMN/aHTaTbl 10M1KHa ObITb MO
BO3MOXHOCTV MUHVMaIbHO, BO N36eXaHne BOSHUKHOBEHWA KITMHNYECKIX Npo6niemM B CBA3M C OTKa30M
vmnnaHTara.

[InA uMnNnaHTaumum cTep>kHeBbIX COeanHUTenein 54 Spinal System He06x0AMMO BbINOMHUTD CriedytoLLee:

» BbibpaTb NoaxoasLLve BapuaHTbl N COeANHUTENbHbIE UMMNAHTaTbI st Spinal System Ha ocHoBe nokasa-
HUIA, NpeflonepaLMOHHOrO NaHa U COCTOAHWA KOCTHON TKaHW, IMarHOCTVPOBaHHOTO BO BpeMA onepa-
umn.

» Bo nsbexxaHne BHyTPEHHEro HaNPAXXeHWA 1 yCTanoCTy UMMN/aHTaTa He AoMyCcKaTb 3aceuek 1 LapanuH Ha
KOMMOHEHTax.

» [0o31UMOHNPOBaTL CTEPXKHEBOW COEAVHUTEND C MOMOLLbIO CMEeLManbHOro MHCTPYMEHTa ANA BBEAHUA U
YAEPXVBaHUA B MeCTe Ha COeVHITENE, 3annaHnPOBaHHOM XNPYProMm.

» He BbIBOpaumMBaTh 3aMopHble BUHTbI N3 KOHCTPYKLIMM CTEPXKHEBOTO COeVHUTENA.

» He coeanHATb 3aNOpHble BUHTbI C APYTVIMUA KOMMOHEHTaMM CTEPXKHEBOIO COEANHUTENA.

» He nMnnaHTMpoBaTh CTEPXKHEBOW COEAVHUTEND, €IV 3aMOPHbIE BUHTHI OTCYTCTBYIOT.

Ecnn p BUHTbI WAN OTCYTCTBYIOT, CTEPXKHEBOI COeANHN-
TeNb He NPUrofieH ANA UcnonbsoBaHna!
» B 3Tom cnyyae BbIGpaTh ANA UMNIAHTALWUK APYrOii COeAUHNTENb CTep

OCTOPOXHO XKHeil.

>

> I'Iepe,q 3aTtArMBaHnem 6]'IOKI/IpyIOLL[I/IX BUHTOB y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, 4YTO CTEp)KHEBOVI coeguHUTeNb YyCTaHOB-
JNleH NpaBunbHO.

» [InA 3aTArvBaHnA n OTKpy4mnBaHNA 6!10Kl/lpy’0LLlMX BMHTOB BCerAa NCnosib3oBatb NpeayCMOTPEHHYI0 ANA
3TOro OTBEPTKY B COYETAHUN C KOHTPUHCTPYMEHTOM, TakXe npefyCMOTPeHHbIM ANA 3TUX ueneﬁ.

» Bcerpa 3aTArvBaThb 3anopHbIe BUHTHI C MOMOLbIO CMeLnanbHOro AMHAMOMETPUYECKOro Knoya 4 H-m
FW207R.

OnacHOCTb TPABMUPOBaHUA BCIEACTBME HEAOCTATOUHOI NPOYHOCTY 6n0-

>

KNpyiowux BUHTOB!
»> Y6eAuTbCsA, YTO TKaHU NaLMeHTa He 3a)KaTbl KOHCTPYKUUeil cTepXHe-
BHUMAHVE BOrO COeiNHUTENA.
» Mp p TUTH CTEp i coepuMHUTEND.
» Y6eAunTbCcA B TOM, YTO CTEPXKHU TbiO BC B CTef 7
coefnHNTEND.
» 3ararusatb p BUHTbI C C 0

Tpuyeckoro Knoy4a 4 H-m FW207R.

OnacHoCTb Tf K B Clly4ae up K 0 WJIN HELOCTaTOYHOro

3aTAr 6 pyIoWNX BUHTOB!

» 3araruBatb p BUHTbI C KpyTAawmm TOM 4 H-Mm.
BHUMAHUE

Ecnn cTepHm pac K $uKcauna moxer 6biTb Hepj0-

craTouHoi!

» Bcerpap Tb CcTep i coep TeNb TaK, YTO6bl CTEPXKEHb
BHUMAHVE MONHOCTbIO BCTABNSANCA B HErO.

» Bcerpa pa3mewjaTb CTEPXHM TaK, YTOGbI LIECTUTPAHHUK NN KOHYMK

A 3a np o6nactu cTef 0 coep| Tens.

HepocraTouHan puKcayma us-3a 3aXKaTuaA TKaHell NaLMeHTa B KOHCTPYKUUMN
CcTepXXHeBoOro coeguHnTens!

> VSeAwrbca, YTO TKaHW NauneHTa He 3a)KaTbl KOH(TPyKI.lIIIeI.I'I CTepxHe-

>

BHUMAHMUE BOFO COeANHUTENA.
» 3Bneyb TKaHM NaLneHTa N3 KOHCTPYKLMM cTep 0 coepy Tena
nnm nc Tb APYron cTep i coepy Tenb Ansa Ta-
unn.

» Bo Bpema 3aTArMBaHWA UM OCnabneHna GUKCUPYIOWMX BUHTOB [OMYCKaeTcA TONMbKO NPOAosibHas
Harpyska Ha Hux. V136eratb npunoxeHns 60KOBbIX CUN BO BPeMsA GIOKMPOBKM UNK Pa3bioKNPOBKY GUK-
CUPYIOLLUX BUHTOB.

MoBpexaeHne BHYTPEHHEro WeCTurp B PyIOLMX BUHTaX U3-3a
p o np OTBEPTKMN NN AVHAMOMETPNYECKOrO Kitoya!
> Y6eAnTbCA, YTO IWECTUIPaHHBIN HAKOHEYHNK OTBEPTKM NN AUHaMOMe-
BHUMAHUE TPMYECKOro KNloYa Npm 3aTar nnm oc TbIO pac-
nonaraeTcs BO BHYTPEHHEM LIeCTUrp pyloLero BUHTa.

Bonee noapo6Hyto MHPopMaLMio 06 MMMNAHTALMOHHBIX ccTeMax Aesculap MOXHO MOAYUNUTb Y KOMMaHWN
B. Braun/Aesculap unu B cootsetcTBytollem oduce B. Braun/Aesculap.

YTunusauna

» Cobniopalite npegnucaHns, AeNCTBYIOWME B Ballei CTPaHe, NP YTUAM3auumn unu BTOPUYHON nepepa-
60TKe 137eN1s, ero KOMMOHEHTOB U YNaKOBKM.
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cs| Nezadouci ucinky a interakce

Predpoklada se, ze vieobecnad rizika chirurgického vykonu jsou znamy a proto nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana. Mozna rizika, véetné klinickych nasledkd z toho vyplyvajicich, ve vztahu k pouzivani implanta¢niho sys-
tému, mimo jiné zahrnuji tyto situace::

Aesculap”

S*° Spinal System - sterilné baleny
Symboly na produktu a na baleni

STERILE E Sterilizace zafenim

Neni uréeno k opakovanému pouZiti ve smyslu ucelu pouziti stanoveného vyrobcem

Pouzitelnost do

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, viz dokumentace dodana s vyrobkem

Ucel pouziti

Upozornéni

Systém S* Spinal System - ve sterilnim stavu je obecné pojedndn v ndvodu k pouziti pro S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. Tyto informace o sterilné balenych implatdtech s doplriuji pfislusné udaje uvedné
v ndvodu k pouziti pro S* Spinal System ~ Lumbar/Deformity.

Implantaty s Spinal System se pouzivaji k dorzalni monosegmentalni a multisegmentalni stabilizaci bederni a
hrudni patefe.

Paralelni (uzaviené a oteviené) a axialni spojnice jsou pfipojeny k ty¢im S* Spinal System, pro pfipojeni jedné tyce
paralelné k druhé nebo v jedné linii s jinou ty¢i.

Lateralni offsetsové konektory se spojuji s ty¢emi s* Spinal System pro odsazené umisténi Sroubu. TyCové spojnice
tak prodluzuji ty¢ az k sousednim patefnim segmentiim.

Sterilné baleny systém S* Spinal System zahrnuje:

B Tycové spojnice - paralelni (zaviené a oteviené), axidlni a lateralni offsetové konektory

Upozornéni

K implantaci téchto komponent jakoZ i k distrakci, kompresi a repozici lumbdlni a torakdIni pdtere je zapotrebi pouZit

specidlniho instrumentaria S*.

Material

Materialy pouzité pro implantaty jsou uvedeny na baleni:

B Titanova slitina ISOTAN® Ti6AI4V dle 1SO 5832-3

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

ISOTAN® je registrovanou obchodni znackou firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

Indikace

Operativné zavadéné implantaty slouzi k podpofe normalnich procesi hojeni. Jejich ikolem neni nahrada normalnich
télesnych struktur a ani v pfipadé neukonceného hojeni trvalé prevzeti vyskytujicich se zatizeni.
Pouzivejte u tézkych onemocnéni patere, ktera nemohou byt lé¢ena jinymi metodami:
frakturach

Pseudoartréz nebo opozdéném hojeni

Dislokaci

Degenerativnich instabilit

Postdiskektomického syndromu

Spondylolistéz

Kyfoz

Skoliéz

Stenoz

posttraumatickych nestabilitach

Tumory

Osteoporoza (pfi soutasném pouziti kostniho cementu a nejjemnéjsich Sroubd)

dcicledk

Nebezpeéi ull i Sroubi v
dylolistézie!
» Stabilizace s podporou interkorporalni fuze (ALIF, PLIF nebo TLIF).

pouZiti pediklovych Sroubli v pripadé spon-

VAROVANI

Absolutni kontraindikace

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:

B Vainé poskozeni kostni struktury na patefi, které by mohlo branit stabilni implantaci komponent implantatu, jako
naptr. osteopenie, tézka osteoporoza, Pagetova choroba, kostni tumory, atd.

W Metabolickd nebo degenerativni onemocnéni kostni latkové vymény, které mohou vést k tomu, Ze neni zajisténo
stabilni ukotveni systému implantatu

W Podezfeni na alergie nebo citlivosti na cizi téleso vic¢i materidlim implantatu

W Akutni nebo chronickd infekce patefe, lokalniho nebo systémového typu

W Nedostatecna spoluprace pacienta nebo omezena schopnost dodrzovat pokyny Iékafe zejména v pooperaéni fazi,
véetné omezeni rozsahu pohybu, zejména ve vztahu k vykonavani sportovnich a profesnich aktivit

WV pfipadech, které nejsou uvedeny pod indikacemi

Relativni kontraindikace

Pouziti implanta¢niho systému mlze byt za nasledujicich okolnosti spojeno se zvysenym klinickym rizikem a vyza-

duje detailni individualni posouzeni chirurgem:

B Medicinské nebo chirurgické mezni podminky, které mohou mit negativni vliv na uspéch implantace, véetné
poruch hojeni ran

W Mezni podminky, které mohou vést k nadmérnému zatizeni patefe a

W implantatd, jako je napf. téhotenstvi, adipozita, neuromuskularni poruchy nebo choroba

m Spatny celkovy stav pacienta, napf. drogové zavislost nebo alkoholismus

W selhani implantatu v dasledku pretizeni
- ohnuti
- Uvolnéni
- Zlomeni
B Nedostatecna stabilizace, vyzadujici novou operaci k revizi nebo odstranéni implanta¢niho systému
W 74dnd nebo opozdéna fluze
m infekce
| fraktury obratli
W poranéni
- nervovych kofenl
- michy
- cév
- organl

B zmény normalniho zakfiveni patefe

® Neurologické obtize, zejména poruchy fungovani traviciho, urologického nebo reprodukéniho systému
W bolesti a nebo pocity nepohody

B Bursitida

W pokles kostni hustoty v disledku vyhybani se zatizeni

W atrofie/zlomeni kosti nad nebo pod oblasti aplikace implantatu
B omezeni vykonnosti

W pretrvavani symptomi osetfenych implantaci

W Paréza

B Nova operace k odstranéni implantovaného systému

W Precitlivélost na kovy nebo alergie na cizi télesa

W Trhliny dury

B Meningitida

Bezpecnostni pokyny
POZOR
Podle federalniho zakona USA se tento pfistroj smi proddavat pouze lékafi nebo na objednavku Iékafe!

Implantat nebyl testovan z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostredi mag-

netické r Nebyl testovan z hlediska zahFati, pohybl a obrazovych arte-

faktl pFi vySetfeni magnetickou rezonanci. Skenovani pacienta s timto implanta-
VAROVANI tem pomoci MR miZe vést k poranéni pacienta.

Operatér odpovida za fadné provedeni operacniho zakroku.

V3eobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.

Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat predepsané operacni techniky.

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.

Aesculap neodpovida za komplikace v dusledku nespravného urceni indikace, nespravné volby implantatu,

nespravné kombinace komponent implantatu a nespravné operacni techniky ¢i v disledku omezeni Iécebné

metody nebo chybéjici asepse.

Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatd Aesculap.

Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskutecnilo v kombinaci s komponentami Aesculap. Za odlisné

kombinace nese zodpovédnost operatér.

Komponenty implantatd rGznych vyrobed se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

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

Kombinovat Ize pouze modulami komponenty implantatt spolecnosti Aesculap.

Pfi opozdéném hojeni mize v dusledku tnavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

0 vyjmuti zavedenych komponent implantatu rozhoduje oSetfujici lékaf.

P¥i poskozeni zatézovaného implantatu, resp. kostnich struktur nelze vyloucit uvolnéni komponent, zlomeniny

kosti nebo implantatu, dislokace a migrace, ani jiné zavazné komplikace.

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

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

enta.

Sterilita

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

® Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim.

» Skladujte komponenty implantatu v originalnim baleni a vyjméte je z originalniho a ochranného obalu az bez-
prostfedné pred pouzitim.

» Zkontrolujte datum pouZitelnosti a neporusenost sterilniho obalu.

» 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

VAROVANI

Pouziti

Operatér sestavi operacni plan, ktery stanovi a pfesné zdokumentuje toto:

W Vybér komponent implantatd podle typu a velikosti

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Definice intraoperativnich orientacnich bodd

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

B Vysoce aseptické operaéni podminky (bez kontaminace)

W Implantacni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap jsou uplné a funkéni

W Operatér a operacni tym znaji informace o operaéni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu; tyto infor-
mace jsou v misté operace pIné k dispozici.

m Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s lékafskym uménim, souc¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi

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

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

P¥i opozdéné nebo nedokoncené fuzi se mize implantat v dusledku nadmérného zatizeni zlomit nebo uvolnit.

Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

Komponenty implantatu se nesméji pfetézovat extrémnim zatizenim, tézkou télesnou praci a nebo sportem.

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

U kufaku je zvysené nebezpedi, ze se fuze neukonéi.



Pacient se musi podrobovat pravidelnym Iékafskym kontroldm komponent implantatu.

W Pacient musi byt upozornén na to, Ze nadvaha mize vést k tomu, Ze pokud bude tat tohoto typu vysoce zatézo-
van, pravdépodobné to povede k jeho selhani.

B Pacient musi byt upozornén na to, Ze se az do Uplného zhojeni kosti musi vyhnout namahavé télesné aktivité ve
formé zdvihani tézkych bfemen, silného zatizeni svald, silného otaceni téla, opakovaného ohybani, shybani nebo
béhu.

W Pacient musi byt poucen, aby po operaci implantaty zatézoval pokud moZno co nejméné, aby zabranil vyskytu
klinickych problémd v souvislosti se selhanim implantatu.

Implantace tyCovych spojnic S* Spinal System vyZaduje nasledujici kroky:

» Vyberte vhodnou variantu spinalniho systému S* Spinal System a spojovacich implantati na zakladé pfisluiné
indikace, predoperacniho planu a intraoperativné zjisténé kostni situace.

» Pro zamezeni vzniku vnitfnich pnuti a aby nedoslo k unavé implantatd zabrante vzniku zafezl a Skrabanci na
viech komponentach.

» Spojnice ty&i umistéte pomoci k tomu uréeného zavadéciho | pfidrzovaciho nastroje na misto na ty&i uréené ope-

ratérem.

Ze spojnice ty¢i nevySroubovavejte stavéci Srouby.

Stavéci Srouby nesestavujte dohromady s jinymi komponenty spojnic.

Spojnici ty¢i neimplantujte, pokud chybi stavéci Sroub.

vvyy

Pokud byl blokovaci Sroub odstranén nebo chybi, je spojnice ty¢i nepouzitelna!
» V tomto pfipadé zvolte pro implantaci jinou spojnici tyci.

>

POZOR

v

Pfed utazenim stavécich Sroubl zajistéte, aby byla spojnice ty¢i spravné umisténa.

K utahovani a povolovani stavéciho Sroubu vzdy pouzijte k tomu uréeny Sroubovak ve spojeni s antirotaci, k tomu
uréenym instrumentem.

» Stavéci Srouby vzdy utahujte klicem FW207R s utahovacim momentem 4 Nm.

v

Nebezpedi zranéni v dusledk ! ¢ného upevnéni stavéciho Sroubu!
Zajistéte, aby nebyla zaklinéna jakakoliv tkan pacienta v sestavé spojnice tyci.
Spojnici ty¢i umistéte spravné.

Zajistéte, aby byly tyce uplné zavedeny do spojnice ty¢i.

Stavéci Srouby utahujte klicem FW207R s utahovacim momentem 4 Nm.

>

YyVYyYyYYVvY

VAROVANIi

Nebezpedi zranéni kvili pfili silnému nebo slabému utaZeni stavécich Sroubi!
» Stavéci Srouby vidy utahujte definovanym utahovacim momentem o pfesné
hodnoté 4 Nm.

>

VAROVANI

Nebezpeéi nedostateéné fixace v dusledku nespravného umisténi tyce!

» Spojnici ty¢i umistujte vzdy tak, aby ty¢ byla pIné zavedena do spojnice ty¢i.
» Tyce umistujte vzdy tak, aby se Sestihran resp. Spicka nachazely mimo oblasti
VAROVANI upnuti spojnice ty¢i.

>

Nedostateéna fixace kvuli pFiskfipnuti tkané pacienta do sestavy spojnice ty¢i!
» Zajistéte, aby nebyla zaklinéna jakakoliv tkan pacienta v sestavé spojnice tyci.
» Tkan pacienta odstrafite ze sestavy spojnice ty¢i nebo zvolte pro implantaci
VAROVANI jinou spojnici ty¢i.

>

» Stavéci Srouby zatézujte pfi utahovani nebo povolovani pouze axialné. Vyhnéte se zavedeni postrannich sil
béhem utahovani nebo uvolfiovani stavéciho Sroubu.

Poskozeni vnit¥niho Sestihranu v blokovacim Sroubu nespravnym pouzivanim Srou-
bovaku resp. klice s to¢ivym momentem!

» Zajistéte, aby 3picka Sestihranu Sroubovaku resp. kli¢e s utahovacim momem-
VAROVANi tem pfi utahovani resp. povolovani stavéciho Sroubu sedéla pIné ve vnitinim
Sestihranu stavéciho Sroubu.

>

B. Braun/Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy.
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Aesculap®
S*° Spinal System - pakowany sterylnie

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE E Sterylizacja promieniowaniem

Zgodnie z zaleceniami producenta nieprzeznaczone do wielokrotnego uzytku

Data waznosci

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, nalezy rowniez uwzgledni¢ dokumentacje dotaczong do produktu

Przeznaczenie

Notyfikacja

$*Spinal System - w stanie sterylnym zostat opisany ogdlnie w instrukcji obstugi S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. Zawarte tutaj informacje o sterylnie opakowanych implantach st uzupetniono o zale-
cenia z instrukcji obstugi S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Implanty sS4 Spinal System stosowane sg do tylnej jedno- i wielosegmentowej stabilizacji kregostupa w odcinkach
ledzwiowym i piersiowym.

Rownolegte (zamkniete i otwarte) oraz osiowe taczniki pretowe s3 potaczone z pretami S* Spinal System, aby pota-
czy¢ pret rownolegle do linii lub w linii z innym pretem.

Boczne zfacza przesuniete sa faczone z pretami S* Spinal System, aby umiesci¢ przestawiona $rube. Laczniki pretowe
przedtuzajg w ten sposob pret do sasiednich segmentow kregostupa.

S* Spinal System - pakowany sterylnie obejmuje:

B facznik pretowy - réwnolegte (zamknigte i otwarte), osiowe i boczne ztacza przesunigte

Notyfikacja
Do implantacji tych komponentéw jak réwniez do dystrakcji, kompresji i repozycji ledZzwiowego i piersiowego odcinka
kregostupa nalezy uzywaé specjalnego instrumentarium st

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

B Kuty stop tytanowy ISOTAN® Ti6AI4V zgodny z norma 1SO 5832-3

Implanty tytanowe sg pokryte kolorowg warstwg tlenkow. Mozliwe sg niewielkie zmiany zabarwienia, nie majace
jednak wptywu na jako$¢ implantu.

ISOTAN® to zarejestrowany znak towarowy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

Wskazania

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

W przypadkach powaznych schorzen stawu biodrowego, gdy nie mozna zastosowac innych metod leczenia:

W Ztamania

Pseudoartrozy lub opdznionego gojenia

Dyslokacji

Niestabilnosci degeneratywnych

Objawow podyskektomicznych

Spondylolistezy

Kifozy

Skoliozy

Stenozy

Niestabilnosci pourazowych

Guzow

Osteoporozy (przy rownoczesnym stosowaniu cementu kostnego i $rub augmentacyjnych)

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

OSTRZEZENIE

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajace stosowanie::

B Powazne uszkodzenia struktury kostnej kregostupa, ktére mogtyby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elemen-
téw implantu, np. osteopenia, ciezka osteoporoza, choroba Pageta, nowotwory kosci itp.

W Metaboliczne lub zwyrodnieniowe zaburzenia struktury kosci, ktére moga powodowac brak gwarancji stabilnego
zamocowania systemu implantu

B Podejrzewane reakcje alergiczne lub nadwrazliwos¢ na materiaty obce uzyte do produkcji implantu

W Ostre lub przewlekfe infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogélnoustrojowym

B Brak zaangazowania pacjenta lub obnizona zdolno$¢ do przestrzegania zalecen lekarza, w szczegdlnosci w okre-
sie pooperacyjnym, w tym ograniczen z zakresu ruchu zwfaszcza w odniesieniu do uprawiania sportu i aktywnosci
zawodowe;j

m Wszelkie przypadki niewymienione w punkcie ,Wskazania"

Przeciwwskazania wzgledne

Stosowanie systemu implantu w nastepujacych okolicznosciach moze wigza¢ sie z wystapieniem zwiekszonego

ryzyka klinicznego i wymaga doktadnej, indywidualnej oceny przez chirurga:

® Warunki medyczne lub chirurgiczne, ktére moga powodowac negatywne skutki implantacji, w tym zaburzenia
gojenia ran

® Warunki ramowe, ktére moga prowadzi¢ do nadmiernego obcigzenia kregostupa, a takze

W implantéw, np. ciaza, otytos¢, zaburzenia neuromigsniowe lub choroba

W Zty stan ogdIny pacjenta, np. narkomania lub alkoholizm

Dziatania niepozadane i interakcje

Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi,
gdyz zaktada sig ich znajomos¢. Mozliwe czynniki ryzyka, tacznie z wynikajacymi z tego konsekwencjami klinicznymi,
w odniesieniu do stosowania systemu implantu obejmuja, ale nie ograniczaja si¢ do ponizszych punktéw::
W Zniszczenie implantu wskutek jego przeciazenia

- Wygiecie

- Obluzowanie

- Ztamanie

Brak stabilizacji, ktéry wymaga nowej operacji w celu zmiany lub usuniecia systemu implantu

Brak lub opdznienie zrostu

Infekeja

Ztamania kregow

Urazy

- korzeni nerwowych

- rdzenia kregowego

- naczyn krwionosnych

- organéw

Zmiany normalnej krzywizny kregostupa

Dolegliwosci neurologiczne, tacznie z zaburzeniami funkcjonowania uktadu zotadkowo-jelitowego, moczowego
i/lub rozrodczego

Bole lub zte samopoczucie

Zapalenia torebek stawowych

Spadek gestosci kosci wskutek unikania obciazen

Zanik/ztamania kosci powyzej lub ponizej opatrywanego za pomocg implantu odcinka kregostupa
Ograniczona wydolnosé¢

Utrzymywanie sie symptomow, ktore wszczepienie ma zlikwidowac

Niedowtad

Ponowna operacja w celu usuniecia systemu implantu

Nadwrazliwos¢ na metal lub alergia na ciata obce

Pekniecie opony twarde]

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Zasady bezpieczenstwa
UWAGA

Zgodnie z prawem obowigzujacym na terenie Republiki Federalnej Niemiec, niniejsze urzadzenie moze byc¢
sprzedawane wylacznie lekarzowi lub na zamowienie dokonane przez lekarza!

hil

Implant nie zostat spr y pod katem bezpi nstwa i k

dowisku rezonansu magnetycznego. Nie wyk testow odnosnie ogr
ruchow lub artefaktow podczas badan z uzyciem rezonansu magnetycznego. Obra-
zowanie metodg rezonansu magnetycznego pacjenta z tym implantem moze pro-
wadzi¢ do obrazen pacjenta.

Sci w Sro-

OSTRZEZENIE

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera opisu ogoélnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicz-
nymi.

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 nerwdw i naczyn krwio-
nosnych, migsni oraz $ciggien.

B Odpowiedzialnos¢ za whasciwy dobor elementéw implantu oraz za przeprowadzenie procedury implantacji spo-
czywa na lekarzu operujgcym.

W Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wiasciwego implantu, niewfasciwie dobranych elementéw implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

B Nalezy przestrzega¢ instrukeji obstugi poszczegolnych elementow implantu Aesculap.

W Testowanie i dopuszczanie elementow implantu odbywa sie w pofaczeniu z komponentami Aesculap. Lekarz ope-
rujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie roznych elementow.

B Nie wolno faczy¢ ze sobg elementéw implantu réznych producentow.

B Nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunietych wczesniej chirurgicznie elementéw implantu.

® Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

B Mozna faczy¢ ze soba tylko modutowe elementy implantu firmy Aesculap.

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

® 0 usunigciu zastosowanych elementéw implantu decyduje lekarz prowadzacy.

® W przypadku uszkodzenia struktur implantu i struktur kostnych uczestniczacych w przenoszeniu obciazen nie

mozna wykluczy¢ obluzowania elementéw implantu, ztamania kosci lub implantu, przemieszczen i migracji oraz
innych powaznych powiktan.

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

B Na etapie pooperacyjnym oprécz ¢wiczen ruchowych i wzmacniania migéni nalezy zwraca¢ uwage na indywidu-
alne informacje przekazywane przez pacjenta.

Sterylnos¢
W Poszczegolne elementy implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z zawar-
toscig danego opakowania.
m Elementy implantu s sterylizowane radiacyjnie.
» Elementy implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochronnego
nalezy je wyjac¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.
» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewni¢ sig, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostata naruszona.
» Nie stosowa¢ elementéw implantu w przypadku przekroczonej daty waznosci lub uszkodzonego opakowania
Ryzyko uszkodzenia implantéw pod: przygotowania i ponowne;j sterylizacji!
» Implantéw nie wolno uzdatnia¢ ani ponownie sterylizowac

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

m Wybor elementow implantu zgodnie z rodzajem i rozmiarem

W Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

B Zdefiniowanie Srddoperacyjnych punktéw orientacyjnych

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

W Wszystkie niezbedne elementy implantu sa dostepne i gotowe do uzycia.

B zapewnione zostaly warunki petnej aseptyki (bez zanieczyszczen).

W narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap muszg by¢ kompletne
i sprawne.

W Lekarz wykonujgcy zabieg oraz zespot operacyjny jest doktadnie zaznajomiony z technikg operacyjna, z implan-
tami i z narzedziami, jakie zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna na sali opera-
cyjne;j.



B Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacja medyczna.

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

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

® W przypadku opdznionego lub niezakoriczonego zrostu implanty moga si¢ na skutek duzych obcigzen ztamac lub
obluzowac.

B Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

W Elementow implantu nie wolno przecigza¢ poprzez zastosowanie ekstremalnych obciazen, cigzkg pracg fizyczng

lub sport.

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

U palaczy istnieje zwiekszone ryzyko niedokonania sig zrostu.

Pacjent musi sig poddawa¢ regularnej kontroli lekarskiej elementéw implantu.

Pacjenta nalezy poinformowac, ze otyto$¢ moze prowadzi¢ do takiego obcigzenia implantu, ktére zwieksza praw-

dopodobienstwo niepowodzenia implantacji.

W Pacjenta nalezy poinformowac, ze do catkowitego zagojenia kosci nalezy unika¢ intensywnej aktywnosci fizycz-
nej w postaci podnoszenia cigzarow, silnego obcigzenia migsni, silnego skrecenia ciata, powtarzajacego si¢ zgi-
nania, pochylania lub biegu.

B Pacjenta nalezy poinformowa¢ o koniecznoéci zminimalizowania obcigzenie implantéw po zabiegu, aby unikng¢
wystepowania probleméw klinicznych zwigzanych z niepowodzeniem implantacji.

Wszczepienie facznikow pretowych S* Spinal System wymaga wykonania nastepujacych czynnosci:

» Nalezy wybra¢ odpowiedni wariant sS4 Spinal System i implantow potaczeniowych w oparciu o wskazania, pla-
nowanie przedoperacyjne i Srddoperacyjnie stwierdzone wtasciwosci kosci.

» Aby unikng¢ naprezen wewnetrznych i nie zapobiega¢ zmeczeniu implantéw: unika¢ powstawania nacie¢ i
zadrapan na wszystkich elementach.

» Umiesci¢ tacznik pretowy przy uzyciu przewidzianych do tego celu instrumentow wprowadzajacych/utrzymuja-
cych na precie w miejscu zaplanowanym przez chirurga.

» Nie wykrecac $rub ryglujacych z konstrukeji tacznika pretowego.

» Srub ryglujacych nie nalezy taczy¢ z innymi elementami tacznika pretowego.

» W przypadku braku $rub ryglujgcych nie nalezy implantowa¢ tacznika pretowego.

Jezeli sruba ryglujaca zostata usunieta lub brakuje jej w zestawie, tacznik pretowy
nie nadaje si¢ do uzycia!
» W takim przypadku do implantacji nalezy wybra¢ inny facznik pretowy.

>

PRZESTROGA

» Przed dokreceniem $rub ryglujacych nalezy sie upewnié, czy tacznik pretowy jest umieszczony w prawidtowej
pozycji.

» Do dokrecania i odkrecania srub ryglujgcych uzywac zawsze tylko przewidzianego do tego celu Srubokreta wraz
z réwniez przeznaczonym do tego celu narzedziem przytrzymujgcym.

» Sruby ryglujace nalezy zawsze dokreca¢ za pomocg przewidzianego do tego celu klucza dynamometrycznego
4 Nm FW207R.

Niebezpieczenstwo skaleczenia na skutek niedostatecznej stabilnosci Srub rygluja-
cych!
» Nalezy sie upewnic, ze w konstrukcji tacznika pretowego nie utkwity fragmenty
OSTRZEZENIE tkanki pacjenta.
» kacznik pretowy nalezy ustawi¢ w odpowiedniej pozycji.
» Nalezy sie upewnic¢, ze wszystkie prety zostaty catkowicie wprowadzone do
tacznika.
> §ruby ryglujace nalezy dokrecac za pomocg przewidzianego do tego celu klucza
dynamometrycznego 4 Nm FW207R.

>

Zbyt silne lub zbyt stabe dokrecenie Srub ryglujacych grozi skaleczeniem!
> §ruby ryglujace nalezy zawsze dokrecac z odpowiednim momentem obroto-
wym, wynoszacym doktadnie 4 Nm.

>

OSTRZEZENIE

Niewystarczajgce zamocowanie wskutek btednego umiejscowienia pretow!

» tacznik pretowy nalezy zawsze umieszczac tak, aby pret zostat w catosci wpro-
wadzony do t3cznika.

OSTRZEZENIE » Prety nalezy zawsze umieszcza¢ w taki sposob, aby czop szesciokatny lub kon-

cowka znajdowaly sie poza obszarem zacisku tacznika pretowego.

>

Niewystarczajace mocowanie w wyniku fragmentow tkanki pacjenta, ktore

utkwity w konstrukcji facznika pretowego.

» Nalezy si¢ upewnic, ze w konstrukgji tacznika pretowego nie utkwity fragmenty

OSTRZEZENIE tkanki pacjenta.

» Usunac tkanke pacjenta z konstrukgji tacznika pretowego i skorzystac z innego
tacznika pre go w celu przepr d implantacji.

>

> Sruby ryglujace podczas dokrecania lub odkrecania obcigzac tylko osiowo. Unika¢ oddziatywania sitami bocznymi
podczas dokrecania lub odkrecania $rub ryglujacych.

Uszkodzenie gniazda szesciokatnego Srub ryglujacych na skutek nieprawidtowego
zastosowania srubokretu lub klucza dynamometrycznego!

» Nalezy si¢ upewnic¢, ze koricowka srubokreta lub klucza dynamometrycznego
OSTRZEZENIE podczas dokrecania lub poluzowywania znajduje si¢ w catosci w szesciokacie
sruby ryglujacej.

>

Wiecej informacji na temat systemu implantéw Aesculap mozna uzyska¢ od B. Braun/Aesculap lub w odpowiednim
biurze B. Braun/Aesculap.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu, jego komponentéw i opakowan nalezy przestrzega¢ 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 - sterilne balené

Symboly na obale vyrobku
STERILE E Sterilizacia ozarovanim

Nepouzivat na iné ucely ako udava vyrobca.

Expiracna doba

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, pozrite si dokumentéciu dodanu s vyrobkom

Ucel

Ozndmenie

Systém S* Spinal System - v sterilnom stave sa vieobecne riesi v Ndvode na pouZitie systému S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. PredloZené informdcie k sterilne zabalenym implantdtom s doplriuju jednotlivé udaje
v Ndvode na pouZitie systému st Spinal System - Lumbar/Deformity.

Implantaty s* Spinal System sa pouzivaju na dorzalnu mono a multisegmentalnu stabilizaciu lumbalnej a torakalnej
chrbtice.

Paralelné (uzavreté a otvorené) a axidlne spojovacie tyce sui spojené so systémovymi tycami st Spinal System, aby
sa pripojila jedna ty¢ rovnobezne alebo v linii s inou ty€ou.

Bocné ofsetové konektory st pripojené k ty¢iam sS4 Spinal System, aby sa umiestnila skrutka predsunuto. Spojovacie
tyce tak predlZuju ty¢ do susednych segmentov chrbtice.

S* Spinal System - sterilné balenie obsahuje:

B spojovacie tyce - paralelné (uzavreté a otvorené), axialne a bocné ofsetové konektory

Ozndmenie
Na implantdciu tychto komponentov, ako aj na distrakciu, kompresiu a repoziciu lumbdinej a torakdinej chrbtice je
uréené $pecidlne instrumentdrium S*.

Material

Pouzité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

W Titanova zliatina ISOTAN® Ti6AI4V podla ISO 5832-3

Titanové implantaty si eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby su pripustné a nemaju Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovanou ochrannou znamkou spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Germany.

Indikacie

Chirurgické implantaty sluzia na podporu beznych procesov liecenia. Nenahradzaju prirodzené resp. zdravé telesné
Struktary a nesmu byt dlhodobo zatazované, ak neddjde k fuzii resp. spravnemu zhojeniu.
Pouzivaju sa pri tazkych ochoreniach chrbtice, ktoré sa nedaju liecit konzervativnou lie¢bou:
pri fraktarach,

pseudoartrézach alebo oneskorenom liecent,

dislokacii,

degenerativnych nestabilitach,

postdiskektomickom syndrome,

spondylolistézach,

kyfozach,

skolidzach,

stenozach,

pri posttraumatickych nestabilitach,

tumoroch,

osteopordze (so su¢asnym pouzivanim kostného cementu a kanylovanymi skrutkami).

Nebezpecenstvo zlomenia skrutiek pri spondylolistéze!
» Stabilizaciu podporte nahradou medzistavcového disku (ALIF, PLIF alebo TLIF).

VAROVANIE

Absolutne kontraindikacie

NepouZzivajte pri:

B zavaznych poskodeniach kostnych Struktur chrbtice, ktoré by mohli prekazat stabilnej implantdcii implanta¢nych
komponentov, ako napr. osteopénia, tazka osteopordza, morbus Paget, kostné tumory atd,

W metabolickych alebo degenerativnych ochoreniach metabolizmu kosti, ktoré by viedli k nedostatoénému ukotve-
niu implantovaného systému,

B podozreni na alergie alebo precitlivenost na material implantatu,

W akutnych alebo chronickych infekciach v chrbtici lokalneho alebo systémového druhu,

W nedostatoénej spolupraci pacienta alebo obmedzenej schopnosti pacienta drzat sa pokynov lekara, najmi v
pooperacnej faze, vratane obmedzeni vzhladom na rozsah pohyblivosti najma pri Sporte a profesijnej ¢innosti,

B v pripadoch, ktoré nie si uvedené v indikaciach.

Relativne kontraindikacie

Pouzitie implantaéného systému moze za nasledujucich okolnosti stvisiet so zvySenym klinickym rizikom a vyzaduje

presné, individualne posudenie chirurgom:

B lekarske alebo chirurgické limitujice podmienky, ktoré mozu viest k negativnym tcinkom na uspesnost implan-
tacie, vratane poruch hojenia ran

W limitujuce podmienky, ktoré mézu viest k nadmernému zatazeniu chrbtice a implantatov:

B ako napr. tehotenstvo, obezita, neuromuscularne poruchy alebo ochorenia,

W celkovy zly stav pacienta, napr. drogova zavislost alebo alkoholizmus.

Vedlajsie ucinky a interakcie

V3eobecné rizika chirurgického zasahu sa predpokladaju ako zname a v tomto navode na pouzivanie nie su popisané.
Mozné rizika a klinické dopady pouzitia implantovanych systémov:

W zlyhanie implantatu v dosledku pretaZenia,

- ohnutie,

- uvolnenie,

- zlomenie,

nedostato¢na stabilizacia, kvoli ktorej je nutna revizna operacia alebo odstranenie implantatového systému,
Ziadna alebo oneskorena fuzia,

infekcia,

fraktury stavcov

poranenia

- nervovych korenov,

- miechy,

- ciev,

- organov,

zmeny fyziologického zakrivenia chrbtice,

neurologické poruchy, vratane chybného fungovania gastrointestinalneho, mocového afalebo pohlavného sys-
tému,

M bolesti alebo nevolnost,

M burzitidu,

W 2znizenie hustoty kosti v dosledku zabranenia zatazeniu,

W atrofiu kosti/zlomenina kosti nad alebo pod oblastou chrbtice osetrenou implantatom,
B obmedzena fyzickd aktivita,

W pretrvavanie symptomov, ktoré mali byt odstranené implantaciou,
W parézy,

B revizna operacia za U¢elom odstranenia implantatu/implantatov
W precitlivelost na kovy alebo alergie na cudzorodé telesa,

W trhliny v dure,

B meningitidu.

Bezpecnostné pokyny
UPOZORNENIE
Podl'a US federalnych zdkonov sa smie toto zariadenie predat iba lekarovi, resp. na objednavku lekara!

Implantat nebol preskimany vzhladom na bezpecnost a kompatibilitu v MR pro-
stredi. Nebol testovany na zohrievanie, pohyby a artefakty obrazu v MR vysetre-
niach. MR vysetrenie pacienta s tymto implantatom méze viest k poraneniu

VAROVANIE bacieniay

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie opera¢ného zakroku.

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

Chirurg musi ovladat osvedcené operacné 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 zodpovedna za komplikacie spésobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom

implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj limitami lie-

cebnej metody alebo chybajicou asepsiou.

Navody na pouZzitie jednotlivych zloZiek implantatov Aesculap musia byt dodrziavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné

kombinacie implantatov nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo operacne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

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

Kombinovat sa smu len modularne implantaéné komponenty spolo¢nosti Aesculap.

Pri oneskorenom zahojeni méze Unava kovu sposobit zlomenie implantatu.

Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantaénych komponentov.

Pri poskodeni Struktur implantatov alebo Struktury kosti nemozno vylucit uvolnenie komponentov, fraktiru kosti

alebo implantatov, dislokaciu, migraciu alebo iné zavazné komplikacie.

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

WV pooperacnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najméa na individudlne informova-

nie pacienta.

Sterilita

B Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

W Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim.

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

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Nepouzivajte implantaty pri prekroc¢eni datumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu

Umyvanie a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty znovu nesterilizovat

VAROVANIE

Pouzitie

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

W vyber komponentov implantatu podfa druhu a velkosti,

B umiestnenie implanta¢nych komponentov,

B definiciu intraopera¢nych orientaénych bodov.

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B vietky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii,

B vysoko aseptické operaéné podmienky (nekontaminované),

W implantaéné nastroje vratane Specialnych nastrojov implantacného systému spolocnosti Aesculap, uplné a
funkéné,

B chirurg a operaény tim poznaju informacie o operaénej technike, sortimente implantatov, implanta¢nom instru-
mentariu a tieto informacie su kompletne k dispozicii priamo na mieste,

W musia byt oboznameni so v3etkymi lekdrskymi pravidlami, aktualnym vedeckym poznanim a obsahmi prislusnych
vedeckych publikacii medicinskych autorov,

B v pripade nejasnej predoperacnej situacie afalebo nejasnosti ohlfadom implantatov je nutné vyziadat informacie
od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

B Prioneskorenej alebo neuskuto¢nenej fizii sa mozu implantaty v désledku vysokého zatazenia zlomit alebo uvol-
nit.

® Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

Implantacné komponenty sa nesmu pretazovat extrémnymi zatazeniami, tazkou telesnou pracou alebo Sportom.

B Pri uvolneni implantatu, zliomeni implantatu alebo korekénej strate méze byt nutna revizna operacia.



| U fajciarov existuje zvy3ené riziko, Ze fuzia sa neuskutocni.

W Pacient sa musi podrobit pravidelnej naslednej lekarskej kontrole implantaénych komponentov.

B Pacienta treba upozornit na to, ze nadvaha moze viest k tomu, Ze sa implantat velmi zatazi takym sposobom, ze
to moze viest az k zlyhaniu.

W Pacienta treba upozornit na to, Ze tazku telesnu aktivitu vo forme zdvihania tazkych predmetov, silného zatazo-
vania svalov, opakovaného ohybania, predklonov alebo behania treba tplne vylucit az do tplného zhojenia.

B Pacienta treba tiez upozornit, aby zataZoval implantaty ¢o najmenej, ¢im zabrani vyskytu klinickych problémov
v suvislosti so zlyhanim implantatu.

Implantécia spojovacich ty¢i S* Spinal System vyZaduje nasledujtice kroky:

» Vhodny variant systému S* Spinal System a spojovacie implantaty zvolte na zaklade aktualnej indikacie, predo-
peraéného planovania a intraoperativnej vychodiskove;j situacie kosti.

» Aby sa zabranilo vniitornému napétiu a oslabeniu implantatov: vyhnite sa ryhdm a Skrabancom na vsetkych kom-
ponentoch.

» Umiestnite spojovaciu ty¢ pomocou na to uréenych néstrojov na vkladanie/pridrziavanie na vopred planovanom
mieste, ktoré ur€il operatér.

» Nevyskrutkuvajte blokovacie skrutku z konstrukcie spojovacej tyce.

» Nezmontuje blokovacie skrutku s inymi komponentmi spojovacej tyce.

» V pripade, Ze chybaju blokovacie skrutky, spojovaciu ty¢ neimplantujte.

Ak blokovacie skrutky boli odstranené alebo chybaju, spojovacia ty¢ je nepouzi-
telnal
» V takom pripade si na implantaciu zvolte inu spojovaciu ty¢.

>

UPOZORNENIE

» Skor, ako utiahnete blokovaciu skrutku, uistite sa, Ze spojovacia ty¢ je spravne umiestnena.

» Na zatiahnutie a uvolnenie blokovacich skrutiek pouZivajte vzdy na to urceny skrutkovac v spojeni s na to urce-
nym pridrziavacom.

» Blokovacie skrutky vzdy dotahujte 4 N-m momentovym klu€om FW207R uréenym na tento ucel.

Pre ned ¢nu pevnost blok ej skrutky hrozi nebezpecenstvo zranenia!
» Presvedcte sa, Ze v konstrukcii spojovacej tyci nie je priSkripnuté Ziadne tka-
nivo.
VAROVANIE » Spojovaciu ty¢ spravne umiestnite.
» Presvedcte sa, Ze tyce su Uplne zavedené do spojovacej tyce.

» Blokovacie skrutky dotahujte 4 N-m momentovym kli¢om FW207R uréenym
na tento ucel.

Nebezpecenstvo zranenia v désledku silného alebo slabého dotiahnutia blokova-
cich skrutiek!

» Blokovacie skrutky musite vzdy pevne dotiahnut s definovanym kratiacim
VAROVANIE momentom 4 N-m.

>

Nedostatoéna fixacia z dovodu nespravneho umiestnenia tyce!

» Spojovaciu ty¢ vzdy umiestnite tak, aby tyc bola uplne zavedena do spojovacej
tyce.

VAROVANIE » Tyce umiestiiujte vzdy tak, aby sa Sesthran resp. hrot nachadzali mimo upinacej

oblasti spojovacej tyce.

>

Priskripnuté tkanivo v konstrukcii spojovacej tyce ma za nasledok nedostatocné

upevnenie spojovacej tyce!

» Dokladne sa presvedéte, Ze v konstrukcii spojovacej ty€i nie je priskripnuté

VAROVANIE Ziadne tkanivo.

» Odstrante tkanivo z konstrukcie spojovacej tyce alebo si pre implantaciu zvol'te
ind spojovaciu ty¢.

>

» Pri dotahovani alebo uvolfiovani zatazujte blokovacie skrutky len v axidlnom smere. Zabrarite pésobeniu bo¢nych
sil pocas dotahovania alebo uvolfiovania blokovacich skrutiek.

V pripade nespravneho pouzitia skrutkovaca resp. momentového klica, dojde k
poskodeniu vnutorného Sesthranu v blokovacich skrutkach!

» Zabezpedte, aby Sesthranny hrot skrutkovaca resp. momentového kluca pri
VAROVANIE dotahovani resp. uvolneni dokonale dosadol do vnutorného Sesthranu blokova-
cej skrutky.

>

Dalsie informacie o implantaénych systémoch spoloénosti Aesculap su k dispozicii v spolocnostiach
B. Braun/Aesculap alebo v prislusnej kancelarii spolo¢nosti B. Braun/Aesculap podla krajiny.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
S4” Spinal System - Steril Paketlenmis

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

STERILE E Radyasyon ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim sekline gére tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Dikkat, genel uyari sembolii
Dikkat, bkz. iiriin ile birlikte teslim edilen belgeler

Amac belirleme

Not

$* Spinal System - steril durumda, genel olarak S* Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187 i¢in olan kullanim
kilavuzunda agiklanir. Steril paketlenmis s implantlarina dair mevcut bilgiler, s Spinal System — Lumbar/Deformity
icin olan kullanim kilavuzundaki ilgili bilgileri tamamlar.

s* Spinal System implantlari lumbal ve trokal bel kemiginin sirta ait mono ve multi pargali stabilizasyonu icin kulla-
nilir.

Paralel (kapali ve acik) ve eksenel cubuk baglayicisi, S* Spinal System ile cubuklara baglidir, bu sayede bir cubuk
baska bir cubuga paralel olarak veya cizgisel bicimde baglanabilir.

Lateral ofset baglayicilar cubuklara s* Spinal System ile baglanir; bu sayede bir civata farkli bir yere yerlestirilebilir.
Cubuk baglayicilar bu sayede cubugu bir sonraki omurilik segmentine kadar uzar.

S* Spinal System - steril paket,:

B Cubuk baglayicilar - paralel (kapali ve agik), eksenel ve lateral ofset baglayicilar igerir

Not

Bu elemanlarin implantasyonu ve lumbal ve toraksal omurganin distraksiyonu, sikistirilmasi ve yeniden konumlandi-
nilmast icin 6zel S* ekipmanlar kullaniimalidir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

M ISOTAN® déviilmiis titanyum alasim Ti6Al4V, ISO 5832-3 standardina uygun

Titanyum 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 sirketinin tescilli bir markasidir.

Endikasyonlar

Ameliyatla takilmis olan implantlar normal iyilesme siirecine destek olarak hizmet eder. Bunlar ne normal viicut yapi-
larinin yerini alacak ne de bir iyilesme siirecinde meydana gelmis yiikleri daimi olarak tasiyacaktir.

Geleneksel terapilerle tedavi edilemeyen agir bel kemigi rahatsizliklarinda kullanin:

W Fraktiirler

W Psodartroz veya gecikmis iyilesme
| Diskolasyon

B Dejeneratif instabiliteler

M Postdiskektomi sendromu
W Spondilolistezisler

| Kifozlar

W Skoliozlar

W Stenozlar

W Post travmatik instabiliteler
W Timorler

u

Kemik erimesi (kemik ¢cimentosu ve kilitli vidalarla birlikte kullanildiginda)

Hanil dan | Kl

Bir spondilolistezis durumunda pedikiiler vidalarin k y
vida kirilmasi tehlikesi!
» Bir intrakorporel fiizyon (ALIF, PLIF veya TLIF) ile ilave stabilizasyonu destek-

UYARI leme.

Mutlak kontraendikasyonlar

Su hallerde kullaniimaz:

m implant bilesenlerinin stabil implantasyonuna karsi koyabilen bel kemiginde kemik yapisinin agir hasar gérmesi,
ornegin osteopeni, agir diizeyde kemik erimesi, Morbus Paget, kemik tiimorleri vs.

B implant sisteminin sabit bir sekilde tutturulmasinin garanti edilmemesine neden olabilen kemik metabolizmasi-
nin metabolik ve dejeneratif hastaliklari

B implant malzemelerine yonelik tahmin edilen alerjiler ve yabanci madde hassasiyetleri

W Bel kemiginde yerel veya sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar

W Hareket kapsami bakimindan 6zellikle spor ve mesleki aktiviteleri yerine getirme hususunda kisitlamalar dahil
olmak iizere bilhassa ameliyat sonrasi safhada doktor talimatlarina uyulmasina dair yetersiz hasta destegi veya
sinirli kabiliyet

W Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan durumlar

Relatif kontraendikasyonlar

implant sisteminin kullanilmasi asagidaki kosullar altinda yiiksek bir klinik riskini beraberinde getirebilir ve cerrahlar
tarafindan ayrintili, kisisel bilgilendirme geregi vardir:

W Yara iyilesmesi sorunlari dahil implantasyonun basarisina olumsuz etki gdsterebilen tibbi ve cerrahi yan kosullar
Bel kemiginin veya implantlarin asin zorlanmasina neden olabilen yan kosullar,

o6rnegin hamilelik, sismanlik, néromiiskiiler sorunlar veya hastalik gibi

Hastanin genel durumunun kétii olmasi, drnegin uyusturucu veya alkol bagimlilig

Yan etkiler ve etkilesimler
Cerrahi bir miidahalenin genel risklerinin bilindigi kabul edilir ve bu nedenle bu kullanim kilavuzunda agiklanmamis-
tir. Bundan kaynaklanan klinik sonuglar dahil olarak implant sisteminin uygulanmasinda mevcut olan muhtemel risk-
ler sinirli degildir:
W Asin yiiklenmeden kaynaklanan implant islevsizligi
- Biikiilme
- Gevseme
- Kinlma
B implant sisteminin revizyonu veya cikariimas igin yeni bir ameliyati gerektiren yetersiz stabilizasyon
W Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon
W Enfeksiyon
B Omurga kiriklari
W Suyaralanmalar:

- Sinir kokleri
- ik
- Damarlar
- Organlar
® Normal bel kemigi egriliklerine degisiklikler
® Mide-Bagirsakla ilgili, tirolojik ve/veya iireme sistemi islev sorunlari dahil nérolojik sikayetler
W Agri veya rahatsizlik hissetme
B Bursan iltihaplanmasi
W Yiiklenme engellemesi sayesinde kemik yogunlugunu alma
® implant ile beslenmis bel kemigi bolgesinin altinda veya istiinde kemik erimesi / kirlmasi
® Sinirl performans
® implantasyon ile tedavi edilecek olan semptomlarin devam etmesi
m Kismi felg
B implant sistemini cikarmak icin tekrar ameliyat
W Metal hassasiyeti veya yabanci maddeye alerji
W Durada yirtiklar
B Menenjit

Giivenlik uyarilan
CAUTION
Bu cihaz, ABD federal yasalarina istinaden sadece bir hekim tarafindan veya onun siparisi lizerine kullanilabilir!

implant MR ortaminda giivenlik ve luluk la incel istir. MR
arastirmalarinda i1sinma, hareket veya goriintii artefaktlar konusunda test edil-
memistir. Bir hastanin bu implant ile MR arastirmasi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

UYARI

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tanimlanmamistir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul g6ren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

Cerrah, kemik anatomisini, sinir ve damarlarin dolasimi, kaslarin ve liflerin yerlesim diizeni konusunda bilgili

olmak zorundadir.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

W Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant secimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanlis kombi-
nasyonu ve tedavi yonteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

B Miinferit implant bilesenlerinin Aesculap kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadr.

implant bilesenlerinin testleri ve Aesculap tescili bilesenleri ile kombine kullanim icerisinde gergeklestiriimistir.

Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkli treticilerin implant bilesenleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullaniimis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Sadece modiiler Aesculap implant bilesenleri kombine edilebilir.

Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kirilmasi s6z konusu olabilir.

Kullanilan implant bilesenlerinin ¢ikarilmasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir.

Kuvvet aktarici implant veya kemik yapilarinin hasar gormesi halinde bilesenlerde gevsemeler, kemik ya da imp-

lant kiriklari, diskolasyon ve migrasyon ve de baska agir dereceli komplikasyonlar goriilmeyecegi garanti edilemez.

B Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri Giriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve gerektiginde seri
numaralariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda 6zellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-

gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Sterillik

W implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® implant bilesenleri 1gin sterilizasyonu isleminden gecmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak kullanimdan hemen &nce orijinal ve koruyucu
ambalajin iginden cikarin.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin saglamhgini kontrol edin.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlar hasarliysa, bunlari kullanmayin

implantlarin hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
> implantlarl hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin

UYARI

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve tam olarak belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:
W Cesit ve boyutuna gore implant elemanlarini segme

m implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

M Operasyon sirasindaki oryantasyon noktalarinin agiklanmasi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine getirilmek zorundadir:

M Gerekli tim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

B Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullari (kirlenmemis)

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi.

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

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektoriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

M Gecikmis veya gerceklesmemis fiizyon durumunda implant, asir yiiklenmeden 6tiirii kinlabilir veya gevseyebilir.

B implantin 6mrii viicut agirhgina baghdr.

B implant elemanlan agin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan otiirii yorulmamalidir.

m implant gevsemesi, implant kirilmasi ve diizeltme kaybi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.



M Sigara icenlerde flizyonun gerceklesmemesi riski meveuttur.

W Hasta implant elemanlari icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

B Asiri kilonun, implanti basarisiz olmasi muhtemel olacak sekilde yiiksek yiike maruz kalmaya sebep olabilecegine
dair hastanin dikkati cekilmelidir.

W Agir kaldirma, kaslari asiri zorlama, viicudu asiri dondiirme, tekrarlayan egilme, biikiilme veya kosma hareketleri
gibi bedensel aktivitelerden kemik tamamen iyilesene kadar kaginilmasi gerektigine dair hastanin dikkati cekil-
melidir.

m implantin basarisiz olmasi ile baglantili olarak klinik sorunlarin ortaya ¢ikmasini dnlemek icin ameliyat sonra-
sinda implantlara miimkiin oldugunca az yiiklenilmesi hususu hastaya bildirilmelidir.

S* Spinal System cubuk baglayicisinin implantasyonu asagidaki adimlari gerektirmektedir:

» Operasyon oncesi planlama ve intraoperatif bulunan kemiksi durumun endikasyonuna bagh olarak, uygun
S* Spinal System varyanti ve baglant implantlari segin.

» i gerilimlerden kaginmak ve implantlarin zayiflamasini Gnlemek icin tiim parcalar tizerinde centik olusmasina ve
cizilmelere izin vermeyin.

» Cubuk baglayicisini bunun igin 6ngdriilen qubuk baglayici yerlestirme/tutma enstriimani yardimiyla cerrah tara-
findan yerden cubuga konumlandirin.

» Kilitleme vidalarini cubuk baglayicisi yapisindan ¢ikarmayin.

» Kilitleme vidalarini diger cubuk baglayicisi elemanlari ile birlikte takmayin.

» Kilitleme vidasinin eksik olmasi durumunda cubuk baglayiciy takmayin.

Kilitleme vidalari cikarilmamigsa veya eksikse, cubuk baglayicisi kullaniimazdir!
» Bu durumda implantasyon icin baska bir cubuk baglayicisini segin.

>

DIiKKAT

» Kilitleme vidalarini sikmadan 6nce, cubuk baglayicisinin dogru yerlesmesini saglayin.

» Kilitleme vidalarini sikmak ve sokmek i¢in her zaman bunun igin 6ngdriilmiis olan tornavidayi bu is icin 6ngériilen
karsidan tutma ekipmani ile baglantili olarak kullanin.

» Kilitleme vidalarini daima bunun icin 6ngériilen 4 N'm tork anahtari FW207R ile sikin.

Kilitleme vidalarinin yetersiz sikiligindan kaynaklanan yaralanma tehlikesi!

>

» Cubuk baglayicisi yapisinda hasta emin olun.
» Cubuk baglayicisini dogru konumlandirin.

UYARI » Cubuklarin, cubuk baglayicisinin igine kul glay
» Kilitleme vidalarini bunun icin dngoriilen 4 N-m tork anahtari FW207R ile

sikin.

Kilitleme vidalarini asiri veya gevsek sikmaktan dolayr kaynaklanan yaralanma
tehlikesi!

» Kilitleme vidalarini her zaman agiklanmis olan 4 N-m tork ile sikin.

>

UYARI

Yanlis cubuk yerlesiminden kaynaklanan yetersiz sabitleme!

» Cubuk baglayicisini her zaman gubuk, cubuk baglayicisinin igine tamamen
girecek sekilde yerlestirin.

UYARI » Cubuklari her zaman alti kdsenin veya ucun gubuk baglayicisinin sikisma ala-

ninin diginda olacak sekilde yerlestirin.

>

Cubuk baglayicisi yapisinin igerisinde sik s hasta dok lan kaynakl

yetersiz sabitleme!

» Cubuk baglayicisi yapisinda hasta dok k ligindan emin olun.
UYARI » Cubuk baglayicisi yapisindan hasta dokularini ¢ikarin veya implantasyon igin

baska bir cubuk baglayicisi segin.

» Kilitleme vidalarini sikma ya da sokme isleminde sadece eksenel olarak zorlayin. Kilitleme vidalarini sikma ya da
gevsetme sirasinda yandan kuvvetleri engelleyin.

Tornavida veya tork anahtarini yanls kullanmadan kaynaklanan kilitleme vidasi
altigeninde hasar!

» Tornavidanin veya tork anahtari altigen ucunun kilitleme vidasini sikma veya
UYARI gevsetme sirasinda altigeni icerisinde tamamen oturmasina dikkat edin.

>

Aesculap hakkinda ilave bilgilere B. Braun/Aesculap veya ilgili B. Braun/Aesculap biirosundan ulasabilirsiniz.

Imha
» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir.

TA013579 2019-08 V6 Change No. 60104
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	fr - S4® Spinal System – Sous emballage stérile
	es - S4® Spinal System en embalaje estéril
	it - S4® Spinal System – In confezione sterile
	pt - S4® Spinal System – Em embalagem esterilizada
	nl - S4® Spinal System – Steriel verpakt
	sv - S4® Spinal System – sterilt förpackat
	ru - S4® Spinal System в стерильной упаковке
	cs - S4® Spinal System – sterilně balený
	pl - S4® Spinal System – pakowany sterylnie
	sk - S4® Spinal System – sterilne balené
	tr - S4® Spinal System – Steril Paketlenmiş

