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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Intended use

PEEK Cages are used as follows:

B ASPACE PEEK: stabilization of the lumbar spine through anterior, anterolateral, or lateral approach, monoseg-
mental and multisegmental

W CeSPACE® PEEK: stabilization of the cervical spine C2-T1 through anterior approach, monosegmental and mul-
tisegmental

B PROSPACE® PEEK: stabilization of the lumbar and thoracic spine through posterior approach, monosegmental
and multisegmental

W TSPACE® PEEK: stabilization of the lumbar and thoracic spine through transforaminal approach, monosegmental
and multisegmental

Indications

B Degenerative instability

B Spondylolisthesis

W Post-discectomy syndrome

B Post-traumatic instabilities

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

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

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

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, pregnancy, obesity, neu-
romuscular diseases or disorders

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

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

Side effects and interactions

In addition to surgery-related risks, potential complications in connection with intervertebral procedures can
include, but are not limited to:

m Malpositioning, fracture, loosening, migration/dislocation of the implant

W Spondylolisthesis, pseudarthrosis, inadequate integration of the implant

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

m Changes in bone density, degenerative changes in the region of the adjacent vertebral bodies
B Foreign body reactions, allergy

W Infection

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

B Persistent pain

Materials

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

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal according to ASTM F560 for the X-ray markers

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

Implantation of the PEEK Cages

The success of the implantation may be jeopardized if the implant bed is not ade-
quately prepared beforehand!
» Make certain that the endplates of the neighboring vertebral bodies are not
WARNING kened, in order to minimize the risk of migration.
» Make certain that the implant bed is properly prepared to avoid damage to the
implant when it is driven in.

Damage to the implant due to excessive application of force!

» Always check the correct size every time by using trial implants.

» Apply the implant in the correct direction. Observe the labeling on the instru-
WARNING ment and on the axis of the connector.

» Mount the implant on the insertion instrument hand-tight as far as it will go.

» When inserting the implant into the intervertebral space, avoid canting and

levering, and take care to maintain an alignment parallel to the endplate.
» No not use excessive force when mounting or implanting the implant.

CeSPACE® PEEK
Note
For additional stabilization, a cervical plate may be necessary.

PROSPACE® PEEK

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

TSPACE® PEEK

» Always use TSPACE® PEEK in conjunction with an internal fixator.

General information

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

W Selection of the implant components and their dimensions

B Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

B All requisite implant components are ready to hand.

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

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

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

B Aseptic operating conditions

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.

The patient has been informed of the procedure, taking into account the information provided in the sections on

indications, contraindications, side effects and interactions, and has documented his/her understanding and consent

regarding the following points:

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

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

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

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

W Smokers present an increased risk of bone fusion failure.

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

Safety notes

CAUTION

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

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

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

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

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

W Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect diagnosis, choice of incorrect implant,
incorrectly combined implant components and/or operating techniques, the limitations of treatment methods,
or lack of asepsis.

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

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

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

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

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

Implants that have been used before must not be reused.

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

been used,

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

B The implant components applied, along with their article numbers, the name of the implant, as well as the batch
number and serial number (if available) must be documented in all patient records.

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

Sterility

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

W The implant components are gamma-sterilized.

» Store implant components in their original packaging. Remove them from their original protective packaging
only just prior to application.

» Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the sterile packaging.

» Do not use implant components that are past their expiration date or whose packaging is damaged.

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

WARNING

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

Disposal

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

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

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Aesculap”

PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE®

PEEK

Verwendungszweck

PEEK Cages werden wie folgt verwendet:

W A-SPACE PEEK: Stabilisieren der lumbalen Wirbelsiule iiber einen anterioren, latero-anterioren oder lateralen

Zugang mono- und multi-segmental.

W CeSPACE® PEEK: Stabilisieren der zervikalen Wirbelsdule von C2-T1 iiber einen anterioren Zugang mono- und

multi-segmental.

B PROSPACE® PEEK: Stabilisieren der lumbalen und thorakalen Wirbels3ule tiber einen posterioren Zugang mono-

und multi-segmental.

W TSPACE® PEEK: Stabilisieren der lumbale und thorakale Wirbelsaule tiber einen transforaminalen Zugang mono-

und multi-segmental.

Indikationen

B Degenerative Instabilitdten

W Spondylolisthesen

W Postdiskektomiesyndrom

W Posttraumatische Instabilitaten

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

nehmen.

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 Fillen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Relative Kontraindikationen

Die Verwendung des Implantatsystems kann unter den folgenden Umstédnden 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 Implantate fiihren kdnnen, wie

z. B. Schwangerschaft, Adipositas, neuromuskuldre Storungen oder Krankheit
W Schlechter Allgemeinzustand des Patienten, z. B. Drogensucht oder Alkoholismus

B Mangelnder Patientenmitarbeit oder eingeschrankter Fahigkeit, drztlichen Anweisungen insbesondere in der
postoperativen Phase Folge zu leisten, einschlieBlich der Restriktionen hinsichtlich des Bewegungsumfanges

besonders in Bezug auf die Ausiibung von Sport und beruflicher Aktivitat

Neben- und Wechselwirkungen

Neben allgemeinen OP-assoziierten Risiken umfassen potentielle Komplikationen in Verbindung mit intervertebralen

Eingriffen Folgendes, sind jedoch nicht beschrankt auf:

B Fehlplatzierung, Bruch, Lockerung, Migration/Dislokation des Implantats

Wirbelkérpergleiten, Pseudarthrose, fehlende Integration des Implantats

Verlust von Bandscheibenhohe durch Entfernen von gesundem Knochenmaterial

Verdnderung der Knochendichte, degenerative Veranderungen im Bereich der angrenzenden Wirbelkérper
Fremdkdrperreaktion, Allergie

Infektion

Dura
M Persistierende Schmerzen

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal gemadB ASTM F560 fiir die Réntgenmarker

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

Implantation der PEEK Cages

Gefahrdung des Implantationserfolges durch inadaquate Préparation des Implan-

tatlagers!

» Sicherstellen, dass die Endplatten der benachbarten Wirbelkdrper nicht
geschwacht werden, um das Migrationsrisiko zu minimieren.

» Sicherstellen, dass das Implantatbett sauber prapariert wurde, um eine
Beschddigung des Implantats beim Einschlagen zu vermeiden.

WARNUNG

Beschadigung des Implantats durch iibermaBige Krafteinwirkung!

» Richtige GroBe in jedem Fall anhand von Probeimplantaten priifen.

» Implantat in korrekter Richtung aufsetzen. Dabei auf die Beschriftung des Ins-
trumentes und auf die Achse des Anschlusses achten.

» Implantat bis zum Anschlag handfest auf das Einsetzinstrument montieren.

» Beim Einfiihren des Implantats in den Zwischenwirbelraum Verkanten und
Hebeln vermeiden und auf parallele Ausrichtung zur Endplatte achten.

» Weder bei Montage noch Implantation Gewalt anwenden.

WARNUNG

CeSPACE® PEEK

Hinweis
Zur zusdtzlichen Stabilisierung kann eine zervikale Platte notwendig sein.

PROSPACE® PEEK

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

Neurologische Komplikationen verursacht durch Uberdistraktion oder Traumatisierung von Nervenwurzeln oder

TSPACE® PEEK

>

TSPACE® PEEK immer in Verbindung mit einem internen Fixateur verwenden.

Allgemeine Hinweise

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

Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten
Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen
Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

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

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

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

Aseptische Operationsbedingungen

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

Der Patient wurde unter Beriicksichtigung der Informationen in den Abschnitten Indikationen, Kontraindikationen
und Neben- und Wechselwirkungen tber den Eingriff aufgeklart, und sein Einverstandnis iiber folgende Sachverhalte
dokumentiert:

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

Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhéngig.

Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kérperliche Arbeit und Sport tber-
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.

Sicherheitshinweise

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

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

Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.
Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven und BlutgefaBe, der Muskeln und Sehnen
absolut vertraut sein.

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

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.

Der behandelnde Arzt entscheidet iiber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitit 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.

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

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

Sterilitat

[ ]
[ ]
>

Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

Implantatkomponenten bei liberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

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

WARNUNG

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

Entsorgung

>

TA-Nr. 012095

Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK CeSPACE® PEEKPROSPACE® PEEK
TSPACE® PEEK

Champ d'application

Les PEEK Cages s'utilisent comme suit:

W A-SPACE PEEK: stabilisation de la colonne vertébrale lombaire par voie antérieure, latéro-antérieure ou latérale
mono- et multisegmentaire.

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

W PROSPACE® PEEK: stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale lombaire et thoracique par
voie d'abord postérieure.

W TSPACE® PEEK: stabilisation mono et multisegmentaire de la colonne vertébrale lombaire et thoracique par voie
d'abord transforaminale.

Indications

B |Instabilités dégénératives

W Spondylolisthésis

W Syndrome de post-discectomie

B |Instabilités posttraumatiques

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 les
contraintes en présence en cas de guérison non encore achevée.

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.

W 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

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 problemes de cicatrisation

m Conditions marginales susceptibles d'entrainer une sollicitation excessive de la colonne vertébrale et des
implants, telles que grossesse, adiposité, troubles neuromusculaires ou maladie

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

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

Effets secondaires et interactions

Outre les risques généraux associés aux opérations, les complications potentielles en liaison avec les interventions
intervertébrales englobent notamment et de maniere non limitative:
B Mauvais placement, rupture, relichement, migration/dislocation de I'implant

B Déplacements de corps vertébraux, pseudarthrose, mauvaise intégration de I'implant

W Perte de hauteur du disque intervertébral par retrait de matériau osseux sain

B Modification de la densité osseuse, modifications dégénératives dans la région des corps vertébraux adjacents

B Réaction a des corps étrangers, allergie

W Infection

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

® Douleurs persistantes

Matériau

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

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal suivant ASTM F560 pour les marqueurs radiographiques

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

Implantation des PEEK Cages

Mise en danger de la réussite de I'implantation par une préparation inadéquate du

logement de I'implant!

» S'assurer que les plaques terminales des corps vertébraux voisins ne subissent
pas d'affaiblissement afin de limiter le risque de migration.

» S'assurer que le logement de I'implant a été préparé proprement afin d'éviter
une détérioration de I'implant lors de I'impaction.

AVERTISSEMENT

Risque d'endommagement de I'implant sous I'effet d'une force excessive!

» Controler la dimension correcte dans tous les cas par des implants d'essai.

» Mettre en place I'implant dans le bon sens. Faire attention a I'inscription de
I'instrument et a I'axe du raccord.

» Monter I'implant jusqu'a la butée a la main sur I'instrument d'insertion.

» Lors de I'introduction de I'implant dans I'espace intervertébral, éviter tout bas-
culement et effet de levier et veiller a garder une orientation paralléle a la
plaque terminale.

» N'utiliser la force ni lors du montage ni lors de I'implantation.

AVERTISSEMENT

CeSPACE® PEEK

Remarque
Pour une stabilisation supplémentaire, une plaque cervicale peut étre nécessaire.

PROSPACE® PEEK

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

TSPACE® PEEK

» Toujours utiliser TSPACE® PEEK en liaison avec un fixateur interne.

Remarques générales

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de fagon appropriée les éléments suivants:
m Choix et dimensions des composants d'implant

B Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

B Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

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

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

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.

m Conditions opératoires aseptiques

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

Le patient a été renseigné sur l'intervention en tenant compte des informations des paragraphes Indications, Contre-

indications et Interactions et effets secondaires et son accord sur les points spécifiques suivants diment consigné:

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

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

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

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

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

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

Consignes de sécurité

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

W Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.
B Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les techniques chirurgicales reconnues.
]

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

des muscles et des tendons.

Aesculap n'est pas responsable des complications dues a un mauvais diagnostic, a la sélection de I'implant, a une

mauvaise combinaison des composants de I'implant et de la technique chirurgicale, et aux limites de la méthode

de traitement ou de I'absence d'asepsie.

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

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

W |l est interdit de combiner entre eux des composants d'implant provenant de différents fabricants.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT réalisation d IRM sur un patient porteur de cet implant peut entrainer des Iésions
chez ce patient.

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

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

Stérilité

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

W Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons.

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

tion d'origine qu'immédiatement avant de les utiliser.

Vérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage stérile.

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

v

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

AVERTISSEMENT

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de

la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.

,

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur !
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Aesculap”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Finalidad de uso

PEEK Cages se utilizan del modo siguiente:

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

W CeSPACE® PEEK: Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral cervical de C2 a T1 con abordaje
anterior.

W PROSPACE® PEEK: Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar y toracica con abordaje
posterior.

W TSPACE® PEEK: Estabilizan uno o varios segmentos de la columna vertebral lumbar y toracica con abordaje trans-
foraminal.

Indicaciones

B |Inestabilidades degenerativas

W Espondilolistesis

W Sindrome postdisquectomia

B Inestabilidad postraumatica

Los implantes quirdrgicos refuerzan el proceso de curacion normal. No deben reemplazar a las estructuras corporales
normales ni, en caso de curacion incompleta, soportar de forma duradera las cargas producidas.

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 éseo 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

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

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

m Colaboracion insuficiente por parte del paciente o capacidad limitada de seguir 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

Efectos secundarios e interacciones

Aparte de los riesgos generales asociados a cualquier operacion quirdrgica, las posibles complicaciones relacionadas
con las intervenciones intervertebrales incluyen, entre otras:

Colocacion inadecuada, rotura, aflojamiento, desplazamiento/dislocacion del implante

Deslizamiento del cuerpo vertebral, pseudoartrosis, integracion insuficiente del implante

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

Modificacion de la densidad 6sea, modificaciones degenerativas de los cuerpos vertebrales contiguos
Reaccion a cuerpos extrafos, alergia

Infeccion

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

Material

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

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal segiin ASTM F560 para los marcadores radiograficos

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

Implantacion de PEEK Cages

Peligro de comprometer el éxito potencial del implante por una preparacion

inadecuada del lecho del implante.

» Asegurarse de que los platillos no debilitan el cuerpo vertebral contiguo para
reducir al minimo el riesgo de desplazamiento.

» Asegurarse de limpiar previamente el lecho del implante para evitar un posible
deterioro del implante al introducirlo.

ADVERTENCIA

El implante puede resultar dafiado si se ejerce una fuerza excesiva.

» Comprobar siempre el tamafio adecuado por medio de implantes de prueba.

» Colocar el implante en la direccion adecuada. Para ello, prestar atencion a la
inscripcion del instrumento y al eje de la conexion.

» Montar firmemente el implante sobre el instrumento de implantacion llegando
hasta el tope.

» Evitar que el implante se bloquee y haga palanca en los espacios interverte-
brales al introducirse y procurar que esté alineado en paralelo con el platillo.

» No utilizar la fuerza, ni durante el montaje ni durante la implantacion.

ADVERTENCIA

CeSPACE® PEEK

Nota
Utilizar una placa cervical para una estabilidad adicional.

PROSPACE® PEEK

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

TSPACE® PEEK
» Utilizar ProSpace TSPACE® PEEK siempre con un fijador interno.

Indicaciones generales

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

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de |a aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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 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

m Condiciones asépticas de intervencion

W Se conocerad 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.

El paciente ha recibido informacion sobre la intervencion teniendo en cuenta la informacion contenida en las sec-

ciones Indicaciones, Contraindicaciones, Efectos secundarios e Interacciones y se ha documentado su conformidad

con los hechos siguientes:

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

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

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

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

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

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

Advertencias de seguridad

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

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

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

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

los musculos y los tendones.

Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-

cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,

asi como a las limitaciones del método terapéutico o a condiciones asépticas deficientes.

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

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

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

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

]

]

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.
El médico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del implante utilizados.

No se ha comprobado que el implante sea seguro ni compatible con entornos de
resonancia magnética. No se han puesto a prueba los posibles recalentamientos,
desplazamientos ni artefactos durante los examenes por resonancia magnética. La
realizacion de un por r ia magnética de un paciente con este
implante puede provocar lesiones al paciente.

ADVERTENCIA

W En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus respectivas referen-
cias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los niimeros de serie.

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

Esterilidad

W Los componentes del implante estdn 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 la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto estado.

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

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

ADVERTENCIA

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

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Destinazione d'uso

PEEK Cages vengono utilizzati come segue:

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

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

W PROSPACE® PEEK: Stabilizzazione del rachide lombare e toracico tramite un accesso posteriore mono-segmen-
tale e multi-segmentale.

W TSPACE® PEEK: Stabilizzazione del rachide lombare e toracico tramite un accesso transforaminale mono-seg-
mentale e multi-segmentale.

Indicazioni

B |Instabilita degenerative

B Spondilolistesi

W Sindromi post-discectomia

B |Instabilita post-traumatiche

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 ritardata guarigione.

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

W Casi non citati nel capitolo "Indicazioni"

Controindicazioni relative

L'utilizzo dell'impianto nelle sequenti condizioni pud 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 impianti, come
per esempio gravidanza, obesita, disturbi o malattie neuromuscolari

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

W 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

Effetti collaterali ed interazioni

Oltre ai rischi generali associati all'intervento, possono emergere le seguenti potenziali complicazioni durante inter-
venti intervertebrali, che non sono pero limitate a:

Malposizionamento, rottura, allentamento, migrazione/dislocazione dell'impianto

Scivolamento dei corpi vertebrali, pseudoartrosi, mancata integrazione dell'impianto

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

Alterazione della densita ossea, alterazioni degenerative nel campo di corpi vertebrali adiacenti

Reazione cutanea, allergia

Infezioni

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

B Dolori persistenti

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal a norma ASTM F560 per i marker radiologici

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

Impianto di PEEK Cages

Mancato successo dell'impianto a causa di inadeguata dissezione della sede

dell'impianto!

» Accertarsi che non vengano indeboliti i piatti dei corpi vertebrali adiacenti, per
ridurre al minimo il rischio di migrazione.

AVVERTENZA
» Assicurarsi che la sede dell'i to sia stato di to in modo pulito, per
evitare danneggiamenti dell'i to durante I'impatt t
Danneggiamenti dell'impianto a causa di forze eccessive!
» Verificare le dimensioni corrette in ogni caso sulla base degli impianti di prova.
» Inserire I'impianto in direzione corretta. Verificare la dicitura dello strumento
AVVERTENZA e l'asse del collegamento.

» Montare I'impianto fino a fine corsa sullo str inseritore.

» Inserendo I'impianto nello spazio intervertebrale evitare di piegare e fare leva
e fare attenzione all'allineamento parallelo rispetto al piatto.

» Non applicare forza né per il montaggio né per I'impianto.

CeSPACE® PEEK
Nota
Per un'ulteriore stabilizzazione puo rendersi necessaria una placca cervicale.

PROSPACE® PEEK

» Impiantare sempre due impianti per piano (tecnica PLIF).
» Utilizzare sempre PROSPACE® PEEK in associazione ad un fissatore interno.

TSPACE® PEEK

» Utilizzare sempre TSPACE® PEEK in associazione ad un fissatoreinterno.

Avvertenze generali

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

B Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

B Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

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

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

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

m Condizioni operatorie asettiche

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.

Al paziente ¢ stato spiegato I'intervento in base alle informazioni presenti nelle sezioni indicazioni, controindicazioni

e effetti collaterali ed interazioni ed ¢ stata documentata la sua accettazione delle sequenti informazioni:

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

W La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

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

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

B Nei fumatori sussiste un maggior rischio di mancata fusione.

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

Avvertenze relative alla sicurezza

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

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

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

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

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

La prova e I'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in combinazione con componenti
Aesculap. Il chirurgo operante € responsabile di eventuali combinazioni differenti.

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

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

AVVERTENZA del paziente.

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

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

W | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

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

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

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

AVVERTENZA

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

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Aplicagdo

Os PEEK Cages séo utilizados como se descreve:

B A-SPACE PEEK: Estabilizacdo da coluna lombar de forma monossegmental e multissegmental através de acesso
anterior, latero-anterior ou lateral.

W CeSPACE® PEEK: Estabilizar a coluna cervical de C2-T1 de forma monossegmentar ou multissegmentar através
de acesso anterior.

W PROSPACE® PEEK: Estabilizar a coluna lombar e toracica de forma monossegmental e multissegmental através
de acesso posterior.

W TSPACE® PEEK: Estabilizar a coluna lombar e tordcica de forma monossegmentar e multissegmentar através de
acesso transforaminal.

Indicacoes

B |Instabilidades degenerativas

W Espondilolisteses

W Sindrome pos-discectomia

B |Instabilidades pos-traumaticas

Os implantes colocados cirurgicamente destinam-se a assistir os processos normais de recuperacao. Eles nao se des-
tinam a substituir estruturas normais do corpo nem, no caso de falta de recuperacao, a suportar duradouramente os
esforcos que incidem sobre a parte afetada do corpo.

Contraindicacoes absolutas

Nao 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

M Situacoes ndo mencionadas nas indicagoes

Contraindicagoes relativas
A utilizagao 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:

m Condicdes médicas ou cirtrgicas que possam impedir o éxito da implantacéo, incluindo complicagdes no trata-
mento de feridas

W Condicdes que possam provocar uma tensao excessiva sobre a coluna vertebral e os implantes, tais como por ex.
gravidez, adiposidade, disturbios ou doengas neuromusculares

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

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

Efeitos secundarios e interacgdes

No seu total na generalidade dos riscos associados ao campo operatorio incluem-se as seguintes potenciais compli-
cacdes relacionadas com intervencdes intervertebrais entre outras:

Posicionamento errado, quebra, relaxamento, migracdo/deslocagéo do implante

Deslize vertebral, pseudartrose, integragéo errada do implante

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

Alteragdo do densidade 6ssea, alteragées degenerativas no ambito dos corpos vertebrais adjacentes
Hipersensibilidade a corpos estranhos, alergias

Infeccao

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

m Dores persistentes

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

W PEEK-OPTIMA®

M Tantal sequndo a norma ASTM F560 para o marcador de raios-X

PEEK-OPTIMA® é uma marca comercial registada da Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Implante do PEEK Cages

Perigo de falha no éxito do implante devido a preparagio inadequada do local do
implante!
» Assegurar que as placas terminais das vértebras adjacentes a implantes nio sdo
ATEN(;AO debilitadas, para minimizar o risco de migragao.
» Assegurar que a cama do implante € preparada de forma limpa de modo a evi-
tar danos do implante na fase da sua introdugao

Perigo de danificacdo do implante devido a forca excessival

» Verificar sempre o tamanho correcto como base no implante de teste.

» Colocar o implante na posigdo correcta. Para tal, observar a inscrigio do ins-

ATENCAO trumento o eixo das conexdes.

» Montar o implante & mio até ao batente no instrumento de introdutor.

» Ao introduzir o implante no espago intervertebral, evitar inclina-lo e eleva-lo
e assegurar o alinhamento paralelo com a placa terminal.

» Nao aplicar forca nem na montagem nem na implantagao.

CeSPACE® PEEK

Nota
Para a estabilizacdo adicional poderd ser necessdria uma placa cervical.

PROSPACE® PEEK

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

TSPACE® PEEK

» Utilizar o TSPACE® PEEK sempre com um fixador interno.

Indicagdes gerais

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

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operagéo

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

B Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

M Os instrumentos de implantacao, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacao especiais da Aesculap
estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados

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

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

m Condices de operacéo assépticas

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

0 doente deve ser esclarecido sobre a intervengdo a que vai ser sujeito, mediante a transmisséo das informacées

constantes nos capitulos das indicacées, contraindicacdes, efeitos secundarios e interacdes e deve ser documentado

ao nivel do seu entendimento relativamente as seguintes circunstancias:

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

W Adurabilidade do implante depende do peso corporal.

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

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

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

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

Indicagdes de seguranca

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

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

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

m O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos ossos, com o percurso dos nervos e
dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

A Aesculap nao se responsabiliza por quaisquer complicagdes devidas a indicacao errada, a escolha errada do
implante, a combinacéo incorreta dos componentes do implante, nem por técnicas de operagdo erradas, pelos
limites dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

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

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

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

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

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

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

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

B Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios de recuperagéo da for¢a muscular e da mobilidade, ha que pres-
tar especial atencéo a informagdo individual do doente.

Esterilidade

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

M Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

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

» 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 se
apresentar danificada.

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

ATENCAO

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

Eliminacgao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respetivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
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PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Gebruiksdoel

PEEK Cages worden als volgt toegepast:

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

W CeSPACE® PEEK: Stabiliseren van de cervicale wervelkolom vanaf C2-T1 via een anterieure toegang, mono- en
multisegmentaal.

B PROSPACE® PEEK: Stabiliseren van de lumbale en thoracale wervelkolom via een posterieure toegang, mono- en
multisegmentaal.

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

Indicaties

B Degeneratieve instabiliteiten

W Spondylolisthesis

W Postdiscectomiesyndroom

B Posttraumatische instabiliteiten

Operatief ingebrachte implantaten dienen ter ondersteuning van het normale genezingsproces. Ze zijn niet bedoeld
om normale lichaamsstructuren te vervangen, noch om langdurig optredende belastingen te dragen in geval van
onvolledige genezing.

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

componenten in de weg zou kunnen staan, zoals bijv. osteopenie, ernstige osteoporose, morbus paget, bottumo-
ren etc.

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

W Vermoedelijke allergieén of gevoeligheid voor lichaamsvreemde stoffen op de materialen van het implantaat

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

B Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Relatieve contra-indicaties

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

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

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

B Randvoorwaarden, die tot een overmatige belasting van de wervelkolom, alsook de implantaten kunnen leiden,
zoals bijv. zwangerschap, adipositas, neuromusculaire storingen of ziekte

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

B Gebrekkige medewerking van de patiént of beperkte capaciteit om aan de doktersinstructies in het bijzonder in
postoperatieve fase gevolg te geven, inclusief de restricties met het oog op bewegingsomvang vooral met betrek-
king tot het uitoefenen van sport en beroepsacitviteit

Neven- en wisselwerkingen

Naast algemene risico's die met operaties samenhangen, omvatten potentiéle complicaties van intervertebrale
ingrepen de volgende, maar zijn echter niet beperkt tot:

B Foutieve plaatsing, breuk, losraken, migratie/dislocatie van het implantaat

W Glijden van het wervellichaam, pseudoartrose, gebrek aan integratie van het implantaat

W Afname van tussenwervelschijfhoogte door verwijdering van gezond botmateriaal

B Veranderingen in botdichtheid, degeneratieve veranderingen ter hoogte van de aangrenzende wervellichamen
W Reacties op lichaamsvreemde voorwerpen, allergie

 infectie

B Neurologische complicaties, veroorzaakt door overdistractie of trauma van zenuwwortels of dura

W Aanhoudende pijn

Materiaal

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

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal conform ASTM F560 voor de rontgenmarkeringen

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

Implantatie van PEEK Cages

Minder succesvolle implantatie door inadequate voorbereiding van de implanta-

tieplaats!

» Let erop dat de eindplaatjes van de aangr wervelli
zwakt worden, om het risico van migratie te minimaliseren.

» Let erop dat het implantaatbed schoon is geprepareerd, om te voorkomen dat
het implantaat bij het inslaan wordt beschadigd.

. h

niet ver-
WAARSCHUWING

Beschadiging van het implantaat doordat er overmatige krachten op worden uit-

geoefend!

» Controleer in alle gevallen de juist grootte op basis van de proefimplantaten.

WAARSCHUWING » Breng het implantaat in de juiste richting aan. Let daarbij op het opschrift van

het instrument en op de as van de aansluiting.

» Monteer het implantaat tot de aanslag handvast op het inzetinstrument.

» Zorg er bij het invoeren van het implantaat in de tussenwervelruimte voor dat
k len of een heft king wordt vermeden en let op een evenwijdige
uitlijning met het eindplaatje.

» Noch bij de montage noch bij het implanteren mag kracht worden gebruikt.

CeSPACE® PEEK
Opmerking
Voor extra stabilisering kan een cervicale plaat noodzakelijk zijn.

PROSPACE® PEEK

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

TSPACE® PEEK

» Gebruik TSPACE® PEEK altijd in combinatie met een interne fixateur.

Algemene voorschriften

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

W Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

B Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

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

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

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

W Aseptische operatieomstandigheden

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

De patiént werd, met inachtneming van de informatie in de paragrafen Indicaties, Contra-indicaties en Bij- en wis-

selwerkingen, over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informatie:

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

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

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

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

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

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

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

spieren en pezen.

Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties door verkeerde indicatie, implantaatselectie, verkeerde com-

binatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsmede grenzen van de behandelmethode of ontbre-

kende asepsis.

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

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

B Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

W Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

B Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

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

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

WAARSCHUWING tot letsels bij de patiént.

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

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

Steriliteit

B De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

B De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

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

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

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

Beschadiging van de implantaten door opwerking en hersterilisatie!
» Implantaten niet reinigen en desinfecteren en niet opnieuw steriliseren.

WAARSCHUWING

Voor meer informatie omtrent Aesculap-implantaatsystemen kunt u te allen tijde contact opnemen met
B. Braun/Aesculap of met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Anvindningsindamal

PEEK Cages anvands pa fdljande satt:

B A-SPACE PEEK: Mono- eller multisegmentell stabilisering av Iandryggen via en anterior, lateroanterior eller late-
ral ingang.

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

B PROSPACE® PEEK: Mono- och multisegmentell stabilisering av land- och bréstrygg via en posterior ingang.

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

Indikationer

W Degenerativa instabiliteter

B Spondylolistes

B Postdiskektomisyndrom

M Posttraumatiska instabiliteter

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

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

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

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

W Formodade allergier eller kdnslighet for frimmande foremal pa implantatmaterialen

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

W Fall som inte finns ndmnda under Indikationer

Relativa kontraindikationer

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

behdver bedémas 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

W Randvillkor som leder till Gverdriven belastning av ryggraden samt implantaten, som t.ex. graviditet, adipositas,
neuromuskuldra storningar eller sjukdom

W Daligt allmantillstand hos patienten, t.ex. narkotikaberoende eller alkoholism

W Bristande samarbete frdn patientens sida eller inskrdnkt formaga att folja rekommendationer fran ldkaren, sar-
skilti den postoperativa fasen, inklusive restriktioner avseende rorelseomfattning, sarskilt vad géller utévande av
sport och yrkesaktivitet

Biverkningar och interaktioner

Utdver allmadnna operationsrelaterade risker omfattar potentiella komplikationer i kombination med intervertebrala
ingrepp foljande, men &r inte begrénsat till detta:

Felplacering, brott, uppluckring, migration/flyttning av implantatet

Kotkroppsglidning, pseudoartros, bristande integration av implantatet

Forlust av diskh&jd som orsakats av borttagning av frisk benvavnad

Férandringar i bentdtheten, degenerativa forandringar i den angrénsande kotkroppen

Reaktioner fran frammande kroppar, allergi

Infektion

Neurologiska komplikationer som fororsakas av traumatisering eller dverdriven tdnjning av nervrotter eller dura
Persisterande smartor

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal enligt ASTM F560 for rontgenmarkérerna

PEEK-OPTIMA® ir ett registrerat varumérke tillhérande Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Implantation av PEEK Cages

Implantationens framgéng sitts i fara vid felaktig preparering av implantatlagret!
» Kontrollera att den intilliggande kotkroppens dndplattor inte forsvagas, for att
minimera migrationsrisken.

VARNING » Kontrollera att implantatb4dden preparerats korrekt for att undvika skador pa
implantatet vid inslaget.

Skador pa implantatet vid alltfor stor kraftinverkan!

» Kontrollera under alla omstéandigheter att storleken ar korrekt med hjalp av
provimplantat.

VARNING » Sitt pa implantatet i rétt riktning. Var uppmérksam pa mirkningen pa instru-

mentet och pa anslutningens axel.

» Montera implantatet med handkraft pé insittningsinstrumentet.

» Undvik forvridning och havarmsrérelser nar implantatet satts in i kotmellan-
rummet och kontrollera att det r parallellt med @ndplattan.

» Anvind inget vald vid monteringen och implantationen.

CeSPACE® PEEK
Tips
En cervikal platta behdvs for att stabilisera ytterligare.

PROSPACE® PEEK

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

TSPACE® PEEK
» Anvind alltid TSPACE® PEEK tillsammans med ett internt stdd.

Allm3nna anvisningar

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

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga

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

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

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

W Aseptiska operationsforutsattningar

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

Patienten har informerats om ingreppet med avseende pé informationerna i avsnitten indikationer, kontraindikatio-

ner och biverkningar och véxelverkningar och har dokumenterat sitt samtycke om féljande informationer:

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

W Implantatets livsldngd &r beroende av kroppsvikten.

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

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

W Hos rokare &r risken fér ofullsténdig fusion forhojd.

W Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av lakare.

Sakerhetsanvisningar

Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors 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 Aesculap ansvarar inte for komplikationer pa grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller
bristande asepsis.

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

B Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

B Implantatkomponenter som &r skadade eller har avlagsnats pa operativ vdg far inte anvandas igen.

]

u

Implantat som redan har anvénts en géang far inte anvéndas igen.
Behandlande ldkare avgér om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas.

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

VARNING

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 markta 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 anvindningsdagen 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

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

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

HasHauyeHune

PEEK Cages ncnonb3ytotca cneayowmm obpasom:

A-SPACE PEEK: 0gHO- 1 MHOrOypoBHeBas CTabununsaums noACHNYHOro OTAeNa NO3BOHOYHVKA NOCPeaCT-
BOM NnepefHero, nepeHe-60K0BOro nnu 60KoBOro AocTyna.

CeSPACE® PEEK: oiHO- 1 MHOTOYypOBHEBaA CTabunm3sauma WeHOro otTaena No3BoHOUHKa Ha yposHe C2-
T1 nocpeacTBOM NepeaHero focTyna.

PROSPACE® PEEK: 0fHO- 1 MHOTOYPOBHEBas CTabunmn3aLma NOACHUYHOTO U FPYAHOrO OTAENOB MO3BOHOUY-
HUKa NocpefiCTBOM 3aiHEro locTyna.

TSPACE® PEEK: ofHO- 1 MHOrOypOoBHeBaA CTabunn3aLma NOACHUYHOTO U FPYAHOTO OTAENOB MO3BOHOY-
HUKa NoCpefiCTBOM TpaHCOpaMIHanbHOro JocTyna.

MokasaHusa

ﬂ,el’eHepaTVlBHaﬂ HeCTabunbHOCTb
CI'IOH,E(I/IJ'IOJ'II/ICTQS
MOCTANCKIKTOMUYECKUI CUHAPOM
nOCTTpaBMaTI/I‘-leCKaﬂ HEeCTabunbHOCTb

WmnnaHTartbl, yCTaHaBnnBaeMble XUpPypruyeckum nytem, Ciyxat AnAa nogaepKkv HoOpMasibHOro npouecca
3aXm1BneHNA. OHN He AOMKHBI HU 3aMeHATb HOpMaJsbHble CTPYKTYpPbl T€na, HU NPUHMMATb Ha cebs Ha anun-
TenbHbIN nepunoj BpeMeHn BO3HMKaloLne Harpysku B cny4vae, ecin 3aXxnsreHne He NnponcxoanT.

A6CONIOTHDbIE MPOTUBONOKA3aHNA

He NPUMEHATb B CNeAYoWKNX CryyanX:

CepbeSHble nospexaeHuna KOCTHOMN CTPYKTYpPbl NO3BOHOYHUKA, NpenAaTcTByowne CTabnIbHOM NMMNNaHTa-
unn negunKynapHbIX BAHTOB, HaNnpumMmep, octeoneHus, OCJTIOKHEHHBIN ocTeonopos, 6onesHb I'Ie/:pKeTa, ony-
XONV KOCTEN U T. A.

MeTa6onuyeckne nnu fiereHepaTuBHble 3a60NeBaHNAX OOMEHa BelLeCTB B KOCTHbIX TKaHAX, KOTOpble
MOryT NpUBECTU K TOMY, YTO CTabunbHOCTb annaHTvnpyemoﬁ CNCTeMbl He 6y,ElET obecneveHa
I'Iono3peH|/|e Ha annepruio unn oTToOp>KeHue Mmatepnanos nMmnaaHTaTa

OcTpble UK XPOHUYECKIe MHPEKLIM NO3BOHOUHIIKA IOKANIbHOTO MM CUCTEMHOTO XapaKTepa

Cnyuavl, He yKa3aHHble B nepeyHe rnokasaHui

OTHOCUTENbHDbIE npoTuBOMNOKa3aHunAa

B cnepytolmx cuTyaumax NpUMeHeH1e CUCTeMbl UMMNIAHTAaTOB MOXET ObiTb CBA3HO C MOBbILIEHHBIM KIMHU-
YeCKNM PUCKOM U TpeByeT TOUHO 1 MHAVBWAYANIbHON OLEHKU XVPYProm::

MeauUMHCKNe nnn Xvnpypriyeckne ycioBis, KOTOpble MOTYT HeraTUBHO OTPa3UTbCA Ha ycnexe VMMaH-
Tauuu (BKMIoYas HapylLEHWA NpoLiecca 3aXnBeHNA paH)

YC]'IOBI/IR, KOTOpble MOryT NpuBecTu K qpe3M&pH0|7| Harpyske Ha No3BOHOYHWUK, a TaKXe Ha UmMnnaHTaTbl
(Hanpvmep, 6epeMeHHOCTb, OXVPEHE, HEPBHO Hapy nnu 3a6o )
HeypoBneTBopuTenbHoe obliee COCTOAHME MauMeHTa (Hanpumep, HapKoTWYecKas 3aBUCUMOCTb WU
ankoronusm)

OTCyTCTBI/Ie COTpyAHMYECTBa CO CTOPOHbI NalyneHTa unn orpaHnyYeHHasa CMNOCOBHOCTL BbIMOMHEHNS megu
LUMNHCKUX yKa3aH|/||7|, 0cobeHHO B I'IOCJ'IEOI'IEpaL[VIOHHbIVI nepuoj, BKIK4Yaa OorpaHN4YeHnA B OTHOLUEHUU
o6bema [IBIKEHIS, B YaCTHOCTN B OTHOLLEHWM 3aHATUI CMOPTOM U1 MPOGECCUOHANBHO IeATENbHOCTY

Mo6ouHble 3¢ deKTbl 1 B3anmogelicTBME C APYrMMU JieKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamm

Hapﬂny C 06LWMMK, CBA3AHHBIMU C nposefeHnem onepaunn puckamn, NOTeHUNanbHble OCNOXHEHUA B COYe-
TaHun C onepaumeﬁ Ha MEeXMO3BOHKOBbIX CyCTaBaX BKOYAlOT ClieflytoLiee MyHKTbl, HO He OrpaHnynBaTCca
nMn:

Henpasmnbuoe pa3smelleHne, ANCTpyKunA, pacllatbiBaHue, CMeLL[eHVIe/F[I/ICI'IOKaLWIH unMnnaHTaTa;
CnoHAMNONMCTE3, NCeBA0aPTPO3, OTCYTCTBUE MHTETPaLM MMNaHTaTa;

lMoTeps BbICOTbI MEXMO3BOHOUYHOIO [V CKa, Bbi3BaHHaA y/jaNieHeM 340POBOr0 KOCTHOrO MaTepuana;
M3meHeHne nnoTHoCTN KOCTW, AereHepaTBHbIe U3MEeHeHUA B obnactu npunerawwmnx Tes no3BOHKOB;
Peakuus Ha MHOPOJHOE TeNo, anneprus;

NHdekuus;

HeBpOl‘IOFVI‘-lECKI/Ie OCNOXXHEHUA, Bbi3BaHHbIe Hpe3mepH0|7| ,I:\I/ICTpaKLlVIeVI W TpaBMNUPOBAHUEM HEPBHbIX
KOpeLikos nnu TBepF[OVI MO3roBoit O60]‘IO‘-IKI/I;

Mepcuctupyiowme 6onu.

MaTtepuan

Wcnonb3oBaHHble AN1A N3roTOBNEHNA UMMNIaHTaTOB maTtepwuanbl yKa3aHbl Ha ynakoBKax:

PEEK-OPTIMA®
Tantal cornacHo ASTM F560 1A peHTreHOBCKNX MapKepoB.

PEEK-OPTIMA® sBnAeTcA 3apernctpypoBaHHON TOprosoi Mapkoi dpupmbl Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD /

UK.

MmnnanTtaunsa PEEK Cages

Yrposa Heyp; Tayuu B pesynbTate p 1 nogro-
TOBKM NI0Xa MMnniaHTaTa!
» Cneputb, YTOGbI He NPOWC NAacTuH
BHUMAHUE cocefiHUX Ten cuenbio ONacHOCTU CMeLLeHNs.
» Y6eauTbCs, YTO NOArOTOBKA /10XKa ANA MMMJIaHTaTa npoxoAuna npa-
uyTo T Tb p TaTa npu 3a6u-
BaHUN.
Mosp eHue TaTa u3-3a up pHOro ycunua!
» Kaxpbiin pa3 npoBepaTb Np Tb p panpun po6
VMMNNaHTaToB.
BHUMAHUVE » Ycr Tb TaT B Nf F Mpn aTom cne-

AVTb 32 MapPKMPOBKOI Ha UHCTPYMEHTE 1 OCbI0 COeJUHEHU .

»> BpyuHyI0 yCTaHOBUTb MMM/IAHTaT 10 YOpa Ha MHCTPYMEHT 1A ycTa-
HOBKM.

» MMpnBBOAE TaTa B npocTpaHcTBO U3beratb
nepeKoca, NoAHNMaHuA n obecneunTb Nap CTb
OTHOCUTENIbHO KOHLIeBOM NNaCcTUHbI.

» He npumeHATb YpesmepHbie yCUAINA NPYU MOHTaXKe WM B npoliecce
vMnnaHTauum.

CeSPACE® PEEK
YkazaHue
/ina dononHumensHoU cmabunu3ayuu Moxem nompe6osamscs weliHas NIacmuHa.

PROSPACE® PEEK

>
>

MmnnaHTupoBaTh No Ba UMMAaHTaTa Ha Kaxaom yposHe (TexHonorus PLIF).
Bcerpa ncnonb3osatb PROSPACE® PEEK cOBMeCTHO € BHYTPEHHUM PpUKCaTOPOM.

TSPACE® PEEK

>

Bcerpa ncnonb3osatb TSPACE® PEEK cOBMECTHO C BHYTPeHHUM GpUKCaTopoMm.

O6wWwme yKasaHuA

Xupypr cocTaBnseT nnaH onepawyi, B KOTOPOM ONpefenseT 1 COOTBETCTBYIOWMM 06pa3om AOKyMeHTUpyeT
cnepytouee:

Bbl60p 1 pa3mepbl KOMMNOHEHTOB MMMaHTaTa
nOSI/ILlI/IOHI/IpOBaHI/IE KOMMOHEHTOB UMMN/iaHTaTa B KOCTn
OnpeneneHme NHTpaonepaunoHHbIX OPNEHTUPOBOYHbBIX TOYEK

I'Iepe/:l MCMOMb30BaHWEM [JOMKHbI ObITb BbINOMHEHbI cnegytowne ycnosusa:

Hanuuuve Bcex HEOGXOANMBIX KOMMOHEHTOB UMMIAaHTaTa

Hanuuvie nonHoro KomnaekTa MCNPaBHO GYHKLMOHMPYIOWMX MHCTPYMEHTOB ANA UMMNIaHTaLMK, BKIloYan
cneumanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIaHTaLMOHHOM cucTeMbl Aesculap

Xupypr v onepayyoHHas 6puraga pacronaraiot Bcei nHbopMaLmen o TeXHNKE OnepaLum, acCopTUMeHTe
VIMIIaHTAaTOB U MHCTPYMEHTapUY; NOJHas UHGOPMAaLVA MEETCs B HAZIMYUM Ha MecTe

MonyyeHa MHGpopMaLMA OT NPOU3BOAUTENA B Cly4ae HEACHOI NPefonepaLYioHHO CUTYaLUn 1 B OTHO
LWEHNN UMMNTaHTaTOB, NPefHa3HauYeHHbIX [1A ONepPUPYEMON 30HbI

AcenTuyeckue ycoBus Anst NpOBEAEHs onepaLmm

lMpaBuna BpauyeGHOro NCKYCCTBA, COBPEMEHHDIN YPOBEHb Pa3BUTUA HayKu 1 COAEPXaHNe COOTBETCTBYIO-
LWMX HayUHbIX OTKPBITWIA, CAENAHHBIX yUeHbIMU-MEAUKAaMI, N3BECTHbI

MauueHTy 6bInK AaHbl pa3bACHEHWA MO NOBO/Y BMeLIATeNbCTBa C yUeTOM CBeAIeH I, COePXKALLNXCA B pa3fe-
nax "Mokasanusa", "MpotnsonokasaHua" n "MobouHble 3GPeKTbl 1 B3aUMOAENCTBIE C APYTUMN NEKAPCTBEH-
HbIMV NpenapaTtami”, 1 6bINo AOKyMeHTanbHO 3aduKCMPOBaHO ero cornacyie co CeayioLLMMI CBeAeHAMU:

Mpw 3aMeANeHHON UM OTCYTCTBYIOLEN KOHCONMMAALIMAN UMMIAHTATbI MOTYT CIOMAaTbCA W pacluaTaTbea Us-
3a 60MbLUMX Harpy3oK.

CpOK C]'Iy)K6bI VMniaHTaTa 3aBUCUT OT BeCa Tena.

KOMMOHEeHTbI MMMNaHTaTa Henb3s noasepraTtb neperpyskam, BO3HMKawWUM BCeACTBME Ype3MepPHbIX
HarpysoK, TAXKENOoro Gpr3nNyeckoro TpyAa 1 3aHATUIN CNOPTOM.

Mpw pacwwaTbiBaHUM UMNAHTaTa, €70 AUCTPYKLMM YTPaTe KOPPEKTUPOBKI MOXET BO3HUKHYTb HEOBXOAN-
MOCTb peBM3NOHHON onepauunn.

,D,]'Iﬂ KypUibLWNKOB PUCK OTCYTCTBUA KOHCONMUAAL NN Bbile.

MaymeHT [OMKEH HAXOAUTLCA MOA PErYAAPHBIM MEAULIMHCKAM HABIIOAEHUEM ANA KOHTPONA KOMMOHEH
TOB MMMAaHTaTa.

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANeXalllee NPOoBeJeHe ONepaTUBHOrO BMeLLATeNbCTBa.

ObWue prcKy, CBA3aHHbIE C XMPYPrNYeCcKM BMELLATeNIbCTBOM, B JAHHOW VHCTPYKLMW NO NPpUMEHEHIo
He onmncaHbl.

Xupypr fomKeH Kak B TeOpUM, TaK 1 Ha NpaKTKKe BaieTb NPU3HaHHbIMMU TeXHUKaMV onepaL.

Xupypr pomxeH abCcoNMoTHO TOUHO 3HaTb aHATOMUIO KOCTEW, PacrosioxeHe HEPBOB 1 KPOBEHOCHBIX
COCY/0B, MbLLL| 11 CYXOXKUAUNA.

Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33 OCJIOXKHEHNSA, BO3HUKILME B pe3ynbTaTe oWNGOUHOro onpesene-
HUA NOKa3aHWii, HeNpaBKIbHOro BbibOPa MMNNaHTaTa, COUeTaHUA KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa U TEXHWUKN
npoBefieHNs onepaLuu, a Takke HenpaBUIbHOrO onpeaeneHnsa NPeAenoB MeToAa NIeUeHNa 1 Hecobio-
[IeHVA NPaBUN acenTuKku.

Heobxoanmo cobnioaaTb MHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHMIO OTAieMbHbIX KOMMOHEHTOB UMMNiaHTaTa Aesculap.
TecTpoBaHWe 1 JONYCK KOMMOHEHTOB UMM/aHTaTa K UCMOMb30BaHNI0 OCYLIECTBIANNCD B COUETaHUM C
KOMMOHEeHTamu, npon3sseaeHHbIMU pupmoii Aesculap. B cnyyae MHOro KOMOGMHVPOBaHNA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba X1pypr.

Henb3a KOM6VHMPOBaTb KOMMOHEHTbI UMNNAHTaTa, BbiNYLIEHHbIE Pa3NINYHLIMU NPOV3BOANTENAMN.
Henb3a ncnonb3osaTb NOBPeX/eHHbIE W yaaneHHbIe onepaLioHHbIM MyTem KOMMOHEHTbI MMNaHTaTa.
Henb3a NOBTOPHO NPUMEHATb UMNNAHTaTbI, KOTOPbIE YXKe Gbin OAHAX b NCMONb30BaHbI.

Jlevawnit Bpay NprHYMaeT pelleHne 06 yaaneHn NpUMeHeHHbIX KOMMOHEHTOB UMN/aHTaTa.

MmnnaHTaT He n3yy4anca Ha 6e3onacHOCTb U coBMecTMMOocTb B MP-cpepax.
OH He NpoxoAuN NCNbITaHWIA Ha Harp p nnm c
apTtedaKToB Ha cHUMKax B MP-cpeaax. MP-cKaHMpOBaHMe NaLneHToB, KOTo-
pbim 6bina no ycr it o
MoXeT

K TaTa,

Tb K UX TP p

BHUMAHUE

B ncTopun 6onesHn nauymneHTa AoMKHbI 6bITb JOKYMEHTaNbHO 3apUKCMPOBaHbI laHHble 06 UCNonb3oBaH
HbIX KOMMOHEHTaX VMMJIaHTaTa C yKa3aHieM HOMepOB U3AeNnii No KaTanory, HavMeHoBaHUA MMNaHTaTa,
a TaKKe C yKa3aHuem NapTuu 1, Npy HEOBXOAUMOCTY, CEPUNHOTO HOMepa.

B nocneonepauuoHHbiii Neprof HapAay C TPEHUPOBKOW ABWXKEHWNIA 11 MbiLLL, HEOHXOAUMO yAeNuUTb 0Co
60e BHUMaHNe MHANBUAYanbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO MaLeHTa.

CTepunbHOCTb

|
|
>

KoMnoHeHTbl umnnaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAE/IbHOCTU B MapPKUPOBAHHbIE 3alMUTHbIE YNaKOBKN.
KoMnoHeHTbl umnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl 06!1}“-IEHMEM.

XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MMNJiaHTaTa B OpI/IrI/IHa]'IbHOﬁ ynakoBKe 1 BblIHUMaTb 13 OpI/II'I/IHaanOﬁ n 3awunt
HOW YNaKOBKWU TO/IbKO HeNnocpeaACcTBeHHO nepea ncnosib3oBaHnem.

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

He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI UMMJIaHTaTa NOC/Ee OKOHYaHNA CpOKa rogHoCTn unu B cny4vae nospexxae
HUA yNakoBKU.

Mosp TaToB BC/Ie/ACTBUE 06PabOTKM 1 NOBTOPHON CTepu-
nusauyun!
> TaTbl TbiBaTb U praTb NOBTOPHOI cTepMAN-

BHUMAHME sayun.

Bonee noapo6Hyto nHPopmMaLmMio o cucTemMax UmniaHTaToB Aesculap Bbl MoxeTe monyuunTb B KOMNaHUM
B. Braun/Aesculap unu B cootsetcTBytolem punuane B. Braun/Aesculap.

YTunnsauyma

>

TA-Nr. 012095

Hanpaenas uspenve, ero KOMNOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha yTUM3aLMio UN BTOPUYHYIO NepepaboTky, 065-
3aTenbHO cobnlofjaiTe HaLOHa/bHble 3aKOHOaTeNbHble HOPMbI!
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Aesculap”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Ucel pouziti

PEEK Cages se pouziva nasledné:

W A-SPACE PEEK: Stabilizace bederni patefe prostfednictvim pfedniho, pfedoboéniho nebo bo¢niho pfistupu mono-
a multisegmentalné.

W CeSPACE® PEEK: Stabilizace kréni patefe C2 -T1 prostiednictvim pfedniho pfistupu mono- a multisegmentalné.

W PROSPACE® PEEK: Stabilizace bederni a hrudni patefe prostfednictvim zadniho pfistupu mono- a multisegmen-
talné.

W TSPACE® PEEK: Stabilizace bederni a hrudni patere prostfednictvim transforaminalniho pfistupu a multisegmen-
talné.

Indikace

B Degenerativni instability

B Spondylolistéz

W Postdiskektomického syndromu

B Posttraumatické nestability

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

Absolutni kontraindikace

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:

B Vainé poskozeni kostni struktury na patefi, které by mohlo branit stabilni implantaci komponent implantatu, jako
napt. 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 vici materidlim implantatu

B Akutni nebo chronicka infekce patere, lokdIniho nebo systémového typu

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 patere a implantatd, jako je napf. t€hotenstvi, adipo-
zita, neuromuskularni poruchy nebo choroba

] §patn\'f celkovy stav pacienta, napf. drogova zavislost nebo alkoholismus

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.

Vedlejsi ucinky a interakce

Vedle vSeobecnych rizik spojenych s operaci zahrnuji mozné komplikace ve spojeni s intervertebralnimi zakroky mimo
jiné tyto pripady:

® Nespravné umisténi, zZlomeni, uvolnéni, migrace/dislokace implantatu

Olistéza, pseudoartroza, absence integrace implantatu

Ztrata vysky meziobratlovych plotének, zpisobena odstranénim zdravého kostniho materialu

Zména hustoty kosti, degenerativni zmény v oblasti sousedniho obratle

Reakce na cizi téleso, alergie

Infekce

Neurologické komplikace v disledku nadmérné distrakce nebo traumatizace nervovych kofenli nebo dura
Pretrvavajici bolesti

Material

Materialy pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal podle ASTM F560 pro rentgenové markery

PEEK-OPTIMA® je registrovana obchodni znacka spoleénosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Implantace PEEK Cages

Nebezpe¢i ohrozeni uspésnosti implantace v dusledku neadekvatni preparace luzka
implantatu!
» Zajistéte, aby kryci desky sousedicich obratlii nebyly zeslabeny aby bylo riziko
VAROVANi migrace omezeno na minimum.
» Zajistéte, aby bylo luzko implantatu ¢isté vypreparované, aby nedoslo k posko-
zeni implantatu pfi zavadéni.

Riziko poskozeni implantatu v disledku vyvinuti nadmérné sily!

» V kazdém pripadé vyzkousejte spravnou velikost s pouzitim zkuSebniho implan-
tatu.

VAROVANI » Zaved'te implantat ve spravném sméru. Dbejte pFitom na popisky na nastroji a

na ose pfipoje.

» Namontujte implantat rucné na zavadéci nastroj.

» Pfi zavadéni implantatu do prostoru mezi obratle je tfeba se vyhnout zk¥izeni
a paceni a dat pozor na paralelni nastaveni ke kryci deska.

» Pfi montazi ani pfi implantaci nepostupujte nasilné.

CeSPACE® PEEK

Upozornéni
Pro dodatecnou stabilizaci miZe byt potreba pouZit cervikdlni dlahu.

PROSPACE® PEEK

» Implantujte vzdy dva implantaty na jednu etaz (technika PLIF).
» PROSPACE® PEEK pouzivejte vzdy ve spojeni s vnitinim fixatorem.

TSPACE® PEEK

» TSPACE® PEEK pouzivejte vzdy ve spojeni s vnitfnim fixatorem.

Vseobecné pokyny

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

W Volbu a rozméry komponent implantatu

B Postaveni komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodu

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

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

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

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

W Aseptické opera¢ni podminky

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

Pacientovi byl se zietelem na informace v odstavcich Indikace, Kontraindikace a Vedlejsi tcinky a vzajemné plisobeni

vysvétlen zakrok a byl zdokumentovan jeho souhlas s nasledujicimi okolnostmi:

W PFi opozdéné nebo nedokoncené fuzi se mohou implantaty v disledku vysokych zatizeni zlomit nebo uvolnit.

® Zivotnost implantatu je zavisla na télesné hmotnosti.

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

W PFi uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu a ztraté korekce mize byt potfebna revizni operace.

m U kuraku je zvysené nebezpedi, se lhani u.

W Pacient se musi podrobovat pravidelnym Iékafskym kontroldm komponent implantatu.

Bezpecnostni pokyny

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

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

W Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané opera¢ni metody a techniku.

W Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a $lach.
W Aesculap neodpovida za komplikace v disledku nespravného uréeni diagndzy, nespravné volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantétu a opera¢niho postupu i omezeni metody osetfeni nebo chybéjici
asepse.

Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatd Aesculap .

Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskute¢nilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

® Komponenty implantatd riznych vyrobei se nesméji kombinovat.

B Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

]

]

Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.
0 odstranéni zavedenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici lékaf.

Implantat nebyl zkouman z hlediska bezpecnosti a kompatibility s MR prostredim.

Nebylo testovano, zda dochazi k ohFevu, pohybiim nebo obrazovym artefaktim pfi

vysetreni MR. Skenovéni pacienta s timto implantatem metodou MR mize mit za
VAROVANi nasledek poranéni pacienta.

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

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

Sterilita

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

® Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

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

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Komponenty implantatu pfi pfekro¢eném datu pouzitelnosti nebo poskozeném obalu nepouzivejte.

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

VAROVANI

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

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni pfedpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Przeznaczenie

PEEK Cages stosuje si¢ w nastgpujacy sposob:

W A-SPACE PEEK: Stabilizacja kregostupa ledzwiowego przez dojscie przednie, przednio-boczne lub boczne, jedno-
segmentowa lub wielosegmentowa.

W CeSPACE® PEEK: Stabilizacja kregostupa szyjnego w zakresie C2-T1 przez dostep przedni, jednosegmentowa lub
wielosegmentowa.

M PROSPACE® PEEK: Stabilizacja kregostupa ledzwiowego i piersiowego poprzez dojscie tylne, jednosegmentowa i
wielosegmentowa.

W TSPACE® PEEK: Stabilizacja kregostupa ledzwiowego i piersiowego przez dojscie tylne, jednosegmentowa i wie-
losegmentowa.

Wskazania

B Niestabilnosci degeneratywne

m Kregozmyki

m Objawow podyskektomicznych

B Niestabilnosci pourazowe

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.

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajace stosowanie:

B Powazne uszkodzenia struktury kostnej kregostupa, ktére mogtyby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elemen-
tow 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 nadwrazliwo¢ na materiaty obce uzyte do produkcji implantu

W Ostre lub przewlekle infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogélnoustrojowym

B 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, operatora:

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

m Warunki, ktére moga prowadzi¢ do nadmiernego obcigzenia kregostupa, a takze implantéw, np. cigza, otytos¢,
zaburzenia neuromigsniowe lub choroba

W Zty stan ogdIny pacjenta, np. narkomania lub alkoholizm

B Brak zaangazowania pacjenta lub obnizona zdolno$¢ do przestrzegania zalecen lekarza, w szczegdlnosci w okre-
sie pooperacyjnym, w tym ograniczen z zakresu ruchu zawtaszcza w odniesieniu do uprawiania sportu i aktyw-
nosci zawodowej

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Oprécz ogolnego ryzyka operacyjnego potencjalne powiktania zwigzane z zabiegami w przestrzeni miedzykregowej
obejmujg nastepujace sytuacje, cho¢ nie ograniczajg sie wytgcznie do nich:

Btedne umiejscowienie, pekniecie, poluzowanie, migracja/przemieszczenie implantu

Kregozmyk, pseudoartroza, brak integracji implantu

Utrata czgsci krazkow migdzykregowych spowodowana usunieciem zdrowej tkanki kostnej

Zmiana gestoéci kosci, zmiany zwyrodnieniowe w obszarze sasiadujgcych trzonéw kregowych

Reakcja na ciato obce, alergia

Infekeja

Powiktania neurologiczne spowodowane nadmierng dystrakcja lub traumatyzacjg korzeni nerwowych lub opony
twardej

m Utrzymujace si¢ dolegliwosci bolowe

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal zgodnie z ASTM F560 do znacznikéw rentgenowskich

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

Implantacja PEEK Cages

P 90 przyg

Zagrozenie powodzenia implantacji na skutek

toza implantu!

» Zapewni¢, aby nie doszto do ostabienia ptytek konicowych sasiadujacych trzo-
now kregowych, aby zminimalizowa¢ ryzyko migracji.

» Zapewnic, aby toze implantu zostato przygotowane w odpowiedni sposab, by
unikna¢ uszkodzenia implantu podczas wbijania.

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie implantu na skutek uzycia nadmiernej sity!

» W kazdym przypadku nalezy sprawdzi¢ prawidtowy rozmiar na podstawie
implantow probnych.

OSTRZEZENIE » Umiesci¢ implant w prawidtowym kierunku. Nalezy przy tym zwracac¢ uwage na
opis na instrumencie i o$ przylacza.

» Implant nalezy zamontowac, osadzajac go recznie do oporu na instrumencie do
wprowadzania.

» Podczas wprowadzania implantu do przestrzeni migdzykregowej nalezy unika¢
skrzywienia i podwazania oraz zadbac o rownolegte potozenie w stosunku do
blaszki koficowej.

» Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas montazu ani implantacji.

CeSPACE® PEEK
Notyfikacja
W celu zapewnienia dodatkowej stabilizacji konieczna moze by¢ plytka szyjna.

PROSPACE® PEEK

» Nalezy wprowadza¢ po dwa implanty dla danego segmentu (technika PLIF).
» PROSPACE® PEEK stosowac zawsze w pofaczeniu z wewnetrznym utrwalaczem.

TSPACE® PEEK

» TSPACE® PEEK stosowac zawsze w potaczeniu z wewnetrznym utrwalaczem.

Wskazowki ogdlne

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

W Dobor poszezegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiaréw

B Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

® Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktow orientacyjnych

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

B Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

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

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zesp6t operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, zimplantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

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

B Aseptyczne warunki operacji

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

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng przy uwzglednieniu informacji podanych w rozdziatach ,Wskazania",

JPrzeciwwskazania” i ,Skutki niepozadane" i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

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

B Zywotnos¢ implantu zalezy od masy ciata pacjenta.

® Komponentéw implantu nie wolno przecigza¢ ekstremalnym obcigzeniem, ciezka prace fizyczng lub aktywnosé¢
sportowa.

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

m U palaczy istnieje zwigkszone ryzyko nie dokonania sie zrostu.

W Pacjent musi sie poddawac regularnej kontroli lekarskiej elementéw implantu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikow ryzyka zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

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

W Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru niewtas-
ciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentéw implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegolnych komponentéw implantu Aesculap.

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

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

Nie wolno taczy¢ ze soba komponentéw implantéw réznych producentow.

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

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych weczesniej implantow.

Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.

Implant nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w otoczeniu
rezonansu magnetycznego. Nie zostat pr y pod wzgledem nagr i

ruchow ani artefaktow podczas badania rezonansem magnetycznym. Skanowanie
ciata pacjenta posiadajacego ten implant w ramach badania rezonansem magne-

tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

OSTRZEZENIE

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

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

Sterylnos¢

W Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.
m Elementy implantu sg sterylizowane radiacyjnie.
» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.
» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sig, Ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.
» Nie wolno uzywac¢ elementow implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.
Ryzyko uszkodzenia implantéw pod: przygotowania i ponowne;j sterylizacji!
» Implantéw nie nalezy ponownie przygotowywac ani poddawac¢ ponownej ste-
rylizacji.

OSTRZEZENIE

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

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

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.
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”
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Ucel pouzitia

PEEK Cages sa pouziva nasledovne:

B A-SPACE PEEK: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia lumbalnej chrbtice cez anteridrny, lateralno-
anteriorny alebo lateralny pristup.

W CeSPACE® PEEK: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizcia cervikalnej chrbtice C2 - T1 cez anteriérny
pristup.

B PROSPACE® PEEK: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia lumbalnej a torakalnej chrbtice cez poste-
riéry pristup.

W TSPACE® PEEK: Monosegmentalna a multisegmentalna stabilizacia lumbalnej a torakalnej chrbtice cez transfo-
raminalny pristup.

Indikacie

B Degenerativne nestability

W Spondylolistézach

W Postdiskektomickom syndrome
B Posttraumatickych nestabilitach

Operacne pouzivané implantaty sliZia na podporu beznych procesov lie¢enia. Nemaju nahradzat ani bezné telesné
Struktury, ani nemaju v pripade neuskuto¢nenej liecby trvalo preberat vyskytujuce sa zatazenia.

Absolitne kontraindikacie

NepouZzivajte pri:

B Zavaznych poskodeniach kostnych Struktir na chrbtici, ktoré by mohli prekazat stabilnému implantovaniu
implantaénych komponentov, ako napr. osteopénia, tazka osteopordza, morbus paget, kostné tumory atd,

W Metabolickych alebo degenerativnych ochoreniach metabolizmu kosti, ktoré by viedli v tomu, Ze nebude zabez-
pecené ukotvenie implantatového systému,

B Podozreni na alergie alebo precitlivenost na material implantatu,

W Akutnych alebo chronickych infekciach v chrbtici lokalneho alebo systémového druhu,

WV pripadoch, ktoré nie su uvedené v indikaciach.

Relativne kontraindikacie

Pouzivanie implantatového systému moze byt za nasledujucich okolnosti spojené s klinickym rizikom a vyzaduje si

presné individudlne posudenie chirurgom:

W Lekarske alebo chirurgické limitujice podmienky, ktoré mozu viest k negativnym a¢inkom na tspesnost implan-
tacie, a to vratane portch hojenia ran,

B Limitujuce podmienky, ktoré mézu viest k nadmernému zataZeniu chrbtice ako aj implantatov, ako napr. teho-
tenstvo, adipositas, neurosvalové poruchy alebo ochorenie,

W Celkovy zly stav pacienta, ako napr. drogova zavislost alebo alkoholizmus,

W Nedostatocna spolupraca pacienta alebo obmedzena schopnost drzat sa pokynov lekdra, najmé v pooperacnej
faze, a to vratane restrikcii vzhladom na rozsah pohyblivosti najma pri Sporte a profesijnej €¢innosti.

NeZiaduce ucinky a interakcie

Popri vSeobecnych rizikach suvisiacich s operaciou zahriiaju potencialne komplikacie v spojeni s intervertebralnymi
zakrokmi nasledovné, avsak nie su tymto obmedzené:

Nespravne umiestenie, lom, uvolnenie, migracia/dislokacia implantatu

Skiznutie tela stavca, pseudoartroza, chybajuca integracia implantatu

Strata vysky medzistavcovych platniciek, spdsobena odstranenim zdravého kostného materialu

Zmena hustoty kosti, degenerativne zmeny v oblasti susediacich tiel stavcov

Reakcia na cudzorodé telesa a alergia

Infekcia

Neurologické komplikacie spésobené nadmemou distrakciou alebo traumatizaciou nervovych korenov alebo dury
Pretrvavajuce bolesti

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal podla ASTM F560 pre rontgenové znackovace

PEEK-OPTIMA® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD [ UK.

Implantacia PEEK Cages

Ohrozenie Uspesnej implantacie neadekvatnou pripravou implantatového lozka!

» Ubezpecte sa, ze koncové platnicky susednych tiel stavcov nie si oslabené, aby
sa zminimalizovalo riziko migracie.

> Zabezpecte, aby l6zko implantatu bolo pripravené &isto, aby sa zabranilo
poskodeniu implantatu pri zatlkani.

VAROVANIE

Potkod
F

implantatu spo ¢ nadmernym pdsobenim sily!

» Skontrolujte spravnu velkost v kazdom pripade na zaklade skusobného implan-
tatu.

» Nasad'te implantat v spravnom smere. Pritom dbajte na opis nastroja a na os
pripoja.

» Implantat namontujte pevne az nadoraz na osadzovaci nastroj.

» Pri zavedeni implantatu do medzistavcového priestoru zabraiite sprieceniu a
zdvihaniu a dbajte na paralelné vyrovnanie ku koncovej platnicke.

» Nepouzivajte nasilie ani pri montazi ani pri implantacii.

VAROVANIE

CeSPACE® PEEK
Ozndmenie
Pre pridavnu stabilizdciu méZete potrebovat cervikdlnu platnicku.

PROSPACE® PEEK

» Vzdy implantujte dva implantaty na jeden segment (technika PLIF).
» PROSPACE® PEEK pouzivajte vzdy v spojeni s internym fixatorom.

TSPACE® PEEK

» TSPACE® PEEK pouzivajte vzdy v spojeni s internym fixatorom.

Vseobecné pokyny

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

W \Viyber a dimenzovanie implantacnych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperacnych orientaénych bodov

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

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

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

B V pripade nejasnej predopera¢nej situacie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

W Aseptické operacné podmienky

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

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zdokumentovany jeho sthlas s nasledujucimi faktami so zretefom na informacie

v oblasti indikacii, kontraindikdcii, vedlajSich a vzajomnych ucinkov:

B Prioneskorenej alebo neuskuto¢nenej fizii sa mozu implantaty v désledku vysokého zatazenia zlomit alebo uvol-
nit.

® Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

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

B Pri uvolneni implantatu, ziomeni implantatu alebo korekénej strate méZze byt nutna revizna operacia.

m U fajciarov existuje riziko, Ze fuzia sa neuskutocni.

W Pacient sa musi podrobit pravidelnej naslednej lekarskej kontrole implantacénych komponentov.

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operacného zasahu.

B Vieobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouzivanie popisané.

® Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

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

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

Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov musia byt dodrziavané.

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

m Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

B Poskodené alebo opera¢ne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

]

]

Implantaty, ktoré sa uZ raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.
Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantaénych komponentov.

Implantat nebol skimany so zameranim na bezpecnost a kompatibilitu s prostre-
dim magnetickej rezonancie [MR]. Nebol preskusany so zameranim na zohrievanie,
pohyby a obrazové artefakty pri vySetreni MR. Sk pacienta metédou MR
s tymto implantatom méze viest k zraneniu pacienta.

VAROVANIE

W V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
denim implantatu, ako aj SarZou a prip. sériovymi ¢islami.

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

Sterilnost

W Implantaéné komponenty si 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.

» Pri prekro¢enom datume exspiracie alebo poSkodenom obale implantaéné komponenty nepouzivajte.

ﬂprava a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravujte ani nevykonavajte ich resterilizaciu.

VAROVANIE

Viac informécii o implantacii systému Aesculap si mdzete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slu3nej B. Braun/Aesculap-pobocke.

Likvidacia

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

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK,
TSPACE® PEEK

Kullanim amaci

PEEK Cages asagidaki gibi kullanilir:

W A-SPACE PEEK: Lumbal omurganin bir anterior, latero anterior ya da lateral giris tizerinden sabitlenmesi.
CeSPACE® PEEK: Mono ve multi anteridr giris tizerinden C2-T1 servikal omurga sabitlemesi.

PROSPACE® PEEK: Mono ve multi segmental posterior giris lizerinden lumbal ve torakal omurganin sabitlenmesi.
TSPACE® PEEK: Mono ve multi segmental transforaminal giris tizerinden lumbal ve torakal sabitlemesi.

Endikasyonlar

B Dejeneratif instabiliteler

® Spondilolistezisler

B Postdiskektomi sendromu

B Posttravmatik instabiliteler

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.

Mutlak kontraendikasyonlar

Su hallerde kullanilmaz:

m implant bilesenlerinin stabil implantasyonuna karsi koyabilen bel kemiginde kemik yapisinin agir hasar gérmesi,
6rnedin osteopeni, agir diizeyde kemik erimesi, Morbus Paget, kemik tiimérleri vs.

B implant sisteminin sabit bir sekilde tutturulmasinin garanti edilmemesine neden olabilen kemik metabolizmasi-
nin metabolik ve dejeneratif hastaliklari

B implant malzemelerine ydnelik tahmin edilen alerjiler ve yabanci madde hassasiyetleri

W Bel kemiginde yerel veya sistemik tiirden akut ya da kronik enfeksiyonlar

B Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan durumlar

Relatif kontraendikasyonlar

implant sisteminin kullaniimasi 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

W Bel kemiginin veya implantlarin asiri zorlanmasina neden olabilen yan kosullar, 6rnegin hamilelik, sismanlk,
néromiiskiiler sorunlar veya hastalik gibi

W Hastanin genel durumunun kétii olmasi, 6rnegin hap veya alkol bagimlilig

W Hareket kapsami bakimindan ozellikle 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

Yan etkiler ve etkilesimler

OP iliskili risklerin yani sira potansiyel komplikasyonlar intervertebral miidahalelere baglh olarak asagidakileri kapsar,
ancak sunlarla sinirli degildir:

[ ] implantm hatali konumlandiriimasi, kinlmasi, gevsemesi, migrasyonu/dislokasyonu

B Vertebra kaymasi, kaynamama, implantin eksik entegrasyonu

W Saglikli kemik malzemesinin ¢ikartiimasi nedeniyle intervertrebal disk yiiksekligi kaybi

m Kemik kalinliklarinin kayb, bitisik vertebra alaninda dejeneratif degisiklikler

B Yabanci madde reaksiyonlari, alerji

W Enfeksiyon

W Yiiksek distraksiyon veya sinir koklerinin travmasi veya dura nedeniyle olusan nevrolojik komplikasyonlar
| Kalici agrilar

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtilmistir:

W PEEK-OPTIMA®

W Tantal Rontgen markériine yonelik ASTM F560 uyarinca

PEEK-OPTIMA®, Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK kurulusunun tescilli markasidir.

PEEK Cages implantasyonu

implant yataginin eksik hazirligi nedeniyle implantasyon basarisinin tehlikesi!
» Migrasyon riskini minimize etmek icin bitisik omurgalarin ug plakalarinin
zayiflamamasina dikkat edin.

UYARI » Cakma sirasinda implantin hasarimi dnlemek igin implant yataginin temiz bir
sekilde hazirlandigindan emin olun.

Asin gii etkisi nedeniyle implantin hasari!

» Dogru boyutu deneme implanti aracihigiyla kontrol edin.

» implanti dogru yonde oturtun. Bu sirada ekipmanin yazisina ve baglantinin
UYARI aksina dikkat edin.

> implantl dayanak noktasina manuel olarak yerlestirme ekipmanina monte edin.

» implantin intervertebral alanin arasina sokulmasinda kenari iizerine dikilmesini

ve kaldiniimasini dnleyin ve ug plak paralel ory y dikkat edin.
» Ne montaj ne de implantasyon sirasinda zor kullanmayin.

CeSPACE® PEEK
Not
Servikal plaka icin ek sabitleme plakasi gerekebilir.

PROSPACE® PEEK

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

TSPACE® PEEK
» TSPACE® PEEK her zaman dahili sabitleme ile baglantili kullanin.

Genel uyarilar

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

® implant bilesenlerinin segimi ve 8lciilendirmesi

W implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

M Gerekli tim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektoriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

W Aseptik operasyon kosullari

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

Hasta endikasyonlar, kontra endikasyonlar ve yan etkiler ve etkilesimler béliimlerindeki bilgiler dikkate alinarak

miidahale hakkinda bilgilendirildi ve ilgili bilgiler hakkindaki onayi belgelendi:

W Gecikmis veya gerceklesmemis fiizyon durumunda implant, asir yiiklenmeden 6tirii kinlabilir ve 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.

W Sigara icenlerde fiizyonun gerceklesmemesi riski mevecuttur.

W Hasta implant elemanlari icin diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

Giivenlik bilgileri

M Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

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

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

zorundadir.

W Aesculap hatali endikasyon konumu, implant secimi, implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu ve operasyon
teknigi ayni zamanda tedavi yontemlerinin sinirlan veya eksik asepsis nedeniyle olusan komplikasyonlardan
sorumlu degildir.

W Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

® implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim igerisinde gergeklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

B Farkh Ureticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

W Hasarli ya da operatif olarak cikarilmis implant bilesenleri kullanilamaz.

]

u

Bir kere kullaniimis olan implantlar tekrar kullanilamaz.
Kullanilan implant komponentlerin gikarilmasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir.

implant MR cevresinde giivenlik ve uyumluluk yoniinden incel; di. MR
nelerinde 1sinma, hareket ya da guruntu eserlerl yonunden test edilmemistir. Bu
implanta sahip hastaya MR cekil yar neden olabilir.

UYARI

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

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda dzellikle, hastanin bireysel durumuna gore bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Sterillik

® implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

B implant bilesenleri i1sin sterilizasyonu isleminden gegmistir.

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

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gegtiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlari kullanmayin.

implantlarin hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
> implantlarl hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

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

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
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SN043P

TR
PROSPACE PEEK {4} 5° 13X8.5X22MM

SN045P

SN047P

SNO52P

PROSPACE PEEK #E A\ 5° 15X8.5X22MM
PROSPACE PEEK #E A4 5° 17X8.5X22MM

PROSPACE PEEK fELA\#J 5° 7X8.5X26MM

SNO53P

SNO54P

PROSPACE PEEK #E 4 5° 8X8.5X26MM

PROSPACE PEEK fEA#J 5° 9X8.5X26MM

SNO55P

PROSPACE PEEK fELA\#J 5° 10X8.5X26MM

SNO56P

SNO57P

PROSPACE PEEK A\ 5° 11X8.5X26MM

PROSPACE PEEK fELA#J 5° 12X8.5X26MM

SNO58P

PROSPACE PEEK fELA#J 5° 13X8.5X26MM

SNO60P

SNO62P

PROSPACE PEEK A\ 5° 15X8.5X26MM

PROSPACE PEEK fELA\#J 5° 17X8.5X26MM

SNO68P

PROSPACE PEEK fEA#J 8° 8X8.5X22MM

SNO69P

SNO70P

PROSPACE PEEK #E 4 8° 9X8.5X22MM

PROSPACE PEEK fELA\#J 8° 10X8.5X22MM

SNO71P

PROSPACE PEEK fELA\#J 8° 11X8.5X22MM

SNO72P

SNO73P

PROSPACE PEEK #E A4 8° 12X8.5X22MM

PROSPACE PEEK fELA\#J 8° 13X8.5X22MM

SNO75P

PROSPACE PEEK ¥ 8° 15X8.5X22MM

SNO77P

SN083P

PROSPACE PEEK #E A4 8° 17X8.5X22MM

PROSPACE PEEK fEA#J 8° 8X8.5X26MM

SN084P

PROSPACE PEEK fEA#J 8° 9X8.5X26MM

SNO85P

SNO86P

PROSPACE PEEK #E A4 8° 10X8.5X26MM

PROSPACE PEEK A% 8° 11X8.5X26MM

SN087P

SN088P

SNO90P

PROSPACE PEEK #E A4 8° 12X8.5X26MM
PROSPACE PEEK #E A4 8° 13X8.5X26MM

PROSPACE PEEK fELA\#J 8° 15X8.5X26MM

SN092P

SN107P

SN108P

PROSPACE PEEK #E A4 8° 17X8.5X26MM
PROSPACE PEEK A\ 4 0° 7X10.5X22MM

PROSPACE PEEK A% 0° 8X10.5X22MM

SN109P

SN110P

SN111P

PROSPACE PEEK A4 0° 9X10.5X22MM
PROSPACE PEEK #E A4 0° 10X10.5X22MM

PROSPACE PEEK A4 0° 11X10.5X22MM

SN112P

SN113P

SN115P

PROSPACE PEEK #E A4 0° 12X10.5X22MM
PROSPACE PEEK #E A4 0° 13X10.5X22MM

PROSPACE PEEK A\ 0° 15X10.5X22MM

SN117P

SN122P

SN123P

PROSPACE PEEK # A4 0° 17X10.5X22MM
PROSPACE PEEK A4 0° 7X10.5X26MM

PROSPACE PEEK A% 0° 8X10.5X26MM

SN124P

SN125P

SN126P

PROSPACE PEEK #E A4 0° 9X10.5X26MM
PROSPACE PEEK #E A4 0° 10X10.5X26MM

PROSPACE PEEK A4 0° 11X10.5X26MM

SN127P

SN128P

SN130P

PROSPACE PEEK # A4 0° 12X10.5X26MM
PROSPACE PEEK #E A4 0° 13X10.5X26MM

PROSPACE PEEK A\ 0° 15X10.5X26MM

SN132P

SN137P

PROSPACE PEEK #E A4 0° 17X10.5X26MM

PROSPACE PEEK A% 5° 7X10.5X22MM

SN138P

PROSPACE PEEK fELA#J 5° 8X10.5X22MM

SN139P

SN140P

PROSPACE PEEK A4 5° 9X10.5X22MM

PROSPACE PEEK A\ 5° 10X10.5X22MM

SN141P

PROSPACE PEEK A 5° 11X10.5X22MM
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SJ231P PROSPACE PEEK A4/ 0° 8X8X22MM
SJ232P PROSPACE PEEK #E A4 0° 7X8X19MM
SJ233P PROSPACE PEEK #E A4 0° 9X8X19MM
SJ234P PROSPACE PEEK A4 0° 7X8X22MM
SJ235P PROSPACE PEEK #E A4/ 0° 9X8X22MM
SJ236P PROSPACE PEEK #E A4 0° 9X10X22MM
SJ237P PROSPACE PEEK #E A4 0° 10X8X22MM
SJ238P PROSPACE PEEK #E A4 0° 11X10X25MM
SJ239P PROSPACE PEEK A4 0° 13X10X25MM
SJ251P PROSPACE PEEK A4/ 5° 8X8X22MM
SJ252pP PROSPACE PEEK #E A4 5° 7X8X19MM
SJ253P PROSPACE PEEK A4/ 5° 9X8X19MM
SJ254P PROSPACE PEEK A4/ 5° 7X8X22MM
SJ255P PROSPACE PEEK #E A4 5° 9X8X22MM
SJ256P PROSPACE PEEK #E A\ 5° 9X10X22MM
SJ257P PROSPACE PEEK #E A\ 5° 10X8X22MM
SJ258P PROSPACE PEEK #E A4 5° 11X10X25MM
SJ259P PROSPACE PEEK A\ 5° 13X10X25MM
SJ282P PROSPACE PEEK A4/ 8° 7X8X19MM
SJ283P PROSPACE PEEK #E A4/ 8° 9X8X19MM
SJ285P PROSPACE PEEK A4/ 8° 9X8X22MM
SJ286P PROSPACE PEEK #E A\ 8° 9X10X22MM
SJ288P PROSPACE PEEK #EA44 8° 11X10X25MM
SJ289P PROSPACE PEEK A4/ 8° 13X10X25MM
SNoo7P PROSPACE PEEK #E A\ 0° 7X8.5X22MM
SN008P PROSPACE PEEK #E A\ 4J 0° 8X8.5X22MM
SNO09P PROSPACE PEEK #E A\ 0° 9X8.5X22MM
SNO10P PROSPACE PEEK #E A4/ 0° 10X8.5X22MM
SNO11P PROSPACE PEEK #E A4 0° 11X8.5X22MM
SNO12P PROSPACE PEEK A4 0° 12X8.5X22MM
SNO13P PROSPACE PEEK #E A4 0° 13X8.5X22MM
SNO15P PROSPACE PEEK #EA\44 0° 15X8.5X22MM
SNO17P PROSPACE PEEK A\ 0° 17X8.5X22MM
SN022P PROSPACE PEEK #E A4/ 0° 7X8.5X26MM
SN023P PROSPACE PEEK #E A\ 4/ 0° 8X8.5X26MM
SN024P PROSPACE PEEK #E A\ 0° 9X8.5X26MM
SN025P PROSPACE PEEK #E A4/ 0° 10X8.5X26MM
SN026P PROSPACE PEEK #E A4 0° 11X8.5X26MM
SN027P PROSPACE PEEK A4 0° 12X8.5X26MM
SN028P PROSPACE PEEK #E A4/ 0° 13X8.5X26MM
SNO30P PROSPACE PEEK #E A4/ 0° 15X8.5X26MM
SN032P PROSPACE PEEK A\ 0° 17X8.5X26MM
SN037P PROSPACE PEEK #EA\44 5° 7X8.5X22MM
SNO038P PROSPACE PEEK #E A4 5° 8X8.5X22MM
SNO39P PROSPACE PEEK #E A\ 5° 9X8.5X22MM
SN040P PROSPACE PEEK #EA\44 5° 10X8.5X22MM
SNO41P PROSPACE PEEK #EA\#J 5° 11X8.5X22MM
SN042P PROSPACE PEEK A\ 5° 12X8.5X22MM

SN142P

SN143P

PROSPACE PEEK # A4 5° 12X10.5X22MM

PROSPACE PEEK A\ 5° 13X10.5X22MM




SN145P PROSPACE PEEK #EA4Y 5° 15X10.5X22MM
SN147P PROSPACE PEEK HE 44 5° 17X10.5X22MM
SN152P PROSPACE PEEK 44 5° 7X10.5X26MM

SN153P PROSPACE PEEK #EA\44 5° 8X10.5X26MM

SN154P PROSPACE PEEK A4/ 5° 9X10.5X26MM

SN155P PROSPACE PEEK #EA44 5° 10X10.5X26MM
SN156P PROSPACE PEEK #E A4 5° 11X10.5X26MM
SN157P PROSPACE PEEK HE A\ 44 5° 12X10.5X26MM
SN158P PROSPACE PEEK #EA\4Y 5° 13X10.5X26MM
SN160P PROSPACE PEEK #EA\44 5° 15X10.5X26MM
SN162P PROSPACE PEEK HE A\ 44 5° 17X10.5X26MM
SN168P PROSPACE PEEK #E A4/ 8° 8X10.5X22MM

SN169P PROSPACE PEEK #E A4/ 8° 9X10.5X22MM

SN170P PROSPACE PEEK A\ 44 8° 10X10.5X22MM
SN171P PROSPACE PEEK #EA4Y 8° 11X10.5X22MM
SN172P PROSPACE PEEK #E A4 8° 12X10.5X22MM
SN173P PROSPACE PEEK A\ 44 8° 13X10.5X22MM
SN175P PROSPACE PEEK #EA\4Y 8° 15X10.5X22MM
SN177P PROSPACE PEEK #EA\4Y 8° 17X10.5X22MM
SN183P PROSPACE PEEK L X\4/J 8° 8X10.5X26MM

SN184P PROSPACE PEEK #E A\ 44 8° 9X10.5X26MM

SN185P PROSPACE PEEK #E A4/ 8° 10X10.5X26MM
SN186P PROSPACE PEEK A\ 47 8° 11X10.5X26MM
SN187P PROSPACE PEEK #EA4Y 8° 12X10.5X26MM
SN188P PROSPACE PEEK A\ 47 8° 13X10.5X26MM
SN190P PROSPACE PEEK L \47 8° 15X10.5X26MM
SN192P PROSPACE PEEK #EA\4Y 8° 17X10.5X26MM
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	Title
	GB/USA - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	D - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	F - PEEK Cages: ASPACE PEEK CeSPACE® PEEKPROSPACE® PEEK TSPACE® PEEK
	E - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	I - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	P - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	NL - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	S - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	RUS - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	CZ - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	PL - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	SK - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	TR - PEEK Cages: ASPACE PEEK, CeSPACE® PEEK, PROSPACE® PEEK, TSPACE® PEEK
	CN - PROSPACE PEEK 椎间融合器
	KR - 추간체고정보형제 CESPACE PEEK CERVICAL IMPLANT, 형명개별기재 )

