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Aesculap”
S*” Spinal System - Augmentation Screw

Note

Generally, the S* Spinal System - augmentation screw is covered by the instructions for use of the st Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. This information on the augmentation screw is intended to complement the respective
information contained in the instructions for use of the S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Symbols on product and packages

STERILE E Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Use by

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

Intended use

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

The S* Spinal System - augmentation screw can be fixed with bone cement to increase anchoring stability. In this
case, the injection cannula is inserted in the S* Spinal System - augmentation screw for application of the bone
cement.

The S* Spinal System - augmentation screw comprises:

m st Monoaxial/polyaxial screws (augmentation screw), supplied in sterile condition

S* Element monoaxial/polyaxial screws (augmentation screw), supplied in sterile condition

Cement injection cannula (sterile), see TAO13132

for percutaneous application with S* Element monoaxial/polyaxial screws (augmentation screws): S* Element
Augmentation instruments, see TA0O14315

Note

There are spe(‘iaIS4 instruments provided for the implantation of these system components and for the augmentation,
distraction, compression, and reduction of the lumbar and thoracic spine.

Materials

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

M ISOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to 1S05832-3

M ISOTAN®; pure titanium acc. to ISO 5832-2

The titanium implants are coated with a colored oxide. Slight changes in coloration may occur, but do not affect the
implant quality.

ISOTAN® is a registered trademark of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

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

W Fractures

W Pseudarthrosis or delayed healing
W Dislocation

B Degenerative instability

W Post-discectomy syndrome
B Spondylolisthesis

B Kyphosis

M Scoliosis

W Stenosis

B Post-trauma instability

m Tumors

u

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

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

WARNING

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

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

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

W Suspected allergy or sensitivity to the implant materials

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

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

W Cases not listed under indications

Relative contraindications

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

requires precise, individual assessment by the surgeon:

W 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, neuromuscular diseases or disorders

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

Side effects and interactions
The general risks of surgery are assumed known and are therefore not described in these instructions for use. Poten-
tial risks and clinical consequences associated with use of the implant system include, but are not limited to:
W Implant failure resulting from excessive load
- Warping or bending

- Loosening
- Breakage
B Poor stabilization, requiring subsequent revision surgery or surgery to remove the implant system
B Failed or delayed fusion
W Cement leakages (cement emerging from the vertebral body)
W Infection
B Fractured vertebral body or bodies
W Injuries to
- Nerve roots
- Spinal cord
- Blood vessels
- Organs
B Changes of the normal spine lordosis
m Neurological disorders, including impairment of the gastrointestinal, urological and/or reproductive system
W Pain or indisposition
W Bursitis
W Decreased bone density due to load avoidance
B Bone atrophy/fracture above or below the spine section provided for
B Limited physical ability
W Persistence of symptoms that were to be treated by the implantation
W Paresis
W Subsequent surgery to remove the implant system
W Metal/foreign body allergy or hypersensitivity
® Dural tears
B Meningitis

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

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

WARNING

W [t is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed 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 The operating surgeon is responsible for combining and implanting the implant components, with or without
bone cement.

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

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

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 already used must not be used again.

Do not use instruments belonging to another system or made by another manufacturer.

Delayed healing can cause implant breakage due to metal fatigue.

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

that have been used.

m Damage to the weight-bearing bone cement and/or bone structures can cause loosening of the components,
fracture of the bone or implant and other grave complications.

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

Application

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

W Operating conditions are highly aseptic

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

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

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

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



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

been documented:

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

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

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

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

Smokers present an increased risk of bone fusion failure.

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

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

pect of failure becomes likely.

The patient must be advised that strenuous physical activity in the form of heavy lifting, excessive muscle strain,

exaggerated twisting, repeated bending and bending over or running should be avoided until the bones have

healed fully.

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

To implant the S* Spinal System - augmentation screw, proceed as follows:

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

» When selecting sS4 Spinal System screw types, make certain to select the correct diameter, length, and canal ori-
entation.

Incorrect application can result in trauma to the spinal cord and nerve roots!
» Align and screw in the instruments, the pedicle screw, and the polyaxial screw
only under X-ray control or using a navigation system.

>

WARNING

» To avoid internal stress on, and weakening of, the implant: avoid scoring or scratching of the implant compo-
nents.

» Only allow axial load on the screws during screw insertion. Avoid induction of lateral forces during screw inser-
tion.

Danger of screw breakage due to hard bone or contact with lateral cortex!
» Prepare the vertebral body over the entire screw length with thread cutter.

>

WARNING

Risk of connecting rod breakage!
» Do not bend back or bend excessively the connecting rods and cross connec-
tors.

>

WARNING

Damage to the hexagon socket due to incorrect application of the screwdriver tip!
» Make certain the screwdriver tip is fully inserted in the hexagon socket of the
screw head when turning the screw.

>

CAUTION

» If the screw head loosens during revision of the larger polyaxial screws (& 7.5 mm/& 8.5 mm), remove the
remaining screw component with the SW 3.5 screwdriver.

S* Spinal System - fixing the S4 augmentation screw with bone cement

To increase anchoring stability, the sS4 Spinal System - augmentation screw can be fixed with bone cement. The fol-
lowing must be observed when cementing:

Note
Cementing is carried out only after all screws have been aligned and the connecting rods have been adapted, and
before locking the S* Spinal System - augmentation screw!

Risk of breaking the injection cannula by inducing excessive shear forces!
» Do not subject the injection cannula to transverse loads.
» Do not bend the injection cannula.

WARNING

Note

Once the S* Spinal System - augmentation screw has been cemented, it will be impossible to change the implant posi-
tion, use the reduction lever, or make corrections!

Note

With the $* Spinal System - augmentation screw finally cemented, explanting the screw can become extremely diffi-
cult, especially in cases of osteopenia!

» Prior to applying the bone cement, fully screw in the S* injection cannula at the thread in the bone screw head,
without applying perceptible force.

» Check the bone cement for proper texture and viscosity before positioning the applier on the injection cannula.
Observe the manufacturer's instructions for the bone cement!

» Cement S* Spinal System - augmentation screw with a cement suitable for screw augmentation.

Risk of injury from cement leakages!

» Always apply imaging techniques for control during the preparation and posi-
tioning of the implants.

WARNING » Make certain the slots of the S* Spinal System - augmentation screw are posi-
tioned fully inside the bone.

» Make sure that the pedicle cortex is not perforated.

» Do not penetrate the opposite cortex and ensure that the opposite cortex is
undamaged.

» Do not insert or cement the S* Spinal System - augmentation screw in a frac-
tured or partially resected vertebral body. Perform a thin-slice CT scan preop-
eratively.

» Screw the S* injection cannula into the screw head without applying any per-
ceptible force. Make certain the axes of the pedicle screw and the injection
cannula are aligned with each other.

» Apply cement only under high-quality radiographic control (max. volume of
cement per polyaxial screw: 2 ml).

Risk of injury due to material incompatibility!
» Only use application systems that have been approved for use with bone
cement.

WARNING

Contamination of the locking thread/Insufficient fixation when removing the
application system, due to incorrect viscosity of the cement!
» Make certain the cement has the correct viscosity.

WARNING

» Do not allow the cement to cure completely before removing the injection cannula. Remove the cement appli-
cation system incl. cannula as soon as the cement shows a doughy texture (allow for a certain amount of cement
for reference purposes when preparing the cement).

Wound contamination due to insufficient curing of cement! Risk of caulking of
the locking screw thread, resulting in system instability!
» Observe the correct curing period after removing the injection cannula.
WARNING » For monitoring the cement texture, prepare a reference volume of cement
together with the cement to be applied.
» Make certain the system is not exposed to any load before the cement has
reached its final strength.

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

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

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

complaints

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

TA012865 2019-09 V6 Change No. 60104



Aesculap”
S*” Spinal System - Augmentationsschraube

Hinweis

Fiir die §* Spinal System - Augmentationsschraube gilt grundsdtzlich die Gebrauchsanweisung fiir das st Spinal
System — Lumbar/Deformity TA011187. Die vorliegenden Informationen zur Augmentationsschraube ergéinzen die
Jjeweiligen Angaben in der Gebrauchsanweisung fiir das $* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Symbole an Produkt und Verpackung
STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestimmungsge-
maBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Zweckbestimmung

Die $* Spinal System-Implantate werden verwendet, um die lumbale und thorakale Wirbelséule dorsal mono- und
multi-segmental zu stabilisieren.

Die S* Spinal System - Augmentationsschraube kann zur Erhéhung der Verankerungsstabilitit mit Knochenzement
fixiert werden. In diesem Fall wird die Injektionskaniile zur Applikation von Knochenzement in die S* Spinal System
- Augmentationsschraube eingesetzt.

Das S* Spinal System - Augmentationsschraube besteht aus:

m S*Mono-, Polyaxialschrauben (Augmentationsschraube), steril geliefert

S* Element Mono-, Polyaxialschrauben (Augmentationsschraube), steril geliefert

Zement-Injektionskaniile (steril geliefert), siehe TAO13132

bei perkutaner Anwendung mit S* Element Mono-, Polyaxialschrauben (Augmentationsschrauben): S* Element
Augmentations-Instrumente, siche TAO14315

Hinweis

Fiir die Implantation dieser Systembestandteile sowie fiir die Augmentation, Distraktion, Kompression und Reposition
der lumbalen und thorakalen Wirbelsdule ist ein spezielles S*-Instrumentarium vorgesehen.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

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

M ISOTAN®; Reintitan gemaB 1SO 5832-2

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

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

Indikationen

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

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

Pseudoarthrosen oder verzogerter Heilung

Dislokation

Degenerativen Instabilitaten

Postdiskektomiesyndrom

Spondylolisthesen

Kyphosen

Skoliosen

Stenosen

Posttraumatischen Instabilitaten

Tumoren

Osteoporose (bei gleichzeitiger Verwendung von Knochenzement und fenestrierten Schrauben)

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

WARNUNG stiitzen.

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

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

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

W Vermuteten Allergien oder Fremdkdrperempfindlichkeiten auf die Implantatmaterialien

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

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

B Fillen, die nicht unter Indikationen genannt sind

Relative Kontraindikationen

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

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

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

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

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

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

Neben- und Wechselwirkungen
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs werden als bekannt vorausgesetzt und sind deshalb in dieser
Gebrauchsanweisung nicht beschrieben. Mdgliche Risiken, einschlieBlich daraus resultierender klinischer Folgen
beziiglich der Anwendung des Implantatsystems beinhalten, sind jedoch nicht beschrénkt auf:
B Implantatversagen durch Uberlastung
- Biegung
- Lockerung
- Bruch
B Mangelnde Stabilisierung, die eine erneute Operation zur Revision oder Entfernung des Implantatsystems erfor-
derlich macht
W Keine oder verspatete Fusion
B Zementleckagen (Zementaustritt aus dem Wirbelkdrper)
W Infektion
m Wirbelkorperfraktur
B Verletzungen von
- Nervenwurzeln
- Riickenmark
- GefaBen
- Organen
W Verdnderungen der normalen Wirbelsdulenkrimmung
Neurologische Beschwerden, einschlieBlich Fehlfunktionen des gastrointestinalen, urologischen und/oder Fort-
pflanzungssystems
W Schmerzen oder Unwohlsein
W Bursitis
B Abnahme der Knochendichte durch Belastungsvermeidung
® Knochenschwund/-bruch ober- oder unterhalb des versorgten Wirbelsiulenbereichs
W Eingeschrinkte Leistungsfahigkeit
W Fortbestehen der durch die Implantation zu behandelnden Symptome
]
]
u
]
]

Paresen

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

Meningitis

Sicherheitshinweise

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitit in MR-Umgebungen

untersucht. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei

MR-Ui hungen g Das MR-S eines Patienten mit diesem
WARNUNG Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

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.

W Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation mit oder ohne
Knochenzement verantwortlich.

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

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

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

abweichende Kombinationen trégt der Operateur die Verantwortung.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

Keine Instrumente verwenden, die zu einem anderen System gehdren oder von einem anderen Hersteller stam-

men.

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

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

W Bei Schadigung der kraftlibertragenden Knochenzement- bzw. Knochenstrukturen sind Lockerungen der Kompo-
nenten, Knochen- oder Implantatfrakturen und andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieBen.

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

B In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining besonders auf die individuelle Informa-

tion des Patienten zu achten.

Sterilitat

® Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

B Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung prifen.

» Implantatkomponenten bei iberschrittenem Verfallsdatum oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

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

WARNUNG

Anwendung

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

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

W Hochaseptische Operationsbedingungen

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

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

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

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

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

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

B Die Lebensdauer des Implantats ist vom Kérpergewicht abhangig.



B Die Implantatkomponenten diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kdrperliche Arbeit und Sport iiber-

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 Nachkontolle der Implantatkomponenten unterziehen.

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

hoch belastet wird, dass ein Versagen wahrscheinlich wird.

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

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

Die Implantation der S* Spinal System - Augmentationsschraube erfordert folgende Anwendungsschritte:

» Geeignete S* Spinal System-Variante und Verankerungsimplantate auf Basis der Indikation, der prioperativen
Planung und der intraoperativ vorgefundenen kndchernen Situation wéhlen.

» Bei Auswahl der S* Spinal System-Schraubentypen auf Durchmesser, Lange und richtige Kanalausrichtung ach-
ten.

Verletzung von Riickenmark und Nervenwurzeln durch falsche Anwendung!
» Instrumente, Pedikelschraube und Polyaxialschraube nur unter Rontgenkont-
rolle oder mit Hilfe eines Navigationssystems ausrichten und eindrehen.

>

WARNUNG

» Um innere Spannungen zu vermeiden und die Implantate nicht zu schwachen: Kerben und Kratzer an allen Kom-
ponenten vermeiden.

» Schrauben beim Einbringen in den Knochen nur axial belasten. Einleitung von seitlichen Kriften wahrend des
Eindrehens vermeiden.

Gefahr von Schraubenbruch durch harten Knochen oder Kontakt mit Gegenkorti-
kalis!

» Wirbelkorper iiber die gesamte Schraubenldnge mit Gewindeschneider vorbe-
WARNUNG reiten.

>

Bruchgefahr der Verbindungsstibe!
» Verbindungsstabe und Querverbinder nicht zuriickbiegen oder iibermaBig bie-

>

gen.
WARNUNG
Beschadigung des | hsk durch nicht korrekt angesetzte Schraubendre-
herspitze!
» Sicherstellen, dass die Schraubendreherspitze beim Eindrehen der Schraube
VORSICHT vollstandig im | hskant des Schr kopfs steckt.

» Falls sich bei einer Revision der gréBeren Polyaxialschrauben (& 7,5 mm/< 8,5 mm) der Schraubenkopf lst,
verbliebene Schraubenkomponente mit dem Schraubendreher SW 3,5 entfernen.

S* Spinal System - Augmentationsschraube mit Knochenzement fixieren

Zur Erhdhung der Verankerungsstabilitat kann die s Spinal System - Augmentationsschraube mit Knochenzement
fixiert werden. Bei der Zementierung ist Folgendes zu beachten:

Hinweis

Das Zementieren erfolgt erst nach der Ausrichtung aller Schrauben und nach dem Anpassen der Verbindungsstdibe,
Jjedoch vor der Verriegelung der S* Spinal System - Augmentationsschraube!

Bruchgefahr der Injektionskaniile bei Einleitung zu groBer Querkrafte!
» Injektionskaniile nicht iibermaBig quer belasten.
» Injektionskaniile nicht verbiegen.

WARNUNG

Hinweis

Nach dem Zementieren der S* Spinal System - Augmentationsschraube ist es nicht mehr méglich, die Implantatposi-
tion zu verdndern, den Repositionshebel einzusetzen oder Korrekturen vorzunehmen!

Hinweis

Nach dem Zementieren der S* Spinal System - Augmentationsschraube kann die Explantation der Schraube insbeson-

dere in Fllen mit Osteoponie mit erheblichen Schwierigkeiten verbunden sein!

» S*Injektionskaniile vor der Zementapplikation vollstandig und ohne spiirbaren Kraftaufwand in das Gewinde des
Schraubenkopfs der Knochenschraube eindrehen.

» Konsistenz und Viskositdt des verwendeten Knochenzements vor dem Ansetzen des Applikators an die Injekti-
onskaniile priifen. Herstellerhinweise des Knochenzements beachten!

> st Spinal System - Augmentationsschraube nur mit einem fiir die Schraubenaugmentation geeigneten Zement
zementieren.

Verletzungsgefahr durch Zementleckagen!

» Implantate nur mit bildgebenden Verfahren préaparieren und positionieren.

» Sicherstellen, dass die Schlitze der S* Spinal System - Augmentationsschraube

WARNUNG vollstdndig im Knochen liegen.

» Sicherstellen, dass die Pedikelkortikalis nicht perforiert ist.

» Gegenkortikalis nicht penetrieren und sicherstellen, dass die Gegenkortikalis
nicht beschadigt ist.

» S* Spinal System - Augmentationsschraube nicht im frakturierten oder teilre-
sezierten Wirbelkdrper einsetzen bzw. zementieren. Praoperative Diinnschicht-
CT-Kontrolle durchfiihren.

» S* Injektionskaniile ohne spiirbaren Kraftaufwand in den Schraubenkopf ein-
drehen. Sicherstellen, dass die Achsen der Pedikelschraube und der Injektions-
kaniile fluchten.

» Zementapplikation nur unter bildgebenden Durchleuchtungsverfahren von
hoher Qualitét durchfiihren (max. Zementmenge pro Pedikelschraube betrigt
2 ml).

Verletzungsgefahr durch Materialunvertréglichkeit!
» Nur Applikationssysteme verwenden, die fiir den Gebrauch von Knochenze-
ment zugelassen sind.

WARNUNG

gsg /Unzureichende Fixierung beim Entfer-
nen des Applikationssystems durch falsche Viskositdt des Zements!
» Korrekte Viskositdt des Zements sicherstellen.

Verunreini des Verri

WARNUNG

» Zum Entfernen der Injektionskaniile Zement nicht vollstandig aushérten lassen. Das Zementapplikationssystem
inkl. Kaniile entfernen, sobald der Zement eine teigartige Konsistenz annimmt (Referenzmasse beim Anmischen
des Zements einplanen).

Wundverunreinigung bei nicht ausreichend ausgehirtetem Zement! Gefahr der

Verklebung des Gewindes der Verriegel hraube und daraus resultierender

Systeminstabilitat!

WARNUNG » Aushirtezeit nach Entfernen der Injektionskaniile einhalten.

» Referenzmasse zur Priifung der Konsistenz mit dem zu applizierenden Zement
anriihren.

» Sicherstellen, dass keine Belastungen vor Erreichen der Endfestigkeit des
Zements auf das System ausgeiibt werden.

Weitere Informationen iber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-

digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap”
S*” Spinal System - vis d'augmentation

Remarque

Le mode d'emploi du systéme st Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187 vaut de fagon générale pour le systéme
de vis d'augmentation S* Spinal System. Les présentes informations sur la vis d'augmentation complétent les diffé-
rentes indications fournies dans le mode d'emploi du systéme st Spinal System - Lumbar/Deformity.

Symboles sur le produit et emballage

STERILE E Stérilisation aux rayons

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

A utiliser avant

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Utilisation prévue

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

La vis d'augmentation S* Spinal System peut étre fixée avec du ciment osseux pour augmenter la stabilité d'ancrage.
Dans ce cas, on met en place la canule d'injection dans la vis d'augmentation S* Spinal System pour I'application du
ciment osseux.

La vis d'augmentation sS4 Spinal System se compose des éléments suivants:

M Vis monoaxiales/polyaxiales (vis d'augmentation) S* livrées stériles

B Vis monoaxiales/polyaxiales (vis d'augmentation) st Element, livrées stériles

B Canule d'injection de ciment (livrée stérile), voir TAO13132

M En cas d'utilisation percutanée avec des vis monoaxiales/polyaxiales S* Element (vis d'augmentation) : instru-
ments d'augmentation S* Element, voir TAO14315

Remarque
Une instrumentation S* spéciale est prévue pour I'implantation de ces composants du systéme ainsi que pour I'aug-
mentation, la distraction, la compression et la réduction de la colonne vertébrale lombaire et thoracique.

Matériau

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

M Alliage de forge au titane Ti6AI4V ISOTAN® selon ISO 5832-3

M Titane pur ISOTAN®; selon ISO 5832-2

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

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

Indications

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

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

Pseudarthroses ou guérison retardée

Dislocation

Instabilités dégénératives

Syndrome de post-discectomie

Spondylolisthésis

Cyphoses

Scolioses

Sténoses

Instabilités posttraumatiques

Tumeurs

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

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

spondylolisthésis!

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

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

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

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

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

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

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

M Cas non mentionnés dans les indications

Contre-indications relatives

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

nécessite une évaluation individuelle précise par le chirurgien:

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

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

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

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

Effets secondaires et interactions

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

W Défaillance de I'implant en cas de contrainte excessive

- Fléchissement

- Relachement

- Rupture

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

Fuites de ciment (sortie de ciment hors du corps vertébral)

Infection

Fracture du corps vertébral

Lésions

- de racines de nerfs

- de la moelle épiniere

- de vaisseaux

- d'organes

B Modifications de la courbure normale de la colonne vertébrale

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

B Douleurs ou malaises

W Bursite

B Diminution de la densité osseuse par évitement des contraintes

B Anostose ou rupture osseuse au-dessus ou au-dessous de la zone vertébrale traitée

W Performance réduite

B Maintien des symptomes traités par |'implantation

u

]

u

u

]

Parésies

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

Méningite

Consignes de sécurité

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.

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

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

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

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

des muscles et des tendons.

B Le chirurgien est responsable du choix des différents composants d'implants et de leur implantation avec ou sans
ciment osseux.

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

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

Les essais et I'homologation des composants d'implants ont été réalisés en association avec des composants

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

Il'est interdit de combiner entre eux des composants d'implants provenant de différents fabricants.

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

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

Ne pas utiliser d'instruments faisant partie d'un autre systéme, quel qu'il soit, ou provenant d'un autre fabricant.

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

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

En cas de détérioration du ciment osseux ou des structures osseuses qui doivent transmettre les forces, un rela-

chement des composants, des fractures de I'os ou de I'implant et autres complications graves ne peuvent étre

exclus.

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

B En phase postopératoire, il est particulierement important de fournir au patient une information personnalisée

parallélement aux exercices moteurs et musculaires.

Stérilité

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

B Les composants d'implants sont stérilisés aux rayons.

» Conserver les composants d'implants dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur emballage de protec-
tion d'origine qu'immédiatement avant de les utiliser.

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

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

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

AVERTISSEMENT

Application

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

® Choix et dimensions des composants d'implants

W Positionnement des composants d'implants dans I'os

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

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

W Présence de tous les composants d'implants nécessaires

m Conditions opératoires hautement aseptiques

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

L'implantation de la vis d'augmentation S* Spinal System s'effectue selon les étapes suivantes:

» Choisir la variante S* Spinal System et les implants d'ancrage appropriés en fonction de I'indication, de la plani-
fication préopératoire et de la situation osseuse constatée pendant I'opération.

» Lors du choix des types de vis S* Spinal System, tenir compte du diametre, de la longueur et de I'orientation cor-
recte du canal.

Risque de Iésion de la moelle épiniére et des racines des nerfs en cas d'application

impropre!

» Ne positionner et n'insérer les instruments, la vis pédiculaire et la vis polyaxiale
que sous contrdle radiologique ou a I'aide d'un systéme de navigation.

>

AVERTISSEMENT

» Pour éviter les tensions internes et ne pas affaiblir les implants: éviter I'apparition d'entailles et d'éraflures sur
I'ensemble des composants.

» N'exercer de contrainte sur les vis qu'en sens axial lors de leur insertion dans I'os. Eviter I'introduction de forces
latérales pendant le vissage.

Risque de rupture de vis en présence d'os dur ou en cas de contact avec le cortex
opposé!
» Préparer le corps vertébral sur toute la longueur de vis avec le taraud.

>

AVERTISSEMENT

Risque de rupture des barres de connexion!

» Ne pas plier excessivement et ne pas replier vers I'arriére les barres de
connexion ni les connecteurs transversaux.

>

AVERTISSEMENT

Risque de détérioration de I'ouverture a six pans creux si la pointe du tournevis

est mal installée !

» Vérifier que la pointe du tournevis est entiérement placée dans I'ouverture a
six pans creux de la téte de vis pendant le vissage de la vis.

>

ATTENTION

» Sila téte de vis se détache lors d'une révision des grandes vis polyaxiales (& 7,5 mm/@ 8,5 mm), retirer les com-
posants de vis restants avec le tournevis de calibre 3,5.

Fixation de la vis d’augmentation S* Spinal System avec du ciment osseux

Pour augmenter la stabilité d'ancrage, la vis d'augmentation s Spinal System peut étre fixée avec du ciment osseux.
En cas de cimentation, observer ce qui suit:

Remarque
Le cimentage n'est effectué qu'aprés I'alignement de toutes les vis et aprés I'adaptation des barres de connexion, mais
avant le verrouillage de la vis d'augmentation S* Spinal System!

Risque de rupture de la canule d'injection en cas d'exercice de forces transversales
trop élevées!
» Ne pas solliciter excessivement la canule d'injection transversalement.

AVERTISSEMENT » Ne pas déformer la canule d'injection.

Remarque
Aprés la cimentation de la vis d'augmentation S* Spinal System, il n'est plus possible de modifier la position de
l'implant, d'utiliser le levier de réduction ou de procéder a des corrections.

Remarque
Apres la cimentation de la vis d'augmentation S* Spinal System, I'explantation de la vis, en particulier dans les cas
d'ostéopénie, peut étre extrémement difficile.

» Avant I'application du ciment, insérer la canule d'injection S* entierement et sans forcer de maniére sensible dans
le filetage de la téte de la vis a os.

» Contrdler la consistance et la viscosité du ciment osseux utilisé avant de poser I'applicateur sur la canule d'injec-
tion. Respecter les indications du fabricant du ciment osseux!
» Cimenter la vis d'augmentation s* Spinal System avec un ciment adapté au renforcement par vis.

Risque de Iésion par fuites de ciment!

» Ne préparer et ne positionner les implants qu‘avec des procédés d'imagerie.

» Vérifier que les fentes de la vis d’augmentation S* Spinal System se trouvent
entiérement dans |'os.

» Vérifier que le cortex pédiculaire n'est pas perforé.

» Ne pas pénétrer le cortex opposé et veiller a ce que le cortex opposé ne soit
pas endommaggé.

AVERTISSEMENT

» Ne pas poser ni cimenter la vis d'augmentation S* Spinal System dans le corps
vertébral fracturé ou ayant fait I'objet d'une résection partielle. Effectuer
avant |'opération un contrdle par scanographie a couches minces.

» Visser la canule d'injection S* sans forcer de maniére sensible dans la téte de
vis. Vérifier que les axes de la vis pédiculaire et de la canule d'injection sont
alignés.

» N'effectuer I'application du ciment qu'avec un procédé d'imagerie radiosco-
pique de haute qualité (quantité maximale de ciment par vis pédiculaire: 2 ml).

Risque de blessure par incompatibilité avec le matériau!
» N'utiliser que des systémes d'application autorisés pour la mise en ceuvre de
ciment osseux.

AVERTISSEMENT

En cas de mauvaise viscosité du ciment, risque de pénétration d'impuretés dans le
filet de verrouillage/de fixation insuffisante au moment du retrait du systéeme
d'application!

AVERTISSEMENT » Vérifier la viscosité correcte du ciment.

» Pour retirer la canule d'injection, ne pas attendre que le ciment ait entierement durci. Retirer le systeme d'appli-
cation du ciment y compris la canule dés que le ciment a pris une consistance pateuse (prévoir une quantité de
référence lors du mélange du ciment).

Risque de pénétration d'impuretés dans la plaie en cas de ciment insuffisamment

durci! Risque d'encollage des filets de la vis de verrouillage et par conséquent

d'instabilité du systéme!

AVERTISSEMENT » Respecter la durée de prise apres le retrait de la canule d'injection.

» Mélanger une quantité de référence en méme temps que le ciment a appliquer
pour un contrdle de consistance.

» S'assurer qu‘aucune contrainte n'est exercée sur le systéme avant que le
ciment n'ait atteint sa dureté définitive.

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”
Tornillo de refuerzo S* Spinal System

Nota

Para utilizar el tornillo de refuerzo S* Spinal System deben tenerse en cuenta fundamentalmente las instrucciones de
uso de S* Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187. La informacion que se facilita a continuacion sobre el tornillo
de refuerzo complementa la informacion contenida en las instrucciones de manejo mencionadas (S* Spinal System -
Lumbar/Deformity).

Simbolos en el producto y envase

STERILE ﬂ Esterilizacion mediante radiacion

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

Caduca el

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

Uso previsto

Los implantes sS4 Spinal System se utilizan para la estabilizacion dorsal de uno o varios segmentos de la columna

vertebral lumbar y toracica.

Los tornillos de cementacion S* Spinal System pueden fijarse con cemento 6seo para incrementar la estabilidad del

anclaje. En este caso, se utiliza la canula de inyeccion para aplicar el cemento ¢seo al tornillo de cementacion

S* Spinal System.

El tomillo de cementacién S* Spinal System estd compuesto por:

W Tornillos mono y poliaxiales S* (tomillo de cementacion), suministro estéril

B Elemento tornillos mono y poliaxiales st (tornillo de cementacién), suministro estéril

M Canula de inyeccion de cemento (suministro estéril), ver TA013132

W En caso de uso percutdneo con tornillos mono y poliaxiales S* Element (tornillos de cementacion): S* Element
Instrumentos de refuerzo, ver TAO14315

Nota

Existe instrumental especial s para la implantacion de estos elementos de sistema asi como para el aumento, la dis-
traccion, la compresion y la reduccion de la columna vertebral lumbar y tordcica.

Material

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

W ISOTAN®; aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun ISO 5832-3

W ISOTAN®p titanio puro seguin I1SO 5832-2

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

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

Indicaciones

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

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

Pseudoartrosis o restablecimiento lento

Dislocacion

Inestabilidades degenerativas

Sindrome postdisquectomia

Espondilolistesis

Cifosis

Escoliosis

Estenosis

Inestabilidades postraumaticas

Tumores

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

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

ADVERTENCIA

Contraindicaciones absolutas

No utilizar en los siguientes casos:

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

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

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

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

m Colaboracion insuficiente por parte del paciente o capacidad limitada de 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

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
W p. ej. embarazo, adiposis, trastornos neuromusculares o enfermedad
W Mal estado general del paciente, p. ej. adiccion a las drogas o alcoholismo

Efectos secundarios e interacciones
Los riesgos generales de una intervencion quirtirgica se dan por conocidos y, por tanto, no se describen en estas ins-
trucciones de uso. Los posibles riesgos, incluidas las consecuencias clinicas resultantes de la utilizacion del sistema
de implantes, incluyen, entre otros,:
W Fallo del implante por sobrecarga
- Doblamiento
- Aflojamiento
- Rotura
B Estabilizacion insuficiente que haga necesaria una nueva operacion para la revision o extraccion del sistema de
implantes
M Sin fusion o fusion retardada
B Fugas de cemento (escape de cemento de la vértebra)
W Infeccion
W Fractura de vértebras
W Lesiones de
- Raices nerviosas
- Médula espinal
- Vasos
- Organos
Alteracion de la curvatura normal de la columna vertebral
Afecciones neuroldgicas, incluido un mal funcionamiento del sistema gastrointestinal, uroldgico y/o reproductivo
Dolor o malestar
Bursitis
Pérdida de densidad dsea por falta de carga
Atrofia o fractura dsea en la parte superior o inferior de la zona de la columna tratada
Limitacion de las facultades
Persistencia de los sintomas tras la implantacion
Paresis
Nueva operacion para la extraccion del sistema de implantes
Hipersensibilidad a los metales o rechazo
Grietas en la duramadre
Meningitis

Advertencias de seguridad

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

El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirdrgica de forma adecuada.

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

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

El cirujano debera conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posicion de los nervios y los vasos sanguineos,

los musculos y los tendones.

B El cirujano se responsabilizara del montaje de los componentes del implante y de su implantacién con o sin
cemento 6seo.

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

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

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

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

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

W Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

B No puede utilizarse ningun instrumento que forme parte de otro sistema o proceda de otro fabricante.

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

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

B En caso de que se dafien las estructuras de cemento dseo o las estructuras éseas que acttian como transmisores

de fuerza, podrian producirse aflojamientos de los componentes, fracturas dseas o de los implantes y otras com-
plicaciones graves.

W En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus respectivas referen-
cias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los 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 dafiar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y rees-
terilizacion.
» No preparar ni volver a esterilizar los implantes.

ADVERTENCIA

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirirgica en la que se establecera y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

B Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deberdn cumplirse las siguientes condiciones:

® Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

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

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

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

W Se 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.

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



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

siguientes puntos:

W Los implantes pueden romperse o aflojarse por sobrecarga si no se produce la fusion o ésta es tardia.

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

W Los componentes del implante no deben soportar cargas extremas y con ellos no se puede realizar 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.

W El riesgo 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.

B Debe informarse al paciente de que el sobrepeso puede provocar una sobrecarga del implante que hace mas pro-
bable el fracaso del mismo.

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

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

Para la implantacion del tornillo de refuerzo S* Spinal System deberan seguirse obligatoriamente los siguientes

pasos:

» Seleccionar la variante S* Spinal System y los implantes de anclaje adecuados en funcion de la indicacion, la
planificacion preoperatoria y la situacion 6sea disponible intraoperatoriamente.

» Al seleccionar los tipos de tornillo S* Spinal System hay que tener en cuenta el diametro, la longitud y la orien-
tacion correcta del canal.

Dafios a la médula espinal y las raices nerviosas por una aplicacion incorrecta.

» Posicionar los instrumentos y apretar el tornillo pedicular y el tornillo poliaxial
controlando la operacion mediante radiografias o con ayuda de un sistema de
navegacion.

>

ADVERTENCIA

» Para evitar tensiones internas y no debilitar los implantes: Evitar producir muescas y rasgufios en los componen-
tes.

» Colocar los tornillos en el hueso ejerciendo unicamente una fuerza axial. Evitar que se produzcan cargas laterales
durante el enroscado.

Peligro de rotura de tornillos con huesos duros o al entrar en contacto con la cor-
tical opuesta.
» Preparar el cuerpo vertebral por toda la longitud del tornillo con el fileteador.

>

ADVERTENCIA

Peligro de rotura de las varillas de union.
» No curvar en exceso o en sentido inverso las varillas de union ni los conectores
transversales.

>

ADVERTENCIA

Peligro de dafios en el hexagono interior si no se coloca correctamente la punta
del destornillador.

» Al apretar el tornillo, asegurarse de que la punta del destornillador esta del
ATENCION todo encajada en el hexagono interior de la cabeza del tornillo.

>

» En caso de que en una revision de los tornillos poliaxiales de mayor tamafio (& 7,5 mm/@ 8,5 mm) se suelte la
cabeza del tornillo, retirar los componentes remanentes del tornillo con el destornillador SW 3,5.

Fijar el tornillo de cementacién S* Spinal System con cemento 6seo

El tornillo de cementacion S* Spinal System puede fijarse con cemento dseo para incrementar la estabilidad del
anclaje. A la hora de cementarlo, debe tenerse en cuenta:

Nota

La cementacion se realiza después de la correcta orientacidn de todos los tornillos y del ajuste de las varillas de unién
y antes del bloqueo del tornillo de refuerzo S* Spinal System.

Peligro de rotura de la canula de inyeccion al someterla a fuerzas transversales
excesivas.
» No someter la canula de inyeccion a fuerzas transversales.

ADVERTENCIA » No curvar la canula de inyeccion.

Nota

Tras la cementacion del tornillo de refuerzo S* Spinal System ya no es posible modificar la posicion del implante, ni
utilizar la palanca de reposicion ni efectuar correcciones.

Nota

La explantacion del tornillo de refuerzo s Spinal System cementado puede ser extremadamente complicada, en espe-

cial en casos de osteopenia.

» Antes de aplicar el cemento, enroscar la canula de inyeccion s* por completo y sin ejercer fuerza en la rosca de
la cabeza del tornillo éseo.

» Comprobar que la consistencia y la viscosidad del cemento 6seo utilizado son adecuadas antes de colocar el apli-
cador en la canula de inyeccion. Leer detenidamente las instrucciones del fabricante del cemento 6seo.

» Si es necesario, cementar el tornillo de refuerzo S* Spinal System con un cemento indicado para reforzar la fija-
cion.

Peligro de lesiones por fugas de cemento.

» Preparar y posicionar los implantes inicamente con la ayuda de procedimien-
tos de diagndstico por imagen.

ADVERTENCIA » Asegurarse de que las ranuras del S* Spinal System - tornillo de refuerzo se

han introducido por completo en el hueso.

» Asegurarse de que la cortical pedicular no esta perforada.

» No penetrar en la cortical opuesta y asegurarse de que no esta daiada.

» No colocar ni cementar tornillos de refuerzo S* Spinal System en vértebras
fracturadas o parcialmente resecadas. R un control preoperatorio con TC
de secciones de corte finas.

» Enroscar la canula de inyeccion S* en la cabeza del tornillo sin ejercer fuerza.
Asegurarse de que los ejes del tornillo pedicular y de la canula de inyeccion
queden alineados.

» Aplicar el cemento unicamente con ayuda de procedimientos radioscopicos de
alta calidad (cantidad maxima de cemento por tornillo pedicular: 2 ml).

Peligro de lesiones por incompatibilidad de materiales.
» Utilizar exclusivamente sistemas de aplicacion aptos para cemento dseo.

ADVERTENCIA

Peligro de que se ensucie la rosca de bloqueo y de que la fijacion no sea la sufi-
ciente al retirar el sistema de aplicacion, si el cemento no tiene la viscosidad ade-
cuada.

ADVERTENCIA » Asegurarse de que el cemento tiene la viscosidad adecuada.

» No dejar endurecer el cemento por completo a fin de poder retirar la canula de inyeccion. Retirar el sistema de
aplicacion, incluida la canula, tan pronto como el cemento se espese un poco (establecer la medida de referencia
al mezclar el cemento).

Peligro de contaminacion de la herida si el cemento no se deja fraguar lo sufi-

ciente. Peligro de que la rosca del tornillo de bloqueo quede obturada y el sistema

no sea estable.

> Respetar el tiempo de fraguado una vez retirada la canula de inyeccion.

» Amasar la medida de referencia para la comprobacion de la consistencia al
mismo tiempo que el cemento a aplicar.

» Asegurarse de que el sistema no soporta ninguna carga antes de que el
cemento haya alcanzado su dureza maxima.

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”
S*° Spinal System - vite di augmentazione
Nota
Per la vite di augmentazione S* Spinal System valgono il linea generale le istruzioni d'uso dell's* Spinal System - Lum-

bar/Deformity TAO11187. Le presenti informazioni sulla vite di augmentazione integrano le indicazioni delle istruzioni
per I'uso del S* Spinal System Lumbar/Deformity.

Simboli del prodotto e imballo

STERILE E Sterilizzazione per radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

Utilizzabile sino a

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Destinazione d'uso

Gliimpianti sS4 Spinal System vengono utilizzati per effettuare stabilizzazioni monosegmentali e multisegmentali per

via dorsale del rachide lombare e toracico.

Per aumentare la stabilita di ancoraggio, la vite di augmentazione S* Spinal System puo essere fissata con cemento

osseo. In questo caso viene utilizzata la cannula di iniezione per applicare cemento osseo nella vite di augmentazione

S* Spinal System.

La vite di augmentazione S* Spinal System & composta da:

m S*Viti monoassiali, viti poliassiali (vite di augmentazione), sterili alla consegna

| SHViti monoassiali, viti poliassiali Element (vite di augmentazione), sterili alla consegna

m Cannula di iniezione per il cemento (sterile alla consegna), vedere TAO13132

m Con applicazione percutanea con viti monoassiali, viti poliassiali S* Element (viti di augmentazione): S* Element
Strumenti di augmentazione, vedere TAO14315

Nota

Per I'impianto di tali componenti del sistema nonché per I'augmentazione, la distrazione, la compressione e la riposi-
Zzione del tratto lombare e toracico della colonna vertebrale ¢ previsto un apposito strumentario st

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

M Lega in titanio per fucinatura ISOTAN®; Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

M Titanio puro ISOTAN®p a norma ISO 5832-2

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

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

Indicazioni

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

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

Fratture

Pseudoartrosi o ritardata guarigione

Dislocazioni

Instabilita degenerative

Sindromi post-discectomia

Spondilolistesi

Cifosi

Scoliosi

Stenosi

Instabilita post-traumatiche

Tumori

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

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

di spondilolistesi!

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

Controindicazioni assolute

Non usare se sono presenti:

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

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

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

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

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

W Casi non citati nel capitolo Indicazioni

Controindicazioni relative

L'utilizzo dell'impianto nelle 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

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

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

Effetti collaterali ed interazioni
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico, in quanto
si presuppone siano conosciuti. Possibili rischi, incluse implicazioni cliniche eventualmente risultanti, associati
all'utilizzo dell'impianto includono, ma non si limitano:
W Rottura dell'impianto dovuta a sovraccarico

- Deformazione

- Allentamento

- Rottura

B Mancata stabilizzazione che renda necessario un nuovo intervento per la revisione o rimozione dell'impianto
M Mancata o ritardata fusione
W Perdite di cemento (fuoriuscita di cemento dal corpo vertebrale)
B Infezioni
W Fratture di un corpo vertebrale
M Lesioni a carico di
- Radici dei nervi
- Midollo spinale
- Vasi
- Organi
W Alterazioni della normale curva della colonna
M Disturbi neurologici, inclusi malfunzionamenti dell'apparato gastrointestinale, urologico e/o riproduttivo
B Dolori o malessere
W Borsite
M Riduzione della densita ossea dovuta al mancato carico
B Atrofia/frattura ossea sopra o sotto il livello spinale trattato
W Limitata efficienza
W Persistenza dei sintomi da trattare mediante I'impianto
B Paresi
® Nuovo intervento per la rimozione dell'impianto
W Ipersensibilita ai metalli o allergia ai corpi estranei
m Crepe nella dura madre
W Meningite

Avvertenze relative alla sicurezza

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.

I chirurgo & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

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

Il chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.

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

M |l chirurgo € responsabile della combinazione dei componenti degli impianti e del relativo impianto con o senza
cemento osseo.

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

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

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

Non usare strumenti appartenenti ad altri sistemi o di altri produttori.

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

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

In caso di compromissione delle strutture ossee e del cemento osseo che provvedono alla trasmissione delle forze

non si possono escludere allentamenti dei componenti, fratture dell'osso o dell'impianto ed altre complicanze

gravi.

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

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

Sterilita

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

W | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

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

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

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

AVVERTENZA

Impiego

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

punti:

B Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

B Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

B Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

W Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

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

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

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

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



Il paziente deve essere stato informato sullintervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a

quanto seque:

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

B La durata dell'impianto dipende dal peso corporeo.

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

B In caso di allentamento o rottura dell'impianto, nonché di perdita della correzione puo rendersi necessario un

intervento di revisione.

Nei fumatori sussiste un maggior rischio di mancata fusione.

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

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

muscolari ed una marcata rotazione del corpo, piegarsi e chinarsi ripetutamente oppure correre) deve essere evi-
tata fino alla completa guarigione ossea.

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

L'applicazione della vite di augmentazione sS4 Spinal System prevede le seguenti fasi operatorie:

» Scegliere la variante sS4 Spinal System e gli impianti di ancoraggio idonei in base all'indicazione, la pianificazione
preoperatoria e la situazione ossea riscontrata durante I'intervento.

» Nella scelta dei tipi di viti S* Spinal System, tenere presente il diametro, la lunghezza ed il corretto orientamento
del canale.

Utilizzi errati possono determinare rischi di lesioni a carico del midollo spinale e

delle radici dei nervi!

» Orientare ed avvitare gli strumenti, la vite transpeduncolare e la vite polias-
siale soltanto sotto controllo radiologico o con I'ausilio di un sistema di navi-
gazione.

>

AVVERTENZA

» Per evitare tensioni interne e quindi per non indebolire gli impianti: Evitare graffi ed intagli su tutti i componenti.
» Durante I'introduzione nell'osso sollecitare le viti soltanto assialmente. Durante I'avvitamento evitare I'introdu-
zione di forze laterali.

Pericolo di rottura delle viti a causa di ossa dure o contatto con il controcorticale!
» Preparare il corpo vertebrale per tutta la lunghezza della vite con il filettatore.

>
2
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NZA

Pericolo di rottura delle barre di connessione!

» Non ripiegare o piegare ecc te le barre di c ione e i connettori
trasversali.

>

AVVERTENZA

Danni all'esagono interno da appoggio non corretto della punta del cacciavite!
» Assicurarsi che durante |'avvitamento della vite la punta del cacciavite sia
completamente inserita nell'esagono interno della testa della vite.

>

ATTENZIONE

» Se durante la revisione di viti poliassiale grandi (& 7,5 mm/@ 8,5 mm) la testa della vite si stacca, rimuovere il
componente a vite residuo con il cacciavite SW 3,5.

Fissaggio della vite di augmentazione s4 Spinal System con cemento osseo

Per aumentare la stabilita di ancoraggio, la vite di augmentazione S* Spinal System puo essere fissata con cemento
osseo. Durante la cementazione seguire le seguenti istruzioni:

Nota

La cementazione va eseguita solo dopo 'orientamento di tutte le viti e dopo I'adattamento delle barre di connessione,
ma prima del bloccaggio della s Spinal System - vite di augmentazione!

Pericolo di rotture della cannula di iniezione in caso di introduzione di forze tra-
sversali eccessive !

» Non caricare eccessi ela la di iniezione trasversalmente.

» Non deformare la cannula di iniezione.

AVVERTENZA

Nota

Dopo la cementazione della vite di augmentazione S* Spinal System non ¢é piu possibile modificare la posizione
dell'impianto, inserire leve da riposizione o eseguire delle correzioni!

Nota

Dopo la cementazione della vite di augmentazione st Spinal System I'espianto della vite, in particolare nei casi di oste-
openia, puo comportare notevoli difficolta!

» Prima di applicare il cemento avvitare completamente la cannula di iniezione S* nella filettatura della testa della
vite ossea senza un dispendio di forza apprezzabile.

» Prima di appoggiare I'applicatore sulla cannula di iniezione controllare la consistenza e viscosita del cemento
osseo utilizzato. Osservare le indicazioni del produttore del cemento osseo!
» Cementare la vite di augmentazione S* Spinal System con un cemento idoneo per 'aumentazione della vite.

Pericolo di lesioni dovute a perdite di cemento!

» Preparare e posizionare gli impianti soltanto con I'ausilio di procedimenti di
diagnostica per immagini.

AVVERTENZA » Accertarsi che I'intaglio della vite di augmentazione S* Spinal System sia com-
pletamente posizionato nell'osso.

» Assicurarsi che la corticale peduncolare non venga perforata.

» Non penetrare la controcorticale ed accertarsi che non sia danneggiata.

» Non impiantare o cementare la vite di augmentazione st Spinal System in un
corpo vertebrale fratturato o parzialmente resezionato. Prima dell'intervento
eseguire un controllo mediante TC a strati sottili.

» Awvitare la cannula di iniezione S* nella testa della vite senza dispendi di forza
apprezzabili. Accertarsi che la vite transpenduncolare e la cannula di iniezione
siano allineati.

» Eseguire I'applicazione del cemento soltanto sotto procedimenti radioscopici di
alta qualita (la max. quantita di cemento per ogni vite transpeduncolare & di
2 ml).

Pericolo di lesioni da incompatibilita tra i materiali!
» Utilizzare soltanto sistemi di applicazione ammessi per I'impiego del cemento
osseo.

AVVERTENZA

Presenza di impurita sulla filettatura di bloccaggio/insufficiente fissaggio alla
rimozione del sistema di applicazione da errata viscosita del cemento!
> Assicurarsi che la viscosita del cemento sia corretta.

AVVERTENZA

» Per rimuovere la cannula di iniezione non far indurire completamente il cemento. Rimuovere il sistema di appli-
cazione del cemento, cannula inclusa, non appena il cemento assume la consistenza di una pasta (alla miscela-
zione del cemento prevedere la massa di riferimento).

Contaminazioni della ferita da cemento non sufficientemente indurito! Pericolo di

aderenze della filettatura della vite di blocaggio con conseguenti instabilita del

sistema!

» Rispettare il tempo di indurimento dopo la rimozione della cannula di iniezione.

» Per verificare la consistenza mescolare la massa di riferimento con il cemento
da applicare.

» Assicurarsi che il sistema non sia esposto a sollecitazioni prima che il cemento
abbia raggiunto la resistenza finale.

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!

TA012865 2019-09 V6 Change No. 60104



Aesculap”
Parafuso de aumentacédo do S** Spinal System

Nota

Para o parafuso de aumentacio S* Spinal System aplicam-se, de um modo geral, as instrucdes de utilizacdo do
S*qqqSpinal System- Lumbar/Deformity TAO11187. As presentes informagdes relativas ao parafuso de aumentacdo
entendem-se como complemento as informagdes dadas nas instrucées de utilizacio do S* Spinal System - Lum-
bar/Deformity.

Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE ﬂ Esterilizacdo por radiagdo

Nao destinado a reutilizacdo de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

Validade

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atengéo, consultar os documentos em anexo

Finalidade

Os implantes sS4 Spinal System séo utilizados para estabilizar a coluna lombar e toracica de forma dorsal mono-seg-

mental e multi-segmental.

Quando se pretende aumentar a estabilidade de fixacdo, é possivel fixar o parafuso de aumentacao S* Spinal System

com cimento 6sseo. Neste caso, € utilizada a canula de injecdo para a aplicacao de cimento dsseo no parafuso de

aumentagdo S* Spinal System.

0 parafuso de aumentagio S* Spinal System compde-se de:

W Parafusos monoaxiais e poliaxiais st (parafuso de aumentacéo), fornecidos esterilizados

B Parafusos monoaxiais e poliaxiais de elemento st (parafuso de aumentacéo), fornecidos esterilizados

®m Cénula para injeccéo de cimento (fornecida esterilizada), ver TA013132

® Na aplicagio percutanea com parafusos monoaxiais e poliaxiais S* Element (parafuso de aumentacao):
S* Element Instrumentos de aumentacao, ver TAO14315

Nota

Para a implantagdo destes componentes do sistema, assim como para a aumentagdo, distracgéo, compress@o e repo-
si¢do da coluna lombar e tordcica, estd previsto um jogo de instrumentos especiais s%

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

M Liga de titanio forjado Ti6AI4V ISOTAN®; segundo ISO 5832-3

W Titanio puro ISOTAN®p segundo 1SO 5832-2

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

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

Indicacoes

Os implantes colocados por via cirurgica destinam-se a assistir os processos normais de recuperacao. Nao se desti-
nam a substituir estruturas corporais normais nem, no caso de uma recuperagdo malsucedida, a suportar permanen-
temente os esforgos incidentes.

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

Pseudoartroses ou recuperacéo tardia

Deslocacao

Instabilidades degenerativas

Sindrome pos-discectomia

Espondilolisteses

Cifoses

Escolioses

Estenoses

Instabilidades pos-traumaticas

Tumores

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

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

ATENCAO

Contraindicacoes absolutas

Nao utilizar no caso de:

W Lesoes graves das estruturas 0sseas na coluna vertebral, suscetiveis de impossibilitar um implante estavel dos
seus componentes, como por ex. osteopenia, osteoporose grave, doenca de Paget, tumores 6sseos, etc.

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

W Suspeita de alergias ou sensibilidade aos materiais do implante

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

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

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 Condigdes que possam provocar uma tensdo excessiva sobre a coluna vertebral e
W os implantes, tais como por ex. gravidez, adiposidade, disturbios ou doencas neuromusculares
B Doente com estado de saude global debilitado, por ex. toxicodependéncia ou alcoolismo

Efeitos secundarios e interaccdes
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica sdo assumidos como conhecidos, ndo estando por isso des-
critos nestas instrugdes de utilizagdo. Os riscos potenciais, incluindo as consequéncias clinicas resultantes, relativa-
mente a utilizagdo do sistema de implante sdo, entre outros:
W Deficiéncia do implante por esfor¢o excessivo
- Flexdo
- Relaxamento
- Quebra
W Estabilizagdo insuficiente, a qual torna necessaria uma nova operagéo para revisao ou remogéo do sistema de
implante
M Falta de fusdo ou fusdo tardia
B Fugas de cimento (cimento derrama para fora do corpo vertebral)
B Infecgdo
W Fractura de vértebras
W Risco de lesoes de
- Raizes nervosas
- Medula espinal
- Vasos sanguineos
- ()rgéos
W Alteragdes da curvatura normal da coluna vertebral
Problemas neuroldgicos, incluindo funcionamento deficiente do aparelho gastrointestinal, uroldgico efou repro-
dutor
m Dores ou indisposicdo
W Bursite
B Diminuicao da densidade 6ssea em consequéncia da evitagdo de esforgos
W Atrofia/fractura do osso situado acima ou abaixo da zona tratada na coluna vertebral
W Aptidao reduzida para trabalho
W Persisténcia dos sintomas a tratar pela implantagéo
]
]
u
]
]

Paresia

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

Meningite

Indicagdes de seguranca

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-
ATEN(;AO nética de um doente com este implante pode provocar ferimentos no doente.

0O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervencdo cirdrgica.

Os riscos gerais associados a uma intervengéo ciriirgica nao estao descritos nestas instrugoes de utilizagao.

0O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.

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

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

M O cirurgido é responsavel pela combinagéo certa dos componentes do implante e pela sua implantagéo correcta,
com ou sem cimento 6sseo.

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

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

0 teste e a homologagdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo 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.

N&o use instrumentos que fazem parte de outros sistemas ou que tenham sido fabricados por outros fabricantes.

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

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

No caso de lesdo das estruturas ¢sseas e do cimento 6sseo, que suportem o peso do corpo, ndo se exclui a inci-

déncia de possiveis relaxamentos dos componentes, fracturas do osso ou do implante e outras complicacdes gra-

ves.

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

W Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios de recuperagdo da forca muscular e da mobilidade, ha que pres-

tar especial atencéo a informagdo individual do doente.

Esterilidade

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

W Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

» Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-os 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

Utilizacdo

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

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinacao dos pontos de orientagédo durante a operagéo

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

W Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

W Condicdes de operacdo altamente assépticas

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

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

m Conhece os principios da medicina, os Gltimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicagoes
cientificas, redigidas por médicos

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



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

informacoes:

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

B Adurabilidade do implante depende do peso corporal.

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

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

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

B 0 doente, apos a intervencdo, tera de ser submetido periodicamente a um controlo médico dos componentes do
implante.

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

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

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

A implantacao do parafuso de aumentacao s* Spinal System requer os seguintes procedimentos:

» Escolher a variante S* Spinal System e os implantes de fixacio apropriados com base na indicacdo, no planea-
mento pré-operatorio e na situacdo dssea que se apresentam durante a intervencéo.

» Na escolha dos tipos de parafuso s Spinal System, ter em atengdo o didmetro, o comprimento e a orientagcdo
correcta do canal.

Perigo de ferimento da medula espinal e das raizes nervosas no caso de aplicagio
errada!

» Alinhar e atarraxar os instrumentos, o parafuso pedicular e o parafuso polia-
ATEN(;AO xial apenas sob controlo a raios X ou por meio de um sistema de navegacao.

>

» Para evitar tensdes internas e para ndo enfraquecer os implantes: evitar entalhes e riscos nos componentes.
» Ao inserir os parafusos no 0sso, exercer apenas esforco axial nos mesmos. Evitar aplicar forgas laterais durante
a introdugéo.

Risco de fractura do parafuso no caso de ossos duros ou contacto com o osso con-

tracortical!

» Preparar a vértebra com a ferramenta de abrir roscas abrindo um furo no com-
ATEN§~0 primento total do parafuso.

Perigo de quebra das barras de unigo!
» Nao voltar endireitar as barras de unido e conectores transversais curvos nem
curva-los excessivamente.

B

ATENGAO

Danificagao do sextavado interno em caso de insercéo incorreta da ponta da chave
de parafusos!

» Assegurar que a ponta da chave de parafusos esta completamente inserida no
CUIDADO sextavado da cabeca do parafuso ao atarraxar este.

>

» No caso de a cabega do parafuso poliaxial maior (& 7,5 mm/@ 8,5 mm) se soltar durante uma revisao, remover
o componente remanescente do parafuso usando uma chave de fendas 3,5.

Fixar o parafuso de aumentagio S* Spinal System com cimento sseo

Para aumentar a estabilidade de fixacZo, é possivel fixar o parafuso de aumentagdo S* Spinal System com cimento
osseo. Durante a cimentacdo, deve ser tomado em atencéo o seguinte:

Nota
A cimentagdo ocorre apds o alinhamento de todos os parafusos e depois de se adaptar as barras de unido, mas antes
de se travar o parafuso de aumentagdo do $* Spinal System!

Risco de quebra da canula de injecgo se esta for esforcada demasiado fortemente

no sentido transversal!

» Nao esforcar a canula de injeccio excessivamente no sentido transversal.
ATENGAO » Nao curvar a canula de injecgao.

Nota
Depois de cimentado o parafuso de aumentacdo S* Spinal System, deixa de ser possivel alterar a posigéo do implante;
nem € possivel inserir a alavanca de reposi¢do ou realizar correcgdes.

Nota
Depois de cimentado o parafuso de aumentagdo s Spinal System, a explantagdo do parafuso pode ser extremamente
dificil, sobretudo no caso da presenca de osteopenia!

» Antes de aplicar o cimento, inserir a canula de injecao sS4 completamente na rosca da cabeca do parafuso dsseo
sem aplicar qualquer forca.

» Verificar a constéancia e viscosidade do cimento dsseo utilizado antes de colocar o aplicador na canula de injec-
¢éo. Respeitar as instruces do fabricante do cimento dsseo!

» Cimentar os parafusos de aumentacio S* Spinal System com um cimento apropriado para integracao dos para-
fusos.

Perigo de ferimento devido a fugas de cimento!
» Preparar e posicionar os implantes apenas com a ajuda de técnicas de imagio-
logia adequadas.
ATENCAO » Assegurar que as fendas do parafuso de aumentago do S* Spinal System estio
inseridas completamente no osso.
» Assegurar que a cortical pedicular néo foi perfurada.
» Nao penetrar o contracortical e certificar-se que este nao foi lesado.
N3o implantar nem cimentar o parafuso de aumentagio S* Spinal System em
vértebras fracturadas ou em parte ressecadas. Antes da operacao, realizar um
controlo por TAC.

v

» Introduzir a canula de injecio S* na cabeca do parafuso sem aplicar qualquer
forca. Assegurar que os eixos do parafuso pedicular ficam alinhados com a
canula de injegdo.

» Aplicar o cimento apenas sob controlo com técnicas imageoldgicas de elevada
qualidade (quantidade méx. de cimento por parafuso pedicular 2 ml).

Risco de ferimento em caso de intolerancia aos materiais utilizados!
» Utilizar apenas sistemas de aplicagio admitidos para a utilizacdo de cimento
0sseo.

ATENCAO

Contaminagéo da rosca de travamento efou fixagéo insuficiente durante a remo-
¢do do sistema de aplicagdo em caso de viscosidade errada do cimento!
» Assegurar a viscosidade correcta do cimento.

ATENCAO

» Para remover a canula de injeccéo, ndo deixar endurecer o cimento completamente. Remover o sistema aplicador
do cimento, incluindo a cdnula, logo que o cimento tiver assumido uma consisténcia pastosa (considerar a massa
de referéncia ao misturar o cimento).

Contaminacéo da ferida em caso de o cimento ndo endurecer de forma suficiente!

Risco de colagem da rosca do parafuso de travamento e instabilidade do sistema

dai resultante!

ATENCAO » Cumprir o tempo de presa depois de remover a canula de injecgao.

» Preparar a massa de referéncia para verificacdo da consisténcia do cimento a
aplicar.

» Nao esforgar o sistema enquanto o cimento nao tiver alcangado a consisténcia
final.

Para mais informagGes 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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Aesculap”
S*° Spinal System - augmentatieschroef

Opmerking

Voor de §* Spinal System - augmentatieschroef geldt in principe de gebruiksaanwijzing voor de st Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187. De informatie in dit document met betrekking tot de augmentatieschroef vult de betref-
fende instructies in de gebruiksaanwijzing voor de S* Spinal System-Lumbar/Deformity aan.

Symbolen op het product en verpakking
STERILE E Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Gebruiksdoel

De S* Spinal System-implantaten worden gebruikt, om de lumbale en thoracale wervelkolom dorsaal mono- en
multi-segmentaal te stabiliseren.

De S* Spinal System-augmentatieschroef kan met botcement worden gefixeerd om de stabiliteit van de verankering
te vergroten. In dit geval wordt de injectiecanule voor de applicatie van het botcement in de S* Spinal System - aug-
mentatieschroef geplaatst.

De S* Spinal System-augmentatieschroef bestaat uit:

m S* mono-, polyaxiale schroeven (augmentatieschroef), steriel geleverd

m S*Element mono-, polyaxiale schroeven (augmentatieschroef), steriel geleverd

B Cementinjectiecanule (steriel geleverd), zie TAO13132
]

Bij percutaan gebruik met S* Element mono-, polyaxiaalschroeven (augmentatieschroeven): S* Element Aug-
mentatie-instrumenten, zie TAO14315

Opmerking
Voor de implantatie van deze systeemonderdelen en voor de augmentatie, distractie, compressie en repositie van de
lumbale en thoracale wervelkolom is er een speciaal S*-instrumentarium voorzien.

Materiaal

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

W ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6AI4V conform SO 5832-3

W ISOTAN®; zuiver titanium conform ISO 5832-2

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

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

Indicaties

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

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

W Fracturen

Pseudoartrose of vertraagde genezing

Dislocatie

Degeneratieve instabiliteit

Postdiscectomiesyndroom

Spondylolisthesis

Kyfose

Scoliose

Stenose

Posttraumatische instabiliteiten

Tumoren

Osteoporose (bij gelijktijdig gebruik van botcement en gefenestreerde schroeven)

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

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

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

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

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

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

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

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

W Gevallen die niet worden vermeld bij de indicaties

Relatieve contra-indicaties

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

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

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

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

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

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

Neven- en wisselwerkingen
Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden verondersteld bekend te zijn en zijn daarom in deze gebruiks-
aanwijzing niet beschreven. Mogelijke risico's, inclusief daaruit voortvloeiende klinische gevolgen met betrekking tot
de toepassing van het implantaatsysteem houden in, maar zijn niet beperkt tot:
W Falen van het implantaat door overbelasting
- Buiging
- Loskomen
- Breuk
B gebrek aan stabilisatie, die een nieuwe operatie voor revisie of verwijdering van het implantaatsysteem noodza-
kelijk maakt
Geen of vertraagde fusie
Cementlekkage (cementuitloop buiten het wervellichaam)
Infectie
Fractuur van het wervellichaam
Beschadiging van
- Zenuwwortels
- Ruggenmerg
- Bloedvaten
- Organen
W Veranderingen van de normale kromming van de wervelkolom
Neurologische klachten, inclusief stoornissen van het gastro-instestinale, urologische en/of voortplantingssy-
steem
W Pijn of ongemak
W Bursitis
B Afname van de botdichtheid door vermijden van belasting
W Botafbraak/-breuk boven of onder de behandelde zone van de wervelkolom
W Beperkt prestatievermogen
B Aanhouden van de door de implantatie te behandelen symptomen
]
]
u
]
]

Parese

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

Meningitis

Veiligheidsrichtlijnen

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- van een patiént met dit implantaat kan leiden

WAARSCHUWING tot letsels bij de patiént.

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

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

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

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

spieren en pezen.

B De operateur is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie met
of zonder botcement.

W Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve indicatiebe-
paling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook
beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

B De gebruiksaanwijzingen van alle individuele Aesculap implantaatcomponenten moeten gevolgd worden.

Het testen en de toelating van de implantaatcomponenten is in combinatie met Aesculap-componenten gebeurd.

De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet meer worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

Gebruik geen instrumenten die bij een ander systeem horen of van een andere fabrikant afkomstig zijn.

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

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

Bij beschadiging van de krachtoverbrengende botcement- of botstructuren kunnen het loskomen van componen-

ten, bot- en implantaatfracturen en andere ernstige complicaties niet uitgesloten worden.

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

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

aan het informeren van de patiént.

Steriliteit

® 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 vlak voor gebruik uit hun originele
en beschermende verpakking.

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

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

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

WAARSCHUWING

Gebruik

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

B Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

W Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Bepaling van de intra-operatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

W Uiterst aseptische operatieomstandigheden

B Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteeminstrumenten 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 De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en de inhoud van daarop betrekking heb-
bende wetenschappelijke publicaties van medische auteurs zijn bekend.

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



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

tie:

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

B 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.

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

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

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

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

De implantatie van de S* Spinal System - augmentatieschroef dient in de volgende toepassingsstappen te gebeuren:

» Kies een geschikte sS4 Spinal System-variant en verankeringsimplantaten op basis van de indicatie, de preopera-
tieve planning en de intraoperatief aangetroffen benige situatie.

> Let bij de keuze van de S* Spinal System-schroeftypen op de diameter, lengte en juiste kanaalrichting.

Beschadiging van rugg g en zenuwwortels door verkeerde toepassing!
» Richt en schroef de instrumenten, pediculusschroef en polyaxiale schroef

alleen in onder rontgencontrole of met behulp van een navigatiesysteem.

>

WAARSCHUWING

» Om interne spanningen te vermijden en de implantaten niet te verzwakken: groeven en krassen in alle compo-
nenten vermijden.

» Belast de schroeven tijdens het inbrengen in het bot alleen axiaal. Vermijd zijdelingse krachten tijdens het
inschroeven.

Gevaar voor schroefbreuk door harde botten of contact met tegencorticalis!
» Bereid de wervellichamen over de gehele schroeflengte voor met schroef-
draadsnijders.

>

WAARSCHUWING

Gevaar voor breken van de verbindingsstaafjes!
» Verbindingsstaven en dwarsverbinders niet terugbuigen of overmatig buigen.

>

WAARSCHUWING

Besct van de bi

erpunt!

» Zorg ervoor dat de schroevendraaierpunt bij het indraaien van de schroef vol-
ledig in de binnenzeskant van de schroefkop is gestoken.

door niet correct aangezette schroevendraai-

>

VOORZICHTIG

» Indien de schroefkop bij een revisie van de grotere polyaxiale schroeven (& 7,5 mm/Q 8,5 mm) loskomt, verwij-
dert u de achtergebleven schroefdelen met de schroevendraaier SW 3,5.

S* Spinal System-augmentatieschroef met botcement fixeren

Ter verhoging van de stabiliteit van de verankering kan de s* Spinal System-augmentatieschroef met botcement
worden gefixeerd. Bij het cementeren dient u op het volgende te letten:

Opmerking
Het cementeren gebeurt pas nadat alle schroeven correct zijn uitgericht en de verbindingsstaafjes zijn aangepast,
echter voor de vergrendeling van de S* Spinal System-augmentatieschroef!

Gevaar voor breken van de injectiecanule door uitoefening van overmatige dwars-
krachten!

» Oefen geen overmatige dwarskracht uit op de injectiecanule.
WAARSCHUWING » Buig de injectiecanule niet.

Opmerking
Nadat de S* Spinal System-augmentatieschroef is gecementeerd, is het niet meer mogelijk de implantaatpositie te
wijzigen, de repositiehefboom aan te brengen of correcties uit te voeren!

Opmerking
Wanneerde S* Spinal System-augmentatieschroefis gecementeerd kan de explantatie van de schroef bijzonder moei-
zaam verlopen, zeker in geval van osteopenie.

» Schroef de S* injectiecanule voor de cementapplicatie volledig en zonder merkbare krachtuitoefening in de
schroefdraad in de schroefkop van de botschroef.

» Controleer de consistentie en viscositeit van de gebruikte botcement, alvorens de applicator aan de injectieca-
nule te bevestigen. Volg de instructies van de botcement-fabrikant!

» Cementeer de S* Spinal System-augmentatieschroef alleen met cement die geschikt is voor de schroefaugmen-
tatie.

Gevaar voor ver ling door cementl g

» Prepareer en positioneer de implantaten altijd met behulp van beeldvormings-
technieken.

WAARSCHUWING » Let erop dat de gleuven van de S* Spinal Syst ] atieschroef volledi

in het bot zitten.

> Let erop dat de pediculuscorticalis niet wordt geperforeerd.

» Penetreer de tegencorticalis niet en controleer of de tegencorticalis niet is
beschadigd.

» Plaats of cementeer de S* Spinal System-augmentatieschroef niet in een
gefractueerd of gedeeltelijk geresecteerd wervellichaam. Maak preoperatief
een dunnelaags-CT-scan.

9

» Draai de S* injectiecanule zonder merkbaar kracht te zetten in de schroefkop.
Zorg ervoor dat de assen van de pediculusschroef en de injectiecanule in een
lijn liggen.

» Voer de cementapplicatie altijd onder visuele controle met een doorlichtings-
techniek van hoge kwaliteit uit (max. cementvolume per pediculusschroef is 2
ml).

Gevaar voor verwonding door gebruik van incompatibele materialen!
» Gebruik alleen applicatiesystemen die toegelaten zijn voor het gebruik van
botcement.

WAARSCHUWING

fali sl

Verontreiniging van de verg gsschroefdraad/slechte fixatie bij de verwijde-
ring van het applicatiesysteem door verkeerde cementviscositeit!
» Zorg ervoor dat de cement de juiste viscositeit heeft.

WAARSCHUWING

» \Verwijder de injectiecanule voordat de cement helemaal is uitgehard. Verwijder het cementapplicatiesysteem
incl. de canule, zodra de cement de consistentie van een vast deeg krijgt (voorzie bij het mengen van de cement
een controlemassa).

Wondverontreiniging door Id uitgeharde cement! Gevaar voor verkle-
ving van de schroefdraad van de vergrendelingsschroef, die tot systeeminstabili-
teit leidt!
WAARSCHUWING » Laat de cement na het verwijderen van de injectiecanule lang genoeg uithar-
en.

» Maak samen met de aan te brengen cement een controlemassa aan, zodat u de
consistentie kunt nagaan.

» Zorg ervoor dat er geen enkele belasting op het systeem wordt uitgeoefend,
voordat de cement zijn volle hardheid heeft bereikt.

Voor meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kunt u altijd 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!

TA012865 2019-09 V6 Change No. 60104



Aesculap”
S*° Spinal System - augmentationsskruv

Tips

Fors* Spinal System - augmentationsskruven gdller generellt bruksanvisningen fors* Spinal System - Lumbar/Defor-
mity TAO11187. De foreliggande informationerna om augmentationsskruven kompletterar de respektive uppgifterna
i bruksanvisningen till S* Spinal System-Lumbar/Deformity.

Symboler pa produktet och férpackning
STERILE E Sterilisering genom bestralning

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens foreskrifter om avsedd anvindning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medféljande dokument

Avsedd anvéndning

s* Spinal System-implantaten anvands for att stabilisera lumbalryggen och torakalryggen dorsalt mono- och mul-

tisegmentalt.

S* Spinal System-stoppskruven kan anvandas for att oka forankringsstabiliteten med bencement. | detta fall

anvands injektionskanylen for applicering av bencement i S* Spinal System-stoppskruven.

S* Spinal System - stoppskruven bestar av:

m S* mono-, polyaxialskruvar (stoppskruv), sterilt levererad

m S* Element mono-, polyaxialskruvar (stoppskruv), sterilt levererade

B Cement-injektionskanyl (sterilt levererad), se TAO13132

B Vid perkutan anvindning med S* Element mono-, polyaxialskruvar (stoppskruvar): S* Element Augmentations-
instrument, se TAO14315

Tips
En sdirskild S* -instrumentuppséttning ska anvéindas for insdttning av dessa systemdelar samt fér augmentation, dist-
raktion, komprimering och repositionering av lGnd- och brostryggraden.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W ISOTAN®: smidd titanlegering Ti6AI4V enligt ISO 5832-3

W ISOTAN®; rent titan enligt 1SO 5832-2

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

ISOTAN® &r ett registrerat varumérke som tillhér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

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

Pseudoartroser eller fordrdjd lakning

Luxation

Degenerativ instabilitet

Postdiskektomisyndrom

Spondylolistes

Kyfos

Skolios

Stenos

Posttraumatisk instabilitet

Tumérer

Osteoporos (ndr bensegment och fenestrerade skruvar anvinds samtidigt)

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

VARNING

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

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

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

B Formodade allergier eller kdnslighet for frimmande foremal pa implantatmaterialen

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

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

B 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 bedomas noggrant och individuellt av kirurgen:

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

W Randvillkor som leder till dverdriven belastning av ryggraden samt

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

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

Biverkningar och interaktioner

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

W Implantatet férdarvas genom Gverbelastning

- Krdkning

- Lossnande

- Spricka

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

Cementlickage (cementuttrangning fran kotkroppen)

Infektion

Kotkroppsfraktur

Skador pa

- Nervrotter

- Ryggmarg

- Karl

- Organ

Forandringar av ryggradens normala kurvatur

Neurologiska besvar, inklusive felfunktioner i det gastrointestinala, urologiska och/eller fortplantningssystemet
Smartor eller illamaende

Bursit

Minskad bentathet till foljd av att belastning undviks

Krympning/fraktur i ben over eller under det nirliggande omradet i ryggraden

Forsémrade prestanda

Symptomen som implantatet ska avhjalpa kvarstar

Pares

Fornyad operation fér att ta bort implantatsystemet

Metall6verkanslighet eller allergi mot frammande foremal

Sprickor i dura

Meningit

Sakerhetsanvisningar

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

VARNING

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

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

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

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

W Operatéren ansvarar for sammanstaliningen av implantatkomponenterna liksom implanteringen av dem med
eller utan bencement.

B 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.

Testning och godkédnnande av implantatkomponenterna har utférts i kombination med Aesculap-komponenter.

Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

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

Implantat som redan har anvénts en géang far inte anvéndas igen.

Anvind inte instrument som hor till andra system eller kommer fran andra tillverkare.

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

Behandlande ldkare avgor om de insatta implantatkomponenterna ska avldgsnas.

Om de kraftéverférande bencement- eller benstrukturerna skadas, kan det inte uteslutas att komponenterna

lossnar eller att ben- eller implantatfrakturer och andra allvarliga komplikationer intraffar.

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

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

Sterilitet

B Implantatkomponenterna ligger forpackade var for sig i markta skyddsforpackningar.

W Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

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

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

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

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

VARNING

Anvindning

Operatoren ska géra en operationsplanering och i den bestimma och pa lampligt satt dokumentera foljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nddvandiga implantatkomponenter ska finnas tillgéngliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden ska foreligga

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

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

W Operatéren ska ocksa kdnna till ldkarkonstens regler, vetenskapliga ron liksom innehallet i relevanta vetenskap-
liga publikationer av medicinska forfattare

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

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

B 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 pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport.

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

W Hos rokare &r risken for ofullsténdig fusion forhojd.



B Implantatkomponenterna maste kontrolleras regelbundet av ldkare.

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

W Patienten maste anvisas om att tung kroppslig aktivitet i form av tunga lyft, kraftig muskelbelastning, kraftig
vridning av kroppen, upprepade bdjningar, hopp eller sprint ska undvikas tills benet har lakts helt.

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

Implantationen av S* Spinal System-augmentationsskruven kriver foljande atgarder:

» Vilj lampliga S* Spinal System-varianter och forankringsimplantat med utgangspunkt fran indikation, preopera-
tiv planering och skelettbenens funna status under operationen.

» Beakta diameter, ldngd och korrekt kanalriktning vid val av sS4 Spinal System-skruvtyper.

Ryggmirg och nervknutor kan skadas till foljd av felaktig anvandning!
» Anvind alltid rontgen eller andra navigeringshjilpmedel nar du riktar in och
faster instrument, pedikelskruvar och polyaxialskruvar.

>

VARNING

» Gor féljande for att undvika inre spanningar och béja implantatet: Undvik att skrapa eller rispa ndgon av kom-
ponenterna.
» Belasta endast skruvarna axialt vid inférandet i benet. Undvik att fora in sidokrafter under inskruvningen.

Risk for skruvbrott vid hart ben eller kontakt med motsatta kortikalis!
» Forbered kotkroppen med géngskararen dver hela skruvlingden.

>

VARNING

Risk for att forbindelsestavarna skall brytas!

» Boj inte tillbaka och bdj inte dverdrivet forbindelsestavarna och tvarforbindel-
serna.

>

VARNING

Skador pa i om skr spets inte sdtts an korrekt!

» Kontrollera att skruvmejselns spets dr helt instucken i skruvhuvudets sexkant
innan du skruvar at.

>

OBSERVERA

» Ta bort aterstdende skruvkomponenter med skruvmejseln SW 3,5 om skruvhuvudets storre polyaxialskruvar
(@ 7,5 mm/@ 8,5 mm) lossnar vid revision.

S* Spinal System — Fixera stoppskruv med bencement

For att oka forankringsstabiliteten kan s* Spinal System-sstoppskruven fixeras med bencement. Observera foljande
vid cementeringen:

Tips

Cementeringen grs forst efter att alla skruvar justerats in och efter att forbindelsestavarna anpassat, dock innan lds-
ningen av §* Spinal System-augmentationsskruven.

Risk for att injektionskanylen skall brytas sonder om alltfor stora krafter leds in!
» Overbelasta inte injektionskanylen.
» Boj inte sonder injektionskanylen.

VARNING

Tips
Efter cementering av S* Spinal System-augmentationsskruven dr det inte lGngre mdjligt att dndra implantatets pla-
cering, anvinda repositioneringshdvstdngen eller genomféra korrigeringar.

Tips
Efter cementering av S* Spinal System-augmentationsskruven kan explantation av skruvarna vara férbunden med
avsevdrda svdrigheter, framfér allt i samband med osteopeni.

» Skruva in S* injektionskanylen helt och hallet och utan markbar kraftanvindning i gangningen i benskruvens
skruvhuvud.

» Kontrollera konsistensen och viskositeten hos det anvanda bencementet innan applikatorn sétts fast pa injek-
tionskanylen. Beakta tillverkarens anvisningar for bencementet.
» Cementera endast S* Spinal System-augmentationsskruven med ett for skruvaugmentation lampligt cement.

Risk for personskada vid cementlackage!

» Preparera och positionera bara implantatet med bildvisningsenhet.

» Kontrollera att sparen i S* Spinal System-augmentationsskruv ligger helt och

VARNING héllet i benet.

» Kontrollera att pedikelkortikalis inte r perforerad.

» Penetrera inte motkortikalis och sakerstall att motkortikalis inte ar skadad.

» Sitt inte in eller cementera S* Spinal System-augmentationsskruv i kotkrop-
par med frakturer eller delvis aterbildade kotkroppar. Genomfor preoperativ
tunnskiktsundersokning med CT.

» Skruva in S* injektionskanyl utan mirkbar kraft i skruvhuvudet. Kontrollera
att pedikelskruven och injektionskanylens axlar ligger i plan.

» Applicera bara cement vid bildvisande g lysningsforfarande av hog kvali-
tet (max. cementmiangd per pedikelskruv &r 2 ml).

Risk for personskada pé grund av materialéverkénslighet!

» Anvind endast applikati ystem, som ar godkinda for anvidndning av ben-
segment.
VARNING
Férorening av lasgangningen/otillrécklig fixering vid borttagning av applikations-
systemet pé grund av fel viskositet hos cementen!
» Kontrollera cementens viskositet.
VARNING

» For borttagning av injektionskanylerna far cementen inte hdrdas helt och hallet. Ta bort cementapplikationssys-
temet inkl. kanyler s& snart cementen antar en degartad konsistens (planera in referensmassa vid blandning av
cementen).

Férorening av saret vid ej tillrdckligt hdrdad cement. Risk for att lasskruvens
gangning skall klibba ihop och att systemet darigenom blir instabilt!
» laktta hirdningstiden efter borttagning av injektionskanylen.
VARNING » Ror ihop referensmassan for jamforelse av konsistensen med den cement som
skall appliceras.
» Kontrollera att inga belastningar utdvas pa systemet innan cementen har natt
sin slutliga stabilitet.

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem kan nir som helst fas frén B. Braun/Aesculap eller ansvarig
B. Braun/Aesculap-representant.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap”
YcunurtenbHbiii BUHT $*° Spinal System

YkazaHue

[Ana ycunumensHoeo suHmMa st Spinal System e uesom delicmayem UHCMPYKUUA NO NpUMeHeHU0 018 st Spinal
System — Lumbar/Deformity TA011187. [pusedeHHble Huxe c8edeHuUs 06 ycunumeabHOM 8UHMe OONOJIHAIM
UHopmayuto, npusedeHHyr0 8 UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUI0 st Spinal System - Lumbar/Deformity.

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

STERILE m Crepunu3sauus obnyyeHnem

He npefgHa3sHayeHbl ANA NOBTOPHOIO NPUMEHEHNA B COOTBETCTBUN C TpeﬁOBaHVI'
AMU NCMOJIb30BaHNA MO Ha3HaYeHWI0, yCTaHOB/IEHHbIMWU MPON3BOAUTENEM

[oaHbl o

BHMMaHue, ciMmBON NpeaynpexeHnA obiLero xapakrepa
BHumaHue, cobniofatb TpeGoBaHA COMPOBOANTENBHON AOKYMEHTALMN

HasHauyeHne

Wmnnantatsl S* Spinal System mncnonb3yloTca AnA AopcanbHOW OAHO- U MHOTOYPOBHEBOW CTabunmsauun

MOACHWNYHOTO 1 FPYAHOTO OTAEOB NO3BOHOYHNKA.

YeunuTenbHbii BuHT S* Spinal System B LienAx NOBbILEHUA YCTOWYMBOCTY NPUN 3aKPENNEHUN MOXHO 3adpuK-

C1poBaTh NPy MOMOLLM KOCTHOTO LieMeHTa. B 3Tom ciyyae Ana NpoBefieHNA KOCTHOTO LieMeHTa B yCUnnTeb-

HbIlt BUHT S* Spinal System 1cnonb3yeTcs NHbEKLMOHHAsA KaHIoNA.

YcunutenbHblit BUHT S* Spinal System coctonT u3:

B 5% MOHO-, NoNMaKCHanbHbIX BUHTOB (YCUNUTENbHbIN BUHT), NOCTABAAIOTCA B CTEPUILHOM BUAE

B 5*Element MOHO-, NONIMaKCUabHbIX BUHTOB (yCUIMTENbHBIi BIUHT), NOCTABAAIOTCA B CTEPUIBHOM BIAAE

B VHbeKUMOHHOI KaHoNy Ana NnpoBeAeHus LemeHTa, cM. TA013132

B Py UPECKOKHOM NPUMEHEHMI C MOHO-, NONMAKCHaNbHBIMU BitHTamyu 5% Element (ycnuTenbHbIMI BUH-
Tamu): 5% Element YcunutenbHbix VNHCTPYyMeHTOB, cM. TA014315

YkazaHue

[ina umnaaHmayuu 3mux cocmasHeix 4acmel cucmemsl, a makxe 018 dyameHmavuu, OUCmMpakyuu, Komnpec-

cuuu pesn403uuuu NOACHUYHO20 U 2pyOHO020 OMOE/108 NO3BOHOYHUKA NPedyCMOMpPeH CNeyuabHbili UHCMpYMeH-

maputi

MaTtepman

Mcnonb3oBaHHble AnA N3roTOBEHNA MNIAHTAaTOB MaTepuaribl yKa3aHbl Ha ynakoBKax:

M ISOTAN®E KoBaHbI TUTaHOBbIV cnnas Ti6AI4V cornacHo I1SO 5832-3

M ISOTAN®p uncTbIt TUTaH cornacHo ISO 5832-2

TuTaHOBbIE MMMNNAHTaTbl MOKPbITHI LIBETHO OKCUAHON NeHKOW. BO3MOXHbI HeboMblume n3MeHeHUs LBeTa,
HO OHU He OKa3bIBAIOT BAMAHWA Ha KaYeCTBO MMM/aHTaTa.

ISOTAN® - 3T0 3apernucTprpoBaHHbI TOBapHbIN 3Hak Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHusa

V|MI'IJ'IaHTaTbI, yCTaHaBnMBaemMble OMepaTUBHLIM MyTeM, Cny»aT ANA NOAAEPKKW HOPManbHOro npouecca
3axunBneHus. OHn He AOMKHBI HM 3aMeHATb HOPMasibHble CTPYKTYpPbl Tena, HU NPUHMMaTb Ha cebs Ha ann-
TenbHbIA nepnoj BpemMeHun BO3HUKaLWme Harpysku B ciy4dae, ecsin 3aKnusneHne He nponcxoanT.
an/IMeHﬂTb npu TAXenNbIxX 3aboneBaHNAX NO3BOHOYHMKA, KOTOPbIE HE NOAAAI0TCA APYIrMM MeTOA4aM NieveHunA:

W [lepenomax

M [lceBAOapTPO3aX UM MESIEHHOM 3aXNBEHNN

B [ucnokaumun

W [lereHepaTVBHON HeCTabunbHOCTN

B [10CTANCKIKTOMUYECKOM CUHPOME

B CnoHpgunonucresax

m Kudose

m Ckonuosax

m CreHosax

M [locTTpaBMaTUYECKO HECTabUILHOCTM

B Onyxonsax

B OcTeonopos (B cOUeTaHNN KOCTHOTO LieMeHTa 1 peHeCTPUPOBaHHbIX BUHTOB)
OnacHOCTb pasnioma BUHTa B Clly4ae Nf F BUHTOB
npu cnoHaunonucresax!
> C Tb UH i

BHUMAHME ¢ysueii (ALIF, PLIF nan TLIF).

A6conioTHbIE npoTuBoNnoOKasaHunAa

He npumeHATb B cieflytowmx ciyyasx:

B 3HauuTeNbHble NOBPEX/EHNA KOCTHBIX CTPYKTYP MO3BOHOUHIIKA, KOTOPbIE MOTYT NomellaTb cTabunbHomn
MMnNNaHTaumMm, Hanprmep, OCTeONopO3, TAXKENbI 0CTeonopos, 6onesHb Maxe, KOCTHbIE ONYXONN U T.A.

B Metabonuuyeckue nnm aereHepatuBHble 3a6oneBaHNA 0bMeHa BeLecTB KOCTHOI TKaHW, KOTopble MOTyT
NPMBECTU K TOMY, 4TO CTaBUNBHOCTb GUKCALIMM CUCTEMbI UMMNAHTATOB He byleT HafAeXHbIM

M [loao3peHyie Ha annepruio NNV OTTOPXKEHME MaTepnanos MMNNaHTaTa

B OcTpble Unu XpoHUYeCKme MHOEKLM NO3BOHOUHVIKa TOKaIbHOO UM CUCTEMHOTO XapaKkTepa

B OTCyTCTBME COTPYAHMYECTBA CO CTOPOHbI NALIMEHTa MW OrPaHNYEHHas CMOCOBGHOCTb BbINONHEHUA Mean
LMHCKNX YKa3aHuii, 0CO6EHHO B NOC/IeONepaLoHHbI Nepro, BKOYas OrpaHUYeHUA B OTHOLIEHUM
obbema ABUKEHUSA, B YaCTHOCTU B OTHOLLEHUM 3aHATWIA CNIOPTOM 1 NPOdeCCMOHaNbHON A@ATENbHOCTH

B Cnyyau, KOTOpble He YKa3aHbl B NepeyHe noKasaHuit

OTHOCMTENDbHbIE npoTuBonNOKa3saHuA

Wcnonb3oBaHre MMNNaHTaToOB npuv onpeaeneHHbIxX 06CTOATENBCTBAX MOXKET ObITb CBA3AHO C MOBbILWEHHbIM

KIVHWYECKNM PUCKOM 1 TpeByeT Goriee TOUHOM, MHAVBIAYaNbHON OLEHKU XUpypra:

B MeAnLMHCKIE WK XMPYPTriYecKme YCIOBIA, KOTOPbIE MOTYT HEFaTUBHO OTPA3UTLCA HA YCMEXe UMMIaH-
Tayun (BKJ'IIO‘-laﬂ HapyweHus npouecca 3axxnsneHusa paH)

B MakcrmarnbHble YCNoBUA, KOTOPbIe MOTYT MPUBECTU K N36bITOYHOA Harpyske Ha NO3BOHOYHUK 1

M VMMNAaHTaThl, HanpUMep, 6ePEMEHHOCTb, OKUPEHME, HENPOMbILIEYHbBIE NATOAOTN NV 3a6oneBaHUA

B [noxoe O6LLleE COCTOAHME NauveHTa, Hanpumep, Hannyne HapKOTVI‘-leCKOIz VN anKorosibHOM 3aBUCUMO-
au

Mo6ouHble 3¢pPpeKTbl N B3anmogencTema
O6LL|VI€ PUCKN XNPYypPru4eckoro BMeLlaTenbCcrea CYMTAOTCA U3BECTHBbIMU U MO3TOMY BABHHOVI WHCTPYKUuKn no
NPUMEHEHWNI0 He ONNCbIBaOTCA. Bo3moxHble PUCKK, BKOYAA BbI3BaHHbIE UMW KNTUHNYECKNE OCIOXHEHUA B
CBA3Y C NICMOJIb30BaHNEM VMMNAHTALVIOHHO CUCTEMbI, HO He OTPaHUYMBAACh CllefyIoLLUMU:
M Bbixog MNNaHTaTa U3 CTPOA 113-3a Ype3MEPHON Harpy3Ku
- Wsrub
- PacwatbiBaHne
- Pasnom
| OTCyTCTBVIe CTaGI/I}'IVBaL[I/II/I, 4To genaet HEO6XOHVIMbIM nposejeHue I'IOBTOpHOVI onepauyun nnv pesmsunio
YCTaHOB/IEHHOU CUCTEMDbI
W OTcyTCTBME MW 3aMefIeHNe CpaLMBaHUA
B YTeuka LemeHTa (BbIXOA LileMeHTa 13 Tena No3BoHKa)
B VHdbekumna
M Mepenom NO3BOHOYHMKa
B Tpasmbl
- HepBHbix Kopellkos
- CnuHHoro mosra
- Cocynos
- OpraHoB
B /i3MeHeHVe HOpManbHOro 13rnba NO3BOHOYHMKA

B Hesponoruueckue 6onu, BKMoYas paccTpONCTBa XKenyA0UHO-KULLEUHO, yPONoruyeckoi u/vnn penpo-
AYKTUBHOM CcucTem

B Bonn UK HenpuATHbIE OLyLIeHNA

W 6ypcut

B YMeHblUueHMe MNIOTHOCTY KOCTU 13-3a usberaHus Harpyskun

B ATpodusa/nepenom KocTy Bbille UK HUXe OTAeNa NO3BOHOYHIKA, B KOTOPOM yCTaHOB/EH MNNaHTaT

W OrpaHnyeHHan paboTocnocobHOCTL

| CoxpaHenme CMMNTOMOB, NNe4eHne KOTOPbIX BbIMOMHANOCL NPU NOMOLWN UMMNIaHTaunn

W [apesbl

M [MoBTopHaA onepauya ANA U3BNEUYEHUA YCTaHOBNEHHOI CUCTeMbI

| rVII'Iep‘-lyBCTBI/ITEJ'IbHOCTb KMeTannam unu anneprua Ha NHopoAHble Tena

W TpewuHbl B TBEPAOI MO3roBoii 06onouke

B MeHuHMuT

YKasaHuA no TexHUKe 6e3onacHocTn

MmnnaHTaT He n3yy4anca Ha 6e30nacHOCTb U coBMecTMMOocTb B MP-cpepax.
OH He NPOXOAVN UCIbITAHWI Ha Harp p W c
apredaKkToB Ha cHUMKax B MP-cpeaax. MP-ckaHMpoBaHue NaLneHToB, KOTo-
pbim 6bina np ¥ no ycr it o TaTa,
MoXxet Tb KX TP

BHUMAHUE

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajflexalliee NpoBe/ieHe OnepaTBHOMO BMeLaTeNnbCTBa.

B O6uwwe prCKK, CBA3aHHbIE C XMPYPruyecknM BMELLaTeNbCTBOM, B JAHHON MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO
He OMMUCbIBAIOTCA.

B Xvipypr fonXeH BnafieTb NPU3HaHHbIMM TEXHKaMU NPOBeAeHNA onepauuii Kak B Teopuu, Tak 1 Ha npa-
KTUKe.

B Xvipypr AOMXeH B COBEPLUEHCTBE 3HaTb aHATOMMIO KOCTE, PacrosoxeHe HePBOB N KPOBEHOCHBIX COCY-
[I0B, MbILLL| 1 CYXOXKWIINIA.

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a N060P KOMMOHEHTOB UMMNIaHTaTa U UX UMMTaHTaLMIO C UCMONb30Ba
HMeM KOCTHOTO LieMeHTa unu 6e3 Hero.

B KomnaHusa Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 32 OCNIOXHEHWA, BO3HUKLLUME B pe3ysibTaTe OWNGOYHOro
YCTaHOBJNEHNA NOKa3aHUI, HeNPaBUIbHOTO BbIGOPa MMM/aHTaTa, HeMpPaBUIbHOTO COYETaHUA KOMMOHEH-
TOB MMNNaHTaTa 1 BbIbopa TEXHNKIN NPOBEZIEHNA OnepaLmy, a Takxe B pesysibTaTe HenpaBUIbHOTo onpe-
[leneHus Npe/ienos MeTofja IeUeHNA U HecobI0IeHNA NPaBUA acenTUKM.

B Heobxoanmo cobnioaatb MHCTPYKLMI MO MPUMEHEHUIO OTAENbHbIX KOMMOHEHTOB 1MNNaHTaTa Aesculap.

McnbiTaHne 1 JoNycK KOMMOHEHTOB UMMaHTaTa BbINOMHAIOTCA B COYETaHWN C KOMNOHeHTamu Aesculap.

B cnyyae nHOro KOM6MHMPOBaHKA KOMMOHEHTOB OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

Henb3a KOM6VHMPOBaTb KOMMOHEHTbI UMNNAHTaTa, BbiNYLIEHHbIE Pa3NINYHLIMU NPOV3BOANTENAMN.

Henb3a ncnonb3oaTb NOBPeX/EHHbIE WM yAaneHHbIe OnepaLioHHbIM MyTem KOMMOHEHTbI MMIaHTaTa.

Henb3a NOBTOPHO NPUMEHATL UMNNAHTaTbI, KOTOPbIE YXKe Obln OAHaX /bl NCMONb30BaHbI.

He ncnonb3oBaTb MHCTPYMEHTbI, OTHOCALLMECA K KaKOW-IM60 NHOW cUCTeMe WA N3TrOTOBEHHbIE iPYTUM

npowvssoauTenem.

Ecnu 3axvBneHe 3aTArvBaeTca, BO3MOXEH Pas3fioM UMMaHTaTa 13-3a yCTanocTu meTanna.

PeweHvie 06 yfjaneHnn NpriMeHeHHbIX KOMMOHEHTOB MMMNaHTaTa NPUHUMAET flevalluii Bpay.

B [py noBpeXxaeHUN nepefallLnX ycunue CTPYKTYp KOCTHOTO LieMeHTa WM, COOTBETCTBEHHO, KOCTU
Henb3A NCKMIoYaTb BO3MOMXHOCTM pacluaTbiBaHWA KOMMOHEHTOB, NepPeNioMOB KOCTV UIN WMMaHTaTa 1
BO3HUKHOBEHVA APYTYX CEPbE3HbIX OCIOMKHEHUI.

M B vcTopuy 6onesHn NaumeHTa JOMKHbI ObITb JOKYMEHTaNbHO 3adpMKCMPOBaHbI JaHHble 06 MCnonb3oBaH
HbIX KOMMOHEHTaX VMMJIaHTaTa C yKa3aHeM HOMepOB U3AeNnii No KaTanory, HavMeHOBaHUA MMNaHTaTa,
a TaKxKe C yKasaHuem NapTuu 1, Npy HeO6XOANMOCTH, CEPUNHOTO HOMepa.

B B nocneonepayyoHHblii NeproA HapAaay C TPEHUPOBKOW ABVXKEHWNIA 11 MbiLL, HEOBXOAUMO YAENUTb 0CO
60e BHMMaHMe HANBUAYanbHOMY MHGOPMUPOBaHUIO NaLeHTa.

CTepunbHOCTb

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

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl oGnyquvneM.

> XpaHVITb KOMMOHEHTbI MNNaHTaTa B opmrMHaanoﬁ ynaKoBKe 1 BbIHUMaTb NX N3 OpMI'VIHaJ'IbHOVI W 3awnT
HOUM YNAaKOBKM TONbKO HEMOCPeACTBEHHO nepea Ncnonb3oBaHNEM.

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

» He ucnonb3oBaTb KOMMOHEHTbI UMMJIAHTaTa NOC/E OKOHYaHNA CpOKa rogHoCTn unu B cny4vae nospexae
HNA YNakoBKN.

OnacHocTb TaToB Npu 06paboTKe U NOBTOPHOI CTe-

punusauynn!

> TaTbl p TbiBaTb U praTtb NOBTOPHOI cTepuAN-
BHUMAHME Sat

MpumeHeHne

Xnpypr cocTaBnseT nnaH onepauuu, B KOTOPOM ONPeAeNseT 1 COOTBETCTBYIOLMM 06pa3omM JOKYMeHTUpYeT

cnepyioulee:

n Bbl60p 1 pa3mepbl KOMMNOHEHTOB MMMIaHTaTa

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

| OI'IpEAEJ'IEHI/IE WHTpaonepauynoHHbIX OPNEHTUPOBOYHDBIX TOYEK

I'Iepe/:l NCNONb30BaHUEM AOMKHbI 6bITb BbINOMHEHDI cnepytowne ycnosusa:

W Hanunuue Bcex HeO6XOIJ,l/IMbIX KOMMOHEHTOB UMNaHTaTa

B MakcumanbHoe C0611IOFL€HVIe BCeX npasun acenTukun AnAa onepaunn

B Hanuuue nonHoro KomnnekTa ncnpasHo ¢yHKLlMOHMpy}OLLlMX NHCTPYMEHTOB AN1A UMNNaHTaunu, BkntoYvasa
cneunanbHble UHCTPYMEHTbI MMI’H‘IaHTaLll/IOHHOVI CNCTeMbl Aesculap

| Xl/lpypr nonepaynoHHasa 6pmra,qa pacnonararot BCei I/IHd)OpMaLlI/IEVI O TexHUKe onepaynmn, acCopTUMeHTe
WMMNAHTaTOB N UHCTPYMEHTapuun; nonHas I/IHd)OpMaLlI/Iﬂ nMeeTCA B HaNn4yumn Ha mecte



B [paBuna Bpaye6GHOro NCKyCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTKA HayKMN 1 CofiepKaHie COOTBETCTBYI0-
WX HaYUYHbIX OTKPLITUI, CANaHHbIX YYeHbIMU-MeaANKaMu, N3BECTHbI

B [lonyyeHa nHdopMaLus OT NPOU3BOANTENA B CllyYae HEACHOI NpeonepaLMoHHOI CUTyaLn U B OTHO
LWEHNN UMMNNAHTATOB, NPeAHa3HauYeHHbIX ANA ONepUPYeMOoii 30HbI

MauueHTy 6bINK laHbl Pa3bACHEHNA NO NOBOJY BMELIATeNbCTBa U 6bI0 JOKYMEHTaNbHO 3apUKCMPOBaHO ero

cornacue co cnefylwmummn ceeieHNAMN:

B [py 3amefIeHHO NN OTCYTCTBYIOLLEN KOHCONMAALIMM UMNNaHTaTbl MOTYT CIOMATbCA U pacluaTaTbes 13-
3a 60NbLUNX HAarpy30K.

B Cpok cny6bl MMMNaHTaTa 3aBUCUT OT Beca Tena.

B KOMMOHeHTbl MMNNaHTaTa HeNb3A NoABepraTb Neperpyskam, BO3HUKAOWMUM BCIeACTBME Ype3MePHbIX
Harpy3oK, TAXenoro Gpr3n4eckoro Tpyaa 1 3aHATU CNOPTOM.

B [pyn paclaTbiBaHUN VMMNAHTaTa, €ro PassiomMe 1 yTpaTe KOPPEKTUPOBKM MOXET BO3HUKHYTb Heobxoau-
MOCTb B PEBW3MOHHOII OnepaLuu.

B [InAa KypunbLLMKOB PUCK OTCYTCTBUA KOHCONMAALINM Bblle.

B [aumneHT BOMKeH HaXOAUTLCA MOA PEryNAPHBIM MEAVLMHCKIM HabmioAeHNeM 1 KOHTPOSA KOMMOHEH
TOB MMMNaHTaTa.

W [lauyueHT aonmxeH 6biTb YBEJOMIEH O TOM, 4TO MPW N36LITOYHOM Bece BO3MOXHa BbICOKas Harpyska Ha
MIMNNaHTaT, 4TO MOXKET NPUBECTY K ero flepopmaLi.

W [auueHT fomkeH 6biTb YBE[JOMIIEH O TOM, YTO B LieNAX AOCTUXKEHUA NOMHOrO CpacTaHnA KocTeil cneyeT
UCKNIoUUTb 6onbluvie GpU3nyecKre Harpysku B Brje nofbema TaxecTel, 60bLION MbILIEYHON Harpy3Ky,
Pe3KyX NOBOPOTOB Tesa, MHOrOKPaTHOro CrnbaHus, MPbRKKOB U Gera.

B [auueHT foMXeH 6bITb yBeJOMIIEH O TOM, YTO MOC/IE ONepaLmMm Harpy3Kka Ha UMN/aHTaTbl 10MKHa ObITb N0
BO3MOXHOCTY MU 10if, BO 136! ie BO3HUKHOBEHUA KNMHNYECKIX Npobnem B cBA3M ¢ ledopma-
uMen MMnnaHTaTa.

MmnnaHTauma ycunutenbHOro BUHTa 54 Spinal System Tpe6yeT BbINONHeHVA CeAyoWwmX AeiCTBIIA:

» BbibpaTb NOAXOAALMIA BapUAHT CUCTEMbI st Spinal System 1 duKcvpytoLWwme MMNNaHTaTbl Ha OCHOBE NOKa-
3aHui1, NpeaonepaLMoOHHOTO NNaHMPOBaHUA U CUTYaLMI C COCTOAHUEM KOCTW, KOTOPan yCTaHaBNBaeTca
VIHTPaonepaTvBHbIM MyTeMm.

» [pu BbiGOpe TUMNOB BUHTOB 54 Spinal System cneanTb 3a AMaMeTPOM, ANVHOW 1 MPABUIbHLIM Hanpasne-
HueMm KaHana.

Henp p mMoxeT 3a co6on Tp p

C 0 Mo3ran p

» Bbip " BKpY VHCTPYMEHTOB, NeANKYNAPHbIX U NONN-
BHUMAHVE aKc BUHTOB > npu PEeHTreHoB-

CKOro KOHTpOJA Ui C NOMOLLbIO HaBIIIraI.wIﬂHHOI;I cncTembl.

» Y106bl HE AO0NyCTUTb BO3HUKHOBEHUA BHYTPEHHEro HanpaXeHuna n He 0CNabutb mnnaHTaTbl: He aony-
CKaTb BO3HWKHOBEHWA Ha[ipe30B 1 LapannH Ha BCeX KOMMOHEeHTax.

> I'Ipm BBO/i€ BUHTOB B KOCTb Harpy3ka Ha HUX 4O/KHa MPOU3BOAUTLCA B OCEBOM Harnpas/ieHUn. Bo BpemAa
BBMHUMBAHWA BUHTOB n3beratb npunoXxeHua 60KOBbIX yCW‘IMﬁ.

OnacHOCTb pa3noma BUHTa U3-3a BBO/A B TBEPAYIO KOCTb WA B pe3ynbTaTte

KOHTaKTa C NPOTUBO/NIEXALLUM KOpTUKanucom!

» TlMoaroToBUTH TeNna NO3BOHKOB NO BCell ANVHE BUHTA, UCNONb3YsA pe3b6o-
HapesaTtenb.

>

BHUMAHUE

OnacHocTb p C C
» WUckniountb P K Yacroe cr pasr coep Tenb-
HOFO CTepPKHSA 1 NONEepevyHOro KOHHEKTopa.

>

BHUMAHUE

Mosp @HMe WeCTUrf TaTa us-3a p yCTaHOB-
NIeHHOTO HaKOHEYHMKa OTBepTKM!
» Y6eauTbCsA, YTO HAKOHEUHMK OTBEPTKM NP BKPY4MBaHUM BUHTa NOJTHO-

OCTOPOXHO cTblo TCA BO BHYTP wecrturp T BUHTa.

>

» Ecnv npu pesn3snm Gosee KPyrHbIX NONNAKCHanbHbIX BUHTOB (& 7,5 MM/ 8,5 Mm) rofioBKa BUHTa Gbina
CNIOMaHa, yAanuTb OCTaBLUMECH KOMIMOHEHTBI BUHTa C MOMOLLbIO OTBEPTKM SW 3,5.

s* Spinal System ¢puKcayma ycUnMTeNbHOro BUHTa C NOMOLLbIO KOCTHOTO

LUeMeHTa

[InA NoBbILIEHNA YCTONUMBOCTU NPY 3aKPenNeHNn yCUnnTeNbHbIN BUHT 54 Spinal System mMoxHo 3aduKkcmpo-
BaTb NPV MOMOLYM KOCTHOTO LieMeHTa. Mpu LemMeHT1poBaHNK cobniofanTe cneayiolume Tpe6oBaHMA:
YkazaHue

L{emeHmupoaaHue npou3306umm JluWb Nocse ebipasHUBAHUA 8cex sUHMoO8 U NO02OHKU COEOUHUMEsTbHbIX
cmepiHell, 00HaKO 00 6/I0KUPOBKU yCUUMENIbHO20 8BUHMA CUCMEMbI st Spinal System!

OnacHocTb VHbeKL| i BCIACTBUE NPUWIOKEHNA

C (1 o p 0 ycunua!

» He ponyckatb np Ha UH y p p
BHUMAHMUE ycunum.

» He crm6atb MHBEKLVOHHYIO KaHIONIO.

YkazaHue

IMocsie yemeHMUPOBAHUs ycunumenbHbIX 6uHMOs S* Spinal System Heeo3MOXHO U3MeHUMb NosoXeHue
umMnaaHMama, 8cmMasume pbiyaz 0719 peno3uyUU UU NPOU3BeCMU KOPPeKMUPOBKY.

YkazaHue

[Tocnie yemeHMUpPOBAHUS ycunumenbHeix 8uHmoe S* Spinal System skcnnaHmayus 6uHMOos, 0Co6eHHO 6 Criyyae
ocmeoneHuU, Moxem 6bimb ConNpAXeHa ¢ 601bLUMU MPYOHOCMAMU.

> I'Iepe/:L BBeAeHMeM LuemMeHTa NONHOCTbIO 1 6e3 OLWYTUMOro NMPUNOXKeHUA yCunna BBepHNTe NHbEKUNOH
HYIO KaHI0/10 B pE3b6y rONOBKN KOCTHOIO BUHTA Sa.

> I'Iepe,q NpUNoXeHnem anniankatopa K I/IH‘beKLlI/IOHHOIZ urne npoBepbTe KOHCUCTEHUUIO N BA3KOCTb
NCNoNb3yemMoro KOCTHOro uemeHTa. CO6J'IIOF[aTb YyKa3aHuAa nponssoanTena KOCTHOro uemeHTa!

> 3aleMeHTMPOBaTb yCUnUTeNbHbIE BUHTHI S* Spinal System LeMEHTOM, NOAXOAAWMM ANA YCUNEHUA BUH-
ToB.

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHNA B pesynbTaTe yTe4ku uemeHTa!

» Moarort Tb N p Tb TaTbl cuc
MeTopa BU3y " LHAVKaLMW.
BHUMAHUE » [lpocneanTb, 4TO6bI LANLBI YCUANTENBHOTO BUHTa CUCTEMDI s* Spinal
y Tbio b B KOCTW.
» MMpocneauTtb, 4TO6BI HE pdop 0 KOp-
TUKanuca.
» Yepes npor 1 KopT! Henp Tb U NPOCNeAUTb,

4TO6bI OH He GbIN NOBpPeXAEH.
» He ycraHaBnMBaTh U He LLEMEHTMPOBATb YCUANTENbHbBIN BUHT st Spinal

System B Ap06HOM NN YaCTNYHO pe3eunp Tene
Bl Tb Np p Y10 TOHKOC/IOHYI0 KOMNbIOTEPHYI0
Tomorpaduio.

»> BBepHYTb MHBEKLMNOHHYIO NTTY 6e3 Ol TUMOro NPUIOKEHWUA YCUINA B
rOJIOBKY BUHTa s% MpocneanTb, 4TO6bI OCK NEANKYNAPHOrO BUHTA 1
VHBbEKLUMOHHOI KaHIoNW pacnonaraincb Ha ofiHoN NPAMOiA.

> B LuemeHTa ANTb TONIbKO NPU NCNONIb30BaHNUM MeToAa
npocBe4YMBaHNA BbICOKOro KauecTsa C BU3ya/bHOIN MHANKaumen (makc.
KONMYeCTBO LieMeHTa Ha NeANKYNAPHbIA BUHT COCTaBAAET 2 MN).

OnacHocTb Tp p B pesynbTarte p MMOCTW MaTef !
» Uc Tb TONBKO N AHblE CNCTEMb, Pasp ANA npu-
MeHeHUNA KOCTHOro yemeHTa.

BHUMAHUE
3arp 6 p i1 pe3b6bl/HepocTa $ukcauua npu yaa-
JleHNM NPVKNaAHoN CUCTeMbI BCeACTBME HeHaa/eXalleil BA3KOCTA
uemenTa!

BHUMAHME » Bbi6paTb LeMeHT Hagnexalleil BA3SKOCTH.

> Y,ElaﬂI/ITb WHDBEKUMOHHYIO KaHINK A0 MOSHOro 3aTeBepAeBaHnA LemMeHTa. yﬂal'IVITb cncTemy BnpbiCKa
UemeHTa, BK/loYaA KaHI1o, KakK TONIbKO LieMeHT AOCTUTHET TECTOO6pa3HOﬁ KOHCUCTeHU N (3annaHmpo—
BaTb 3Ta/IOHHYO0 MacCy Npu 3amMmeLlnBaHnn LiemeHTa).

Barpnaueuue PaH B cnyvyae HeA0CTaTOYHOro 3aTBepaeBaHnNA qemeura! Ona-
6

CHOCTb C p PYIOLLEro BMHTa 1 BbIT i n3 3Toro
HeYCTONYMBOCTU cucTeMbl!
BHUMAHMUE » Co6niopatb Bpems OT nocney UH i
KaHionu.
»> 3amecuTb 3 Y10 Maccy ANA NPOBEPKU KOHCMCTEHLUM, 1T

NpUMeHAEMbIil LLeMEeHT.
» MMpocneanTtb, 4TO6bI A0 AOCTUKEHUA LLEMEHTOM KOHEYHOI TBEPAOCTU Ha
cncTeMy He OKa3biBanuch HNKaKue HarpysKku.

[lononHutenbHylo MH$opMaLmio O cucTeMe umnnaHTata Aesculap Bcerja MOXHO NoONyunTb B
B. Braun/Aesculap unu peiictsyowmx ¢unuanax B. Braun/Aesculap.

YTunnsauyma

» Hanpasnas nsfenve, ero KOMMOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha YTUNN3aLWIO UK BTOPUYHYLO NepepaboTKy, 06sa-
3aTenbHO cobniofjaiTe HaLMOHasIbHble 3aKOHOfaTeNbHble HOPMbI!
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Aesculap”

Augmentacni Sroub S*° Spinal System

Upozornéni

Pro augmentacni $roub S* Spinal System v zdsadé plati ndvod k pouZiti pro S* Spinal System - Lumbar/Deformity

TA011187. Predkiddané informace k augmentacnimu Sroubu doplriuji prislusné Gdaje v ndvodech k pouZiti pro S*
Spinal System - lumbar/deformity.

Symboly na produktu a na baleni

STERILE E Sterilizace zarenim

Neni urceno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle urceni

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Ucel pouziti

Implantaty s Spinal System se pouzivaji k zadni, monosegmentalni a multisegmentalni stabilizaci bederni a hrudni

patere.

Augmentaéni $roub S* Spinal System je mozné ke zvy3eni stability ukotveni fixovat kostnim cementem. V tomto pfi-

padé se nasadi injekéni kanyla k aplikaci kostniho cementu do augmentaéniho $roubu S* Spinal System.

Augmentaéni Sroub S* Spinal System se sklada z nasledujicich soucasti:

m S* mono-, polyaxialni Srouby (augmentaéni Sroub), dodavaji se sterilni

m S* Element mono-, polyaxialni Srouby (augmentaéni Sroub), dodévaji se sterilni

B Cementacni injekéni kanyla (dodavana sterilni), viz TAO13132

W pii perkutannim pouziti s S* Element mono-, polyaxiilnimi $rouby (augmentacnimi $rouby): S* Element Augmen-
tacni nastroje, viz TA0O14315

Upozornéni

Kimplantaci téchto soucdsti systému jakoZ i k augmentaci, distrakci, kompresi a repozici lumbdlni a torakdlni pdtere

Jje uréeno specidlni instrumentarium st

Material

Materialy pouzité pro implantaty jsou uvedeny na baleni:

B ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3

W ISOTAN®; ¢isty titan podle ISO 5832-2

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

ISOTAN® je registrovana obchodni znacka spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Indikace

Operativné nasazované implantaty slouzi k podpofe normalnich procest hojeni. Jejich tikolem neni nahrada normal-
nich télesnych struktur a ani v pfipadé neukonceného hojeni trvalé prevzeti vyskytujicich se zatizeni.
Pouzivejte u tézkych onemocnéni patefe, ktera nemohou byt [écena jinymi metodami:

Fraktur

Pseudoartréz nebo opozdéném hojeni

Dislokaci

Degenerativnich instabilit

Postdiskektomického syndromu

Spondylolistéz

Kyfoz

Skoliéz

Stenéz

Posttraumatickych nestabilit

Tumorii

Osteopordza (pFi sou¢asném pouziti kostniho cementu a nejjemnéjich Sroubd)

Nebezpe¢i ulomeni Sroubi v dusledku pouziti pediklovych Sroubi v pFipadé spon-

dylolistézie!

» Stabilizace s podporou interkorporalni fuze (ALIF, PLIF nebo TLIF).
VAROVANi

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

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.

W Pripady, 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 individuaini posouzeni chirurgem.:

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

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

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

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

Nezadouci ucinky a interakce

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

W Selhdni implantatu v disledku pretizeni

- Ohnuti

- Uvolnéni

- Zlomeni
B Nedostatecna stabilizace, vyzadujici novou operaci k revizi nebo odstranéni implanta¢niho systému
B Zadna nebo opozdéna fuze
W Prosakovani cementu ((nik cementu z téla obratle)
B Infekce
W Fraktura patefe
W Poranéni

- Nervovych kofenu

- Michy

- Cév

- Organt
W Zmény normalniho zakfiveni patefe
® Neurologické obtize, zejména poruchy fungovani traviciho, urologického nebo reprodukéniho systému
B Bolesti a nebo pocity nepohody
W Bursitida
W Pokles kostni hustoty v disledku vyhybani se zatizeni
B Atrofie/zlomeni kosti nad nebo pod oblasti aplikace
B Omezeni vykonnosti
W Pretrvavani symptomi osetfenych implantaci
B Paréza
® Nova operace k odstranéni implantovaného systému
W Precitlivélost na kovy nebo alergie na cizi télesa
B Trhliny dury
W Meningitida

Bezpecnostni pokyny

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

Nebylo testovano, zda dochazi k ohfevu, pohybum nebo obrazovym artefaktum pfi

vysetfeni MR. Skenovani pacienta s timto implantatem metodou MR miize mit za
VAROVANi nasledek poranéni pacienta.

W Operatér odpovida za fadné provedeni operacniho zakroku.

W VSeobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.

W Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operacni techniky.

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

W Operatér odpovida za sestaveni komponent implantatu i za jejich implantaci s kostnim cementem nebo bez
cementu.

W Aesculap neodpovida za komplikace v dusledku nespravného urceni indikace, nespravné volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu a nespravné operacni techniky ¢i v dusledku omezeni lécebné
metody nebo chybéjici asepse.

W Je zapotfebi dodrzovat navody k pouZziti jednotlivych komponent implantatl Aesculap .

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

odliSnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

Komponenty implantatd riznych vyrobed se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

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

Nepouzivejte Zadné nastroje, které patfi do jiného systému a nebo pochazeji od jiného vyrobce.

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

0 odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici lékaf.

P¥i poskozeni zatéZovaného kostniho cementu, resp. kostnich struktur nelze vylougit uvolnéni komponent, zlo-

meniny kosti nebo implantatu ani jiné zavazné komplikace.

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

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

Sterilita

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

m Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

» Komponenty implantatu skladujte v originalnim obalu a vyjméte je z originalniho a ochranného obalu az bezpro-
stredné pred pouzitim.

» Zkontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

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

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

VAROVANI

Pouziti

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

W Volbu a rozméry komponent implantatu

W Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodu

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

W VSechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

B Vysoce aseptické opera¢ni podminky

W Implantaéni nastroje véetné specidlnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v pném rozsahu

W Chirurgové provadeéjici operaci museji byt obeznameni s Iékafskym uménim, soucasnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi

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

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

P¥i 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.

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

U kufaku je zvySené nebezpeci, ze se fuze nedokonéi.

n
u
u
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B Pacient se musi podrobovat pravidelnym |ékafskym kontroldm komponent implantatu.



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

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

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

Implantace augmentacniho Sroubu s* Spinal System vyzaduje nasledujici aplikacni kroky:

» \iybér vhodné varianty s Spinal System a ukotvovacich Sroubt provedte na zakladé indikace, predoperacniho
planovani a stavu kosti zjisténého v priibéhu operace.

> Pii volbé 3roubi typu S* Spinal System davejte pozor na pramér, délku a spravné nasmérovani kanalu.

Riziko poranéni michy a nervovych koFeni pfi nespravné aplikaci!

» Nastroje, Sroub do pediklu a polyaxialni Sroub nasmérujte a zasSroubujte pod
kontrolou rentgenu nebo pomoci navigacniho systému.

>

VAROVANIi

» Aby nedoslo k vnitfnim pnutim a aby se neoslabovaly implantaty: Zabrarte vzniku vrubd a skrabancl na viech
komponentach.
» Srouby pfi nasazovani do kosti zatézujte pouze axialné. Zabraite plisobeni boénich sil v priibéhu zasroubovavani.

Nebezpedi zlomeni Sroubu na tvrdé kosti nebo pfi kontaktu s protikorikalis!
» Obratel pfipravte po celé délce Sroubu pomoci zavitofezu.

>

VAROVANI

Nebezpeci zlomeni spojovacich tycek!

» Spojovaci tycky a pFi€né spojky neohybejte zpét a ani neohybejte prilis.

>

VAROVANi
Riziko poskozeni vniténiho Sestihranu v duisledku nespravné ¢ho Sroubo-
vaku!
» Zajistéte, aby byl Sroubovak pfi zasr avani Sroubu uplné zasunuty do
POZOR vnitfniho Sestihranu hlavy Sroubu.

» Pokud se pfi revizi vétsich polyaxialnich roubl (& 7,5 mm/< 8,5 mm) uvolni hlava Sroubu, odstrafite zbylé kom-
ponenty Sroubu pomoci Sroubovaku s rozmérem SW 3,5.

Zafixujte augmentaéni Sroub S* Spinal System kostnim cementem

Pro zvy3eni stability ukotveni Ize augmentacni Sroub sS4 Spinal System fixovat kostnim cementem. Pfi cementovani
je tfeba respektovat nasledujici pokyny:

Upozornéni

Cementovdni se provddi aZ po vyrovndni vsech Sroubt a po prizplsobeni spojovacich tycek, avsak pred zablokovdnim
augmentacéniho Sroubu S* Spinal System!

Nebezpedi zlomeni injekéni kanyly pFi zavadéni v disledku prili§ vysokych pFiénych
sil!
» Nezatézujte injekéni kanylu nadmérné v pficném sméru.

VAROVANi » Injekéni kanylu neohybejte.

Upozornéni

Po zacementovdni augmentacnich Sroubd st Spinal System jiZ neni mozné pozici implantdtu ménit, nasadit repozicni

pdku nebo provddét korekce.

Upozornéni

Po zacementovdni augmentacnich Sroubi S* Spinal System mize byt odstranéni implantovaného Sroubu zejména

v pripadech osteopenie spojeno se znacnymi obtizemi!

» Injekéni kanylu S* pred aplikaci cementu Gplné a bez citelného vynalozeni sily zasroubujte do zavitu hlavy kost-
niho Sroubu.

» Zkontrolujte konsistenci a viskozitu pouZitého kostniho cementu pred nasazenim aplikatoru na injekéni kanylu.
Dodrzujte pokyny vyrobce kostniho cementu!
» Augmentacni Srouby S* Spinal System zacementujte cementem vhodnym k augmentaci roubi.

Riziko zdravotni ujmy v dusledku prisaku cementu!

» Preparaci a polohovéni implantati provadéjte pouze pod vedenim zobrazova-
cich metod.

VAROVANI » Zajistéte, aby drazky augmentaéniho $roubu S* spinalniho systému pIné dolé-
haly ke kosti.

» Zajistéte, aby nedoslo k perforaci pediklu ¢i kortikalis.

» Protikortikalis nepenetrujte a zajistéte, aby protilehla kortikalis nebyla posko-
zena.

» Augmentaéni §roub S* Spinal System nenasuzujte resp. necementujte do zlo-
meného nebo ¢astecné resekovaného obratle. Preoperativné proved'te kontrolu
tenkeé vrstvy pomoci CT.

» Injekéni kanylu S* zasroubujte bez citelné vynalozené sily do hlavy Sroubu.
Zajistéte, aby osy pedikularnihi Sroubu a injekcni kanyly leZely ve stejné ose.

» Aplikaci cementu provadéjte pouze pod kontrolou zobrazovaci prosvécovaci
metody vysoké kvality (max. mnoZstvi cementu na jeden pedilkovy 3roub je
2 ml).

Nebezpeci zranéni v dusledku nesnasenlivosti materilu!
» Pouzivejte pouze aplikacni systémy, které jsou vhodné pro pouziti kostniho

cementu.
VAROVAN{
Nebezpedi znedisténi blokovaciho zavitu/nedostateéné fixace pfi odstrafiovani
aplikacniho systému v pfipadé nespravné viskozity cementu!
» Zajistéte spravnou viskozitu cementu.
VAROVAN{

» K odstranéni injekéni kanyly nenechejte cement Uplné ztvrdnout. Odstrante aplikacni systém cementu véetné
kanyly, jakmile cement ziska konzistenci tésta (pfipravte si referenéni hmotu pfi michani cementu).

Nebezpeci znecisténi rany v pripadé nedostatecné ztvrdlého cementu! Nebezpeci
slepeni zavitu blokovaciho Sroubu a z toho vyplyvajici nestability systému!
» Dodrzte ¢as tvrdnuti po odstranéni injekéni kanyly.

VAROVANI » Referencni hmotu ke zkousce konzistence smichejte s aplikovanym cementem.

» Zajistéte, aby pFed dosaZenim koneéné pevnosti cementu nepisobily na systém
Zadna zatizeni.

Dal3i informace o systémech implantatd 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 oballi dodrzujte narodni predpisy!
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Aesculap”

S*° Spinal System- sruba augmentacyjna

Notyfikacja

W odniesieniu do elementu S* Spinal System - sruba augmentacyjna obowiqzuje instrukcja uzytkownika elementu st
Spinal System - znieksztatcenie kregostupa w odcinku ledzwiowym TAO11187. Zawarte tutaj informacje dla Sruby

augmentacyjnej stanowiq uzupetnienie poszczegdlnych zagadnieri poruszanych w instrukcji uzytkowania systemu st
Spinal System - znieksztatcenie kregostupa w odcinku ledzwiowym.

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE ﬂ Sterylizowane promieniami gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Przeznaczenie

Implanty s Spinal System stuza do jedno- i wielosegmentowej stabilizacji kregostupa na odcinku ledzwiowym

i piersiowym po stronie grzbietowej.

Srube augmentacyjng S* Spinal System mozna ustali¢ cementem kostnym w celu zwiekszenia stabilizacji mocowa-

nia. W takim przypadku kaniula do iniekcji cementu kostnego jest umieszczana w $rubie augmentacyjnej

S* Spinal System.

Sruba augmentacyjna systemu S* Spinal System sktada sie z nastepujacych elementow:

[ ] Srubyjednoosiowe, wieloosiowe ($ruba augmentacyjna) S* dostarczane w stanie sterylnym

] Srubyjednoosiowe, wieloosiowe ($ruba augmentacyjna) S* Element, dostarczane w stanie sterylnym

B Kaniula do iniekcji cementu (dostarczona w stanie sterylnym), patrz TAO13132

W Przy stosowaniu przezskornym z jedno-, wieloosiowymi Srubami S* Element (augmentacyjnymi): instrumenty do
iniekcji cementu S* Element, patrz TAO14315

Notyfikacja
Do implantacji tych elementow systemu jak rowniez do augmentacji, dystrakcji, kompresji i repozycji ledzwiowego i
piersiowego odcinka kregostupa nalezy zaplanowac specjalne instrumentarium 54

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

W Kuty stop tytanowy ISOTAN®; Ti6AI4V zgodny z normg 1SO 5832-3

W Czysty tytan ISOTAN®p zgodny z normg ISO 5832-2

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

ISOTAN® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania

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

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

W Ztamania

Pseudoartrozy lub opdznionego gojenia

Dyslokacji

Niestabilnosci degeneratywne

Objawow podyskektomicznych

Spondylolistezy

Kifozy

Skoliozy

Stenozy

Niestabilnosci posttraumatyczne

Guzy

Osteoporoza (przy réwnoczesnym stosowaniu cementu kostnego i $rub augmentacyjnych)

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

OSTRZEZENIE

Przeciwwskazania bezwzgledne

Nie stosowac¢ w przypadku:

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

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

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

W Ostre lub przewlekfe infekcje kregostupa o charakterze lokalnym lub ogélnoustrojowym

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

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:

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

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

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

B Zly stan ogdlny pacjenta, np. narkomania lub alkoholizm

Dziatania niepozadane i interakcje

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

W Zniszczenie implantu wskutek jego przeciazenia

- Zgiecie

- Obluzowanie

- Ztamanie

braku stabilizacji, ktéry wymaga nowej operacji w celu zmiany lub usunigcia systemu implantu
Brak lub opdznienie zrostu

Wycieki cementu (wyptyw cementu z trzonu kregowego)

Infekcja

Ztamania trzonu kregowego

Urazy

- Korzeni nerwowych

- Rdzenia kregowego

- Naczyn krwionosnych

- Organow

Zmiany normalnej krzywizny kregostupa

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

Bole lub zte samopoczucie

Zapalenia torebek stawowych

Spadek gestosci kosci wskutek unikania obcigzen

Zanik/ztamania kosci powyzej lub ponizej opatrywanego odcinka kregostupa

Ograniczona wydolnos¢

Utrzymywanie sie symptomow, ktore implantacja ma zlikwidowa¢

Niedowtad

Ponowna operacja w celu usuniecia systemu implantu

Nadwrazliwo$¢ na metal lub alergia na ciata obce

Pekniecie opony twarde]

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

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 posiadajgcego ten implant w ramach badania rezonansem magne-
tycznym moze spowodowac obrazenia u pacjenta

OSTRZEZENIE

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

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

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

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

B Odpowiedzialnos¢ za whasciwy dobor elementow implantu oraz ich implantacje z uzyciem cementu kostnego lub
bez cementu spoczywa na lekarzu operujgcym.

W Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wtasciwego implantu, niewtasciwie dobranych elementéw 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 elementow.

Nie wolno taczy¢ ze soba komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunigtych wezesniej chirurgicznie elementéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wczesniej implantow.

Nie nalezy uzywa¢ instrumentow, ktore nalezg do innego systemu lub pochodzg od innego producenta.

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

Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.

W przypadku uszkodzenia elementéw wykonanych z cementu kostnego i struktur kostnych uczestniczacych w

przenoszeniu obciazen nie mozna wykluczy¢ obluzowania elementéw implantu, ztamania kosci lub implantu oraz

innych powaznych powiktan.

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

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

Sterylnos¢
B Poszczegolne komponenty implantu pakowane s3 w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.
W Elementy implantu sg sterylizowane radiacyjnie.
» Elementy implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochronnego
nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacjg.
» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewni¢ sig, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.
» Nie wolno uzywac elementéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.
Ryzyko uszkodzenia implantéw pod: przerobki i p j sterylizacji!
» Implantoéw nie nalezy ponownie przygotowywac, ani poddawac ponownej ste-
rylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

W Dobor poszezegolnych elementéw implantu i ich rozmiaréw

B Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

® Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktow orientacyjnych

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

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

W Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki.

W Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap sg kompletne i
sprawne.

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespot operacyjny sa doktadnie zaznajomieni z technikg operacyjng, z implantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

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

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



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

m 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, cigzka prace fizyczng lub aktywnosé¢

sportowa.

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

U palaczy istnieje zwiekszone ryzyko nie dokonania sie zrostu.

Pacjent musi sig poddawac regularnej kontroli lekarskiej komponentéw implantu.

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

dopodobienstwo niepowodzenia implantacji.

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

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

Implantacja $ruby augmentacyjnej systemu S* Spinal System wymaga wykonania nastepujacych etapow zabiegu:

» Nalezy wybra¢ odpowiedni wariant s Spinal System i implanty mocujace w oparciu o wskazania, planowanie
przedoperacyjne i srodoperacyjnie stwierdzong sytuacje w uktadzie kostnym.

» Przy doborze typu $rub S* Spinal System nalezy zwraca¢ uwage na rednice, dtugosc i poprawne ukierunkowanie
kanatu.

Btedne zast ie grozi uszkodzeniem rdzenia kregowego i korzeni nerwowych!
» Instrumenty, Srube pedikularng i wieloosiowa nalezy ustawiac¢ i wkrecac
wytacznie pod kontrolg rentgena lub za pomocg systemu nawigacji.

>

OSTRZEZENIE

» Aby unikna¢ naprezen wewnetrznych i nie ostabia¢ implantow, nalezy unika¢ naciec i zadrapan na wszystkich
komponentach.

» Podczas umieszczania w kosci obcigzac Sruby wytgcznie osiowo. Unika¢ dziatania sit bocznych podczas wkrecania
Sruby.

Niebezpieczenstwo ztamania Sruby w wyniku kontaktu z twardg koscig lub kon-
taktu z przeciwlegty warstwg korowa!
» Przygotowac trzon kregowy na catej dtugosci sruby za pomoca gwintownika.

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo peknigcia pretow potaczeniowych!
» Nie nalezy odginac pretow potaczeniowych i tacznikow poprzecznych z powro-
tem ani nadmiernie zginac.

>

OSTRZEZENIE
Uszkodzenia tba imt go na skutek nieprawidt przytozonej koncowki sru-
bokreta!
» Upewni¢ sig, e podczas wkrecania sruby koricowka srubokreta umieszezona
PRZESTROGA jest catkowicie w tbie imbusowym $ruby.

» Jesli podczas rewizji wigkszych $rub wieloosiowych (& 7,5 mm/@ 8,5 mm) obluzuje si¢ teb Sruby, pozostata
czes$¢ $ruby nalezy usuna¢ za pomocg Srubokreta o rozmiarze 3,5.

Mocowanie $ruby augmentacyjnej S* Spinal System za pomoca cementu kostnego
Srubg augmentacyjng sS4 Spinal System mozna ustali¢ cementem kostnym w celu zwigkszenia stabilizacji mocowa-
nia. Podczas cementowania postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Notyfikacja

Cementowac dopiero po ustawieniu wszystkich srub i po dopasowaniu pretow potgczeniowych, jednakze przed zablo-
kowanie $ruby augmentacyjnej systemu S* Spinal System!

Niebezpieczenstwo ztamania kaniul do iniekgji na skutek dziatania zbyt duzych sit

poprzecznych!

» Nie oddziatywac na kaniule do iniekcji zbyt duzymi sitami poprzecznymi.
OSTRZEZENIE » Nie zgina¢ kaniul do iniekgji.

Notyfikacja
Po zacementowaniu Sruby augmentacyjnej s Spinal System nie mozna juz zmienic¢ potozenia implantu, zastosowania
dzwigni do repozycji lub dokonania korekty!

Notyfikacja

Po zacementowaniu $ruby augmentacyjnej S* Spinal System usuniecie Sruby, w szczegdlnosci w przypadkach osteo-

penii, moze przysporzyc¢ znacznych trudnoscil.

» Przed podaniem cementu wkrecic¢ kaniulg do iniekcji S* catkowicie i bez uzycia wigkszej sity w gwint gtowicy
Sruby kostne;j.

» Przed przytozeniem aplikatora do kaniul sprawdzi¢ konsystencje i lepkos¢ zastosowanego cementu kostnego.
Przestrzega¢ wskazéwek producenta cementu kostnego!

» Zacementowac Srube augmentacyjng sS4 Spinal System, uzywajac cementu odpowiedniego do augmentacji $rub.

Niebezpieczenstwo skaleczenia na skutek wycieku cementu!
» Przygotowywac i pozycjonowac implanty wytgcznie przy uzyciu urzadzen wizyj-
nych.

OSTRZEZENIE » Zagwarantowaé, aby liny $ruby tacyjnej systemu S* Spinal znaj-

dowaty sie catkowicie wewnatrz kosci.

» Zapewni¢, aby warstwa korowa nasady tuku kregowego nie ulegta perforacji.

» Nie przeprowadza¢ penetracji przeciwlegtej warstwy korowej i zagwarantowac,
aby przeciwlegta warstwa korowa nie ulegta uszkodzeniu.

> §ruby augmentacyjnej S* Spinal System nie nalezy umieszczaé ani cementowaé
w ztamanym lub czesciowo wycigtym trzonie kregowym. Przed operacjg bada-
nie metoda cienkowarstwowej TK.

» Kaniule do iniekcji S* wkrecié w glowice sruby bez uzycia wigkszej sity. Zwréci¢
uwage, aby osie sruby pedikularnej i kaniul do iniekcji pokrywaly sie ze soba.

» Cement podawa¢ wylacznie pod nadzorem urzadzen przeswietlajacych (maks.
ilo$¢ cementu na $rube pedikularng wynosi 2 ml).

Niebezpieczenstwo skaleczenia na skutek nietolerancji materiatu!
» Stosowac wylacznie systemy aplikacyjne dopuszczone do podawania cementu
kostnego.

OSTRZEZENIE

Zanieczyszczenie gwintu ryglujacego/niedostat utrwal
cyjnego na skutek niewtasciwej lepkosci cementu!

» Zapewni¢ wiasciwg lepkos¢ cementu.

y aplika-

OSTRZEZENIE

» Celem usunigcia kaniul do iniekeji nie dopuscic do catkowitego utwardzenia cementu. Usunac¢ system do aplikacji
cementu wraz z kaniulami w momencie, gdy cement bedzie miat konsystencje ciasta (podczas mieszania cementu
zaplanowa¢ mase odniesienia ).

Zakazenie rany przy niedostatecznie utwardzonym cemencie! Niebezpieczenstwo
sklejenia gwintu sruby ryglujacej i wynikajacej z tego !
» Przestrzegac czasu utwardzania po usunieciu kaniul do iniekgji.

I
Y

OSTRZEZENIE » Rozrobi¢ mase odniesienia z przeznaczonym do iniekcji cementem celem
sprawdzenia konsystencji.
» Zapewnic, aby przed uzyskaniem c itej wytrzymatosci cementu system nie
byt podd: y zadnym obcigzeni

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!

Distributor
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64-300 Nowy Tomys|
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Aesculap”
Augmentacna skrutka systému S* Spinal System

Ozndmenie

Pre augmentacnd skrutku systému S* Spinal System plati v zdsade ndvod na pouZitie pre S* Spinal System - Lum-
bar/Deformity TAO11187. Dostupné informdcie o augmentacnej skrutke doplriuju doterajsie udaje v ndvode na pouzi-
tie pre S* Spinal System - Lumbar/Deformity.

Symboly na obale vyrobku
STERILE E Sterilizacia ozarovanim

Nie je vhodna na opatovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia podla
uréenia

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Ucel

Implantaty sS4 Spinal System sa pouzivaju na dorzalnu mono- a multi-segmentovu stabilizaciu bedrovej a hrudnej

chrbtice.

Augmentaéna skrutka S* Spinal System moéze byt pre zvy3enie stability ukotvenia zafixovana pomocou kostného

cementu. V tomto pripade sa injekénd kanyla pouziva na aplikaciu kostného cementu do augmentacnej skrutky

S* Spinal System.

Augmentaéna skrutka S* Spinal System sa sklada z:

B Mono-, polyaxialnych skrutiek (augmentaéna skrutka) S* dodavané sterilné,

B Elementu mono-, polyaxidlnych skrutiek (augmentaéna skrutka) S4, dodavané sterilné,

B Cementovej injekénej kanyly (dodavan sterilna), pozri TAO13132.

W Pri perkutannom pouZiti s mono-, polyaxialnymi skrutkami (augmentacnymi skrutkami) S* Element: S* Element
augmentacnych nastrojov, pozri TA014315

Ozndmenie

Na implantdciu tychto sucasti systému, ako aj na augmentdciu, distrakciu, kompresiu a repoziciu lumbdinej a torakdl-
nej chrbtice je uréené Specidlne instrumentdrium st

Material

Pouzité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

M ISOTAN® titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

W ISOTAN®; ¢isty titan podla SO 5832-2

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby si mozné, nemaju vsak Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

Implantaty sluzia na podporu beznych lie¢ebnych procesov. Nemaju nahrddzat ani bezné telesné Struktury, ani
nemaju v pripade neuskuto¢nenej liecby trvalo preberat vyskytujlce sa zataZenia.

Pouzivaju sa pri tazkych ochoreniach chrbtice, ktoré sa nedaju lie€it konzervativnymi terapiami:
Fraktarach

Pseudoartrézach alebo oneskorenom lieceni

Dislokacii

Degenerativnych nestabilitach

Postdiskektomickom syndréme

Spondylolistézach

Kyfézach

Skoliézach

Stendzach

Posttraumatickych nestabilitach

Tumoroch

osteopordze (so su¢asnym pouzivanim kostného cementu a kanylovanymi skrutkami)

Nebezpecenstvo zlomenin pri pouziti pedikularnych skrutiek pri spondylolistéze!
» Stabilizaciu podporte interkorporalnym spojenim (ALIF, PLIF alebo TLIF).

VAROVANIE

Absolutne 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 implanovaného systému

B podozreni na alergie alebo precitlivenost na material implantatu

W akutnych alebo chronickych infekciach v chrbtici lokalneho alebo systémového druhu

W nedostatonej spolupraci pacienta alebo obmedzenej schopnosti drzat sa pokynov lekdra, najma v pooperacnej
faze, vratane restrikcii vzhladom na rozsah pohyblivosti najma pri Sporte a profesijnej ¢innosti

B V pripadoch, ktoré nie si uvedené v indikaciach

Relativne kontraindikacie

Pouzitie implantaéného systému moze za nasledujucich okolnosti suvisiet so zvySenym klinickym rizikom a vyzaduje

presné, individudlne posudenie chirurgom:

B lekarske alebo chirurgické limitujice podmienky, ktoré mozu viest k negativnym tcinkom na uspesnost implan-
tacie, vratane pordch hojenia ran

W limitujuce podmienky, ktoré mézu viest k nadmernému zatazeniu chrbtice ako aj

B implantatov, ako napr. tehotenstvo, adipositas, neurosvalové poruchy alebo ochorenie

W celkovy zly stav pacienta, napr. drogova zavislost alebo alkoholizmus

Vedlajsie ucinky a interakcie
V3eobecné rizika chirurgického zasahu sa predpokladaju ako zname a v tomto navode na pouzivanie nie su popisané.
Mozné rizika pouzitia implantovanvych systémov, vratane z toho vyplyvajucich klinickych nasledkov obsahuju, avak
nie si obmedzené na:
W Zlyhanie implantatu pretazenim

- Ohnutie

- Uvolnenie

- Zlomenie

B nedostato¢nu stabilizaciu, kvoli ktorej je nutna nova revizna operacia alebo odstranenie implantovaného systému
M Ziadna alebo oneskorend fiizia
M Presakovanie cementu (Unik cementu zo stavcov)
W Infekcia
M Zlomenina stavca chrbtice
® Poranenia
- Nervovych korefiov
- Miechy
- Ciev
- Organov

B Zmeny normalneho zakrivenia chrbtice

neurologické obtiaze, vratane chybného fungovania gastrointestindlneho, mocového a/alebo pohlavného sys-
tému

W Bolesti alebo nevolnost

W Burzitida

B Znizenie hustoty kosti v désledku zabranenia zatazeniu

B Atrofia kosti/zlomenina kosti nad alebo pod lie¢enou oblastou chrbtice
B Obmedzena vykonnost

B Pretrvavanie symptomov, ktoré mali byt odstranené implantaciou

u

]

u

u

]

parézy

novu reviznu operdciu alebo odstranenie implantovaného systému
precitlivelost na kovy alebo alergie na cudzorodé telesa

trhliny v dure

meningitidu

Bezpecnostné pokyny

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

VAROVANIE

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vseobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouZivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

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

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu s kostnym cementom alebo
bez neho.

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.

B Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov musia byt dodrziavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné

kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo operacne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

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

Nepouzivat nastroje patriace inému systému, alebo pochadzaju od iného vyrobcu.

Pri oneskorenom vyhojeni méze Unava kovu sposobit zlomenie implantatu.

Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantaénych komponentov.

Pri poskodeni Struktir kostného cementu, resp. kosti prenasajucich silu sa neda vylucit uvolnenie komponentov,

fraktury kosti alebo implantatov a iné zavazné komplikacie.

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

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

Sterilita

B Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

W Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim.

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

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Pri prekro¢enom datume exspiracie alebo poskodenom obale implantacné komponenty nepouzivajte.

ﬂprava a resterilizacia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty nepripravujte ani neresterilizujte.

VAROVANIE

Pouzitie

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

W \Vyber a dimenzovanie implantacnych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orienta¢nych bodov

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

B Vysoko sterilné operaéné podmienky

m Uplné a funkéné Implantaéné nastroje vratane 3pecialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.

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

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

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

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

W Pri oneskorenej alebo neuskuto¢nenej fuzii sa mozu implantaty v dosledku vysokého zatazenia zlomit alebo uvol-
nit.

m Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti.

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

B Pri uvolneni implantatu, zlomeni implantatu alebo korekénej strate méze byt nutna revizna operacia.

| U fajéiarov existuje zvySené riziko, ze fuzia sa neuskutocni.

W Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole implanta¢nych komponentov.



B Pacienta treba upozornit na to, ze nadvaha moze viest k tomu, Ze sa implantat velmi zatazi takym sposobom, ze
to méze viest az k zlyhaniu.

W Pacienta treba upozornit na to, Ze tazku telesnu aktivitu vo forme zdvihania tazkych predmetov, silného zatazo-
vania svalov, opakovaného ohybania, predklonov alebo behania treba tplne vylu¢it az do UpIného zhojenia.

B Pacienta treba tiez upozornit, aby zataZoval implantaty ¢o najmenej, ¢im zabrani vyskytu klinickych problémov
v stvislosti so zlyhanim implantatu.

Implantacia augmentaénej skrutky S* Spinal System si vyZaduje nasledujtice kroky pri pouziti:

» Vhodné S* Spinal System-varianty a kotevné implantaty zvolit na zaklade indikacie predopera¢ného planovania
a intraopera¢ného nalezu kostnych poloh.

» Pri vybere typov S* Spinal System-skrutiek dbajte na priemer, dizku a spravne centrovanie kanélu.

Porusenie miechy a nervovych korefiov v désledku nespravneho pouzitia!
» Nastroje, pediklovii skrutku a polyaxialnu skrutku nastavujte a zakricajte len
pod rontgenovou kontrolou alebo pomocou navigacného systému.

>

VAROVANIE

» Aby sa zabranilo vnitornému pnutiu a aby sa neoslabili implantaty: vyhnite sa ryham a Skrabancom na vietkych
komponentoch.
» PrivloZeni do kosti skrutky zatazujte len axialne. Zabrarnte boénym sildm pocas skrutkovanie.

Nebezpecenstvo zlomenia skrutky v désledku tvrdej kosti alebo kontaktu s napro-
tivnou corticalis!
» Stavce pripravte po celej dizke skrutky zavitorezom.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo zlomenia spojovacich ty¢i!
» Raz ohnutu spojovaciu ty¢ alebo priecnu spojku uz neohybajte spat.

>

VAROVANIE

Poskodenie vnutorného Sesthranu v désledku nespravneho pouzitia hrotu skrutko-

vacal

» Uistite sa, Ze hrot skrutkovaca pri otacani skrutky uplne sedi vo vnitornom
Sesthrane hlavicky skrutky.

>

UPOZORNENIE

» Ak sa pri revizii vi¢sej polyaxialnej skrutky (& 7,5 mm/& 8,5 mm) uvolni hlavi¢ka skrutky, zvy3né komponenty
skrutky odstrante skrutkovatom SW 3,5.

S* Spinal System - Augmentaéna skrutku zafixujte kostnym cementom

Augmentacna skrutka s* Spinal System mdzZe byt pre zvysenie stability ukotvenia zafixovana pomocou kostného
cementu. Pri cementovani treba vziat do tvahy:

Ozndmenie
Cementovanie prebieha az po vyrovnani vsetkych skrutiek a po prispdsobeni spojovacich ty¢i, ale pred zablokovanim
augmentacnej skrutky systému S* Spinal System!

Pri zavedeni prili$ velkych kriZovych sil hrozi nebezpecenstvo zlomenia injekénej
kanyly!
» Injekéné kanyly priliS priecne nezatazujte.

VAROVANIE » Injekénu kanylu neohybajte.

Ozndmenie

Po cementovani augmentaénej skrutky systému st Spinal System uz nie je mozné zmenit polohu implantdtu, osadit

repoziénu pdku alebo vykonat korekciu!

Ozndmenie

Po zacementovani augmentacnej skrutky S* Spinal System mézZe byt explantdcia skrutky, predovsetkym v pripade

osteopénie, spojend so znacnymi tazkostami!

» Injeként kanylu S* pred aplikaciou cementu Gplne a bez citelnej sily zaskrutkujte do zavitu hlavicky kostnej
skrutky.

» Pred nasadenim aplikatora na injeként kanylu skontrolujte konzistenciu a viskozitu pouZitého kostného cementu.
Dodrziavajte pokyny vyrobcu kostného cementu!
» Augmentacnu skrutku s* Spinal System zafixujte pomocou vhodného cementu pre augmentaciu skrutkami.

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku presakovania cementu!
» Implantaty preparujte a polohujte len pomocou zobrazovacich technik.

» Uistite sa, Ze drazky taénej skrutky systému S* Spinal System sa tplne

VAROVANIE nachadzaju v kosti.

» Uistite sa, Ze corticalis pedikla nie je perforovana.

» Naprotivnu corticalis nepenetrujte a uistite sa, ze naprotivna corticalis nie je
poskodena.

» Augmentaénii skrutku S* Spinal System nepouzivajte prip. necementujte vo
frakturovanom alebo s¢asti resekovanom tele stavca. Vykonajte predoperaénu
tenkovrstvovii CT kontrolu.

» Injekéni kanylu S* zaskrutkujte bez pouitia citelnej sily do hlavicky skrutky.
Uistite sa, Ze osi skrutky pedikla a injekénej kanyly licuju.

» Aplikaciu cementu vykonavajte len pomocou zobrazovacich rontgenovych
technik vysokej kvality (max. mnoZstvo cementu na skrutku pedikla si 2 ml).

Nebezpecenstvo poranenia v ddsledku neznasanlivosti materialu!

» Pouzivajte len aplikacné systémy, ktoré su schvalené na poutzitie kostného
cementu.

VAROVANIE

Znecistenie blokovacieho zavitu/nedostato¢na fixacia pri odstraneni aplikaéného

systému v dosledku nespravnej viskozity cementu!

» Zabezpecte spravnu viskozitu cementu.

VAROVANIE

» Na odstranenie injekénej kanyly nenechajte cement Upline vytvrdnat. Aplikaény systém cementu vratane kanyly
odstraite hned ako cement ziska konzistenciu cesta (referenénii masu naplanujte pri mieani cementu).

Znecdistenie rany pri nedostatocne vytvrdnutom cemente! Nebezpecenstvo zlepenia
zavitu blokovacej skrutky a z toho vyplyvajtice nestabilita systému!
» Po odstraneni injekcénej kanyly dodrzte ¢as potrebny na vytvrdnutie.
VAROVANIE » Za ucelom kontroly konzistencie referenénii masu zmiesajte s cementom urée-
nym na aplikaciu.
» Uistite sa, Ze pre dosiahnutim konecnej tvrdosti cementu systém nie je zatazo-
vani.

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

Likvidacia

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

Distributor

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

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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S*° Spinal System - Ogmentasyon vidasi

Not

$* Spinal System ogmentasyon vidasi icin prensip olarak S* Spinal System lumbar/deformite TAO11187 igin olan kul-

lanma kilavuzu gegerlidir. Ogmentasyon vidasina yénelik mevcut bilgiler S* Spinal System lumbar/deformite icin olan
kullanma kilavuzunda ilgili bilgileri tamamliyor.

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

STERILE E Radyasyon ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, triinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Amac belirleme

s* Spinal System implantlari lomber ve torasik omurganin dorsal tek segmentli ve cok segmentli yapida stabilizas-

yonu icin kullanilir.

S* Spinal System ogmentasyon vidasi sabitleme stabilitesini yiikseltmek icin kemik cimentosu ile sabitlenebilir. Bu

durumda enjeksiyon kaniilii kemik cimentosunun S* Spinal System ogmentasyon vidasina uygulanmast igin kullanilir.

S* Spinal System ogmentasyon vidasi sunlardan olusmaktadir:

® S* mono ve poli-aksiyel vidalar (ogmentasyon vidasl), steril teslim edilir

m S* Element mono ve poli-aksiyel vidalar (ogmentasyon vidasi), steril teslim edilir

B Cimento enjeksiyon kaniilii (steril teslim edilir), bkz. TA013132

®m S*Element mono ve poli-aksiyel vidalarla (ogmentasyon vidalan) ile perkiitan uygulamada: S* Element Ogmen-
tasyon ekipmanlari, bkz. TAO14315

Not

Bussistem parcalarinin implantasyonu ve de lumbal ve toraksal omurganin ogmentasyonu, distraksiyonu, sikistiriimasi
ve yeniden k firlmast igin dzel S* ek ip larin kullaniimasi éngdriilmiistir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

W ISOTAN® Ti6Al4V doviilmiis titanyum alagim, ISO 5832-3 standardina uygun
M ISOTAN®; saf titan, ISO 5832-2 uyarinca

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

ISOTAN®, Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany kurulusunun tescilli markasidir.

Endikasyonlar

Ameliyatla takilmis olan implantlar normal iyilesme siirecine destek olarak hizmet eder. Bunlar ne normal viicut yapi-
larinin yerini alacak ne de bir iyilesme siirecinde meydana gelmis yiikleri daimi olarak tasiyacaktir.

Geleneksel terapilerle tedavi edilemeyen agir bel kemigi rahatsizliklarinda kullanin:

W Fraktiirler

W Psodartroz veya gecikmis iyilesme
W Diskolasyon

B Dejeneratif instabiliteler
M Postdiskektomi sendromu
W Spondilolistezisler

| Kifozlar

W Skoliozlar

W Stenozlar

W Posttravmatik instabiliteler
W Timorler

]

Kemik erimesi (kemik cimentosu ve kilitli vidalarla birlikte kullanildiginda)

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

UYARI leme.

Mutlak kontraendikasyonlar

Su durumlarda kullaniimaz:

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

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

B implant malzemelerine ydnelik tahmin edilen alerjiler ve yabanci madde hassasiyetleri

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

W Hareket kapsami bakimindan 6zellikle spor ve mesleki aktiviteleri yerine getirme hususunda kisitlamalar dahil
olmak iizere bilhassa ameliyat sonrasi safhada doktor talimatlarina uyulmasina dair yetersiz hasta destegi veya
sinirli kabiliyet

B Endikasyonlar arasinda belirtiimemis olan durumlar

Relatif kontraendikasyonlar

implant sisteminin kullanilmasi asagidaki kosullar altinda yiiksek bir klinik riskini beraberinde getirebilir ve cerrahlar
tarafindan ayrintili, kisisel bilgilendirme geregi vardir:

W Yara iyilesmesi sorunlari dahil implantasyonun basarisina olumsuz etki gdsterebilen tibbi ve cerrahi yan kosullar
W Bel kemiginin veya implantlarin asirn zorlanmasina neden olabilen yan kosullar,

W oOrnegin hamilelik, sismanlik, néromiskiiler sorunlar veya hastalik gibi

W Hastanin genel durumunun kétii olmasi, 6rnegin uyusturucu veya alkol bagimhligi

Yan etkiler ve etkilesimler
Cerrahi bir miidahalenin genel risklerinin bilindigi kabul edilir ve bu nedenle bu kullanim kilavuzunda agiklanmamis-
tir. Bundan kaynaklanan klinik sonuglar dahil olarak implant sisteminin uygulanmasinda mevcut olan muhtemel risk-
ler sinirli degildir:
W Asin yiiklenmeden kaynaklanan implant islevsizligi
- Biikiilme
- Gevseme
- Kinlma
B implant sisteminin revizyonu veya cikariimas igin yeni bir ameliyati gerektiren yetersiz stabilizasyon
W Gecikmis veya mevcut olmayan fiizyon
W Cimento sizintilar (Omurgadan cimento cikisi)
B Enfeksiyon
® Omurga bedensel fraktiirii
W Suyaralanmalar

- Sinir kokleri
- ik
- Damarlar
- Organlar
® Normal belkemigi egriliklerine degisiklikler
® Mide-Bagirsakla ilgili, tirolojik ve/veya iireme sistemi islev sorunlari dahil nérolojik sikayetler
B Agni veya rahatsizlik hissetme
W Bursan iltihaplanmasi
W Yiiklenme engellemesi sayesinde kemik yogunlugunu alma
m implant ile beslenmis belkemigi bdlgesinin altinda veya iistiinde kemik erimesi/kiriimasi
® Sinirl performans
® implantasyon ile tedavi edilecek olan semptomlarin devam etmesi
| Kismi felg
B implant sistemini ¢ikarmak icin tekrar ameliyat
W Metal hassasiyeti veya yabanci maddeye alerji
B Durada yirtiklar
W Menenjit

Giivenlik uyarilan

implant MR gevresinde giivenlik ve uy yoniinden incel di. MR y
nelerinde isinma, hareket ya da goriintii eserleri yoniinden test edilmemistir. Bu
implanta sahip ya MR cekilmesi yaral neden olabilir

UYARI

M Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

m Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

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

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

m Cerrah implant bilesenlerinin birlesiminden ve bunlarin kemik ¢cimentosuyla ya da ¢imentosuz implantasyonun-
dan sorumludur.

W Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant segimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanlis kombi-
nasyonu ve tedavi yonteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

W Miinferit Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleri ile kombine kullanim icerisinde gerceklestirilmistir.

Farklh kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkli treticilerin implant bilesenleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullaniimis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Herhangi bir baska sisteme ait ya da baska bir treticiden alinan ekipmanlar kullanmayin.

Gecikmis iyilesme durumunda malzeme yorgunlugundan kaynaklanan implant kirilmasi s6z konusu olabilir.

Kullanilan implant bilesenlerinin gikarilmasi konusundaki karari tedaviyi yiiriiten doktor verir.

Kuvvet aktarici kemik ¢cimentosu veya kemik yapilarinin hasar gérmesi halinde bilesenlerde gevsemeler, kemik ya

da implant kiriklari ve baska agir dereceli komplikasyonlar goriilmeyecedi garanti edilemez.

B Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri Giriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve gerektiginde seri
numaralariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda 6zellikle, hastanin bireysel durumuna gére bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Sterillik

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® implant bilesenleri 1in sterilizasyonu isleminden gecmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak kullanimdan hemen énce orijinal ve koruyucu
ambalajin iginden cikarin.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin saglamhgini kontrol edin.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlar hasarliysa, bunlari kullanmayin.

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

UYARI

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:
® implant bilesenlerinin segimi ve 8lciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullari

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

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

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

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

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

Gecikmis veya gerceklesmemis fiizyon durumunda implant, asiri yiiklenmeden 6tiirii kinlabilir ve gevseyebilir.

implantin 6mrii viicut agirhgina baghdr.

implant bilesenleri asin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan 6tiirii yorulmamalidir.

implant gevsemesi, implant kirlmasi ve diizeltme kaybi halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

Sigara icenlerde fiizyonun gerceklesmemesi riski mevcuttur.

Hasta implant bilesenleri icin diizenli bir doktor izlem kontroliinden gegmek zorundadir.



B Asiri kilonun, implanti basarisiz olmasi muhtemel olacak sekilde yiiksek yiike maruz kalmaya sebep olabilecegine
dair hastanin dikkati cekilmelidir.

W Agir kaldirma, kaslari asiri zorlama, viicudu asiri dondiirme, tekrarlayan egilme, biikiilme veya kosma hareketleri
gibi bedensel aktivitelerden kemik tamamen iyilesene kadar kacinilmasi gerektigine dair hastanin dikkati cekil-
melidir.

® implantin basarisiz olmasi ile baglantili olarak klinik sorunlarin ortaya gikmasini énlemek icin ameliyat sonra-
sinda implantlara miimkiin oldugunca az yiiklenilmesi hususu hastaya bildirilmelidir.

s* Spinal System ogmentasyon vidasi su calisma adimlarini gerektirir:

» Uygun s Spinal System cesidi ve s6z konusu endikasyon, operasyon dncesi planlama ve intraoperatif bulunulan
kemiksi durumun temeline dayanan durumu segin.

» S*Spinal System vidalama tipleri segiminde cap, uzunluk ve dogru kanal hizalama dikkate alinmalidir.

Yanlis kullanim sonucu omurilik ve sinir kokii yaralanmalari!
» Ekipmanlar, pedikel vidalar ve poli eksenel vidalar sadece réntgen kontrolii
altinda veya bir navigasyon sistemi yardimiyla hizalanmali ve vidalanmalidir.

>

UYARI

» ¢ gerginlikleri 6nlemek icin ve implantlan zayiflatmamak igin: Tiim bilesenler iizerinde centiklerin ve ciziklerin
olugmasi dnlenmelidir.

» Vidalari kemige yerlestirirken sadece eksenel olarak yiikleyin. Vidalama esnasinda yan giiclerin iceri alinmasindan
kaginin.

Sert kemikler veya kontra kortikalis ile temas nedeniyle vida kirnlma tehlikesi!
» Omurgay tiim vida boyu iizerinden dis kesici ile hazirlayin.

>

UYARI

Baglanti cubuklarinin kirilma tehlikesi!
» Baglanti cubuklan ve capraz baglayiciyi geriye dogru biikmeyin veya geregin-
den fazla biikmeyin.

>

UYARI

Dogru yerlestirilmeyen anahtar ucu nedeniyle i¢ alti koselinin hasar!
» Viday: vidalarken anahtar ucunun, vida baghginin i¢ alt: kdsesine tam olarak
girdiginden emin olun.

>

DIiKKAT

» Bilyiik poli-aksiyel vidalarin revizyonu sirasinda (& 7,5 mm/< 8,5 mm) vida bashgi ¢dziildiigiinde kalan vidalama
bilesenlerini 3,5 agiz genisligine sahip bir tornavida ile ¢ikartin.

S* Spinal System ogmentasyon vidasinin kemik cimentosu ile sabitlenmesi
Sabitleme stabilitesini yiikseltmek icin sS4 Spinal System ogmentasyon vidasi kemik ¢imentosu ile sabitlenebilir.
Cimentolamada asagidakiler dikkate alinmalidir:

Not
Cimentolama, ancak tiim vidalarin hizalanmasindan sonra ve baglanti ¢ubuklarinin uyarlanmasindan sonra ve de
st Spinal System ogmentasyon vidasinin kilitlenmesinden énce gerceklesebilir.

Fazla biiyiik capraz giiclerin yerlestirilmesinde enjeksiyon kaniiliiniin kirilma teh-
likesi!
» Enjeksiyon kaniiliinii agiri capraz yiiklemeyin.

UYARI » Enjeksiyon kaniiliinii biikkmeyin.

Not
st Spinal System ogmentasyon vidalarinin cimentolanmasinin ardindan implantasyon pozisyonunu degistirmek, yeni-
den konumlama kolunu yerlestirmek veya diizeltmeler yapmak miimkiin olmayacaktir.

Not
S* Spinal System ogmentasyon vidasinin cimentolanmasinin ardindan vidanin eksplantasyonu ézellikle osteopeni
bulunan durumlarda yiiksek zorluklarla baglantil olabilir!

» S*enjeksiyon kaniiliind, cimento uygulamasindan once hissedilmeyen giic kullanimi ile kemik vidasinin vida bas-
liginin disine vidalayin.

» Aplikatorii enjeksiyon kaniiliine yerlestirmeden énce, kullanilan kemik ¢cimentosunun konsistansini ve viskozite-
sini kontrol edin. Kemik ¢imentosunun iretici uyarilarini dikkate alin!

> st Spinal System ogmentasyon vidasini sadece vidalama ogmentasyonu igin uygun olan bir ¢imento ile ¢cimen-
tolayin.

Cimento sizintilari nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» implantlan sadece referans yontemlerle hazirlayin ve konumlandirin.

» S* spinal sistem ogmentasyon kemige oturma-
UYARI sini saglayn.

» Pedikiil kortikalislerin perfore olmamasini saglayin.

» Karsi kortikalisleri oturtmayin ve karsi kortikalislerin hasar gormemesini sag-

layin.

yuvalarinin t;

» S* Spinal System ogmentasyon vidasini fraktiire edilmemis veya kismi yeniden
diseksiyon uygulanmamis omurgaya yerlestirin veya ¢imentolayin. Preoperatif
ince katmanda CT kontrolii uygulayin.

» S* enjeksiyon kaniiliinii asin giic kull y dan vida bashgina vidala-
yin. Pedikiil vidasinin ve enjeksiyon kaniiliiniin akslarinin bir hizada olmasini
saglayin.

» Cimento aplikasyonunu sadece gorselligi saglayacak yiiksek kaliteli aydinlatma
uygulamasi altinda uygulayin (pedikiil vidasi basina maksimum gimento mik-
tari 2 ml'dir).

Mal s denivl

y yle yaralanma tehlikesi!
» Sadece kemik ¢imentosu kullanimi icin onayh aplikasyon sistemleri kullanin.

UYARI
Cimentonun yanlis vizkozitesi nedeniyle kilitleme disinin kirliligi/aplikator sistemi-
nin cikarilmasinda yetersiz sabitleme!
» Cimentonun viskozitesinin dogru oldugundan emin olun.

UYARI

» Enjeksiyon kaniiliini ¢ikarmak icin ¢imentoyu tamamen kurutmayin. Cimento hamur kivaminda konsistansa
sahip oldugunda, kaniil de dahil olmak iizere ¢imento aplikasyon sistemini ¢ikarin (cimentoyu karistirirken refe-
rans kiitleyi planlayin).

Yeterli sertlige ulasamamis cimentoda yara kirliligi! Kilitleme vidasinin diglinin
yapisma tehlikesi ve bunun sonucunda olusan sistem instabilitesi!
» Enjeksiyon kaniiliinii cikardiktan sonra kurutma siiresine uyun.
UYARI » Konsistans kontroliine yonelik referans kitleyi uygulanacak cimento ile karig-
tinn.

» Cimentonun tam sikiligi elde edilmeden sistem iizerinde yiikleme uygulanma-
masini saglayin.

Aesculap implantasyon sistemi hakkindaki diger bilgiler 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 icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!

TA012865 2019-09 V6 Change No. 60104
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