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DEUTSCH

NUR AURERHALB DER USA GULTIG
WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM FIXATIONSSYSTEM AERIAL™ INTERSPINOUS

BESCHREIBUNG

AERIAL™ Interspinous Fixation ist ein expandierbares, nicht zervikales interspinales
Fixationssystem, das fiir die zusatzliche Stabilisierung der Wirbelsdulensegmente zur
Unterstlitzung der Fusion eingesetzt wird. Die Komponenten sind in verschiedenen GroRen
erhaltlich, um den anatomischen Anforderungen vieler Patienten gerecht zu werden.
AERIAL™ -Implantate bestehen aus einer Titanlegierung (gemaR ASTM F136), Kobalt-
Chrom (gemaR ASTM F1537) und réntgendurchlassigen PEEK-Polymeren (gemaR ASTM
F2026).

INDIKATIONEN

AERIAL™ Interspinous Fixation ist ein pedikelloses System zur zuséatzlichen posterioren
Fixation fir die Verwendung in der Wirbelsaule mit Ausnahme des Halswirbelbereichs (T1-
S1). Es wurde entwickelt fur die Fixation / Befestigung der Platte an Domnfortsatzen, um bei
folgenden Erkrankungen eine zusatzliche Fusion zu erreichen: degeneratives
Bandscheibenleiden (definiert als Riickenschmerzen diskogenen Ursprungs mit durch
Patientenanamnese und radiographische Untersuchung bestatigter Degeneration der
Bandscheibe); Spondylolisthesis, Trauma (Fraktur oder Luxation); und/oder Tumor.

WARNHINWEISE

Diese Vorrichtung ist nicht fiir die Befestigung/Anbringung mit Schrauben an die posterioren
Elemente (Pedikel) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule vorgesehen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von AERIAL™ wurde nicht fir andere
Wirbelsaulenerkrankungen belegt auRer denen, die im Abschnitt Indikationen angegeben
sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Diese Vorrichtungen dirfen nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen mit spezifischer
Schulung in der Verwendung dieses Systems eingebracht werden, da das Verfahren das
Risiko schwerwiegender Verletzungen des Patienten birgt. Bei der Wahl des Implantats sind
die praoperative Planung und die Patientenanatomie zu berucksichtigen.

Chirurgische Implantate diirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate
diirfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es
kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiihren kénnen.

In der Umgebung des Riickenmarks und von Nervenwurzeln muss mit extremer Vorsicht
vorgegangen werden. Nervenbeschadigungen bewirken einen Verlust der neurologischen
Funktionen. Zur Erleichterung des chirurgischen Eingriffs sollte, falls méglich oder
erforderlich, ein Bildgebungssystem verwendet werden.

Der vorschriftsgemaRe Umgang mit den Implantaten ist von auRRerster Wichtigkeit. Der
Operateur sollte das Entstehen jeglicher Einkerbungen oder Kratzer am Implantat
vermeiden. Die Implantate diirfen nicht in der Form angepasst werden, weil hierdurch
Spannungen entstehen kénnen, welche zu einem Bruch fiihren oder die Funktion des
Implantats stéren kénnen.

Implantate kénnen sich lockern, zerbrechen, korrodieren, sich verschieben, Schmerzen
verursachen oder selbst bei bereits erfolgter Fusion einen belastungsschutzbedingten
Knochenabbau bedingen, insbesondere bei jungen, aktiven Patienten. Auch wenn die
endglltige Entscheidung Uber eine Implantatentfernung dem Chirurgen obliegt, legen wir
nahe, wann immer es mdglich und fiir den einzelnen Patienten praktikabel erscheint,
Vorrichtungen zur Fixierung nach vollstandig erfolgter Abheilung wieder zu entfernen. Nach
der Entfernung des Implantats muss eine angemessene postoperative Nachsorge erfolgen.

Die korrekte Auswahl des Implantats ist von extremer Wichtigkeit. Das Potenzial fir eine
erfolgreiche Fixierung der Fraktur wird durch die Auswahl der richtigen Gr6Re, Form und
Beschaffenheit des Implantats erhdht. Wahrend die korrekte Auswahl zu einer Minimierung
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von Risiken beitragen kann, stellen die GréfRe und Form der menschlichen Knochen
einschrankende Faktoren fiir die GroRe und Festigkeit der Implantate dar. Inteme
Fixierungsvorrichtungen kénnen dem Aktivitatsgrad und/oder dem Belastungsniveau des
normalen, gesunden Knochens nicht standhalten. Diese Vorrichtungen sind nicht dazu
konzipiert, der ungeschiitzten Beanspruchung standzuhalten, die bei voller Gewichts- oder
mechanischer Belastung besteht.

Bei der Verwendung des Implantats muss der Chirurg die Positionen der Implantation, das
Gewicht des Patienten, das Patientenaktivitatsniveau, weitere Merkmale des Patienten usw.
berlicksichtigen, die sich auf die Leistung dieses Systems auswirken kénnen.

Der Patient muss ausfihrlich Gber die Risiken und Einschréankungen dieses Systems
informiert werden und Anweisungen fiir die postoperative Nachsorge und Weiterbehandlung
erhalten. Bei der Planung der postoperativen Nachsorge und der Aktivitat des Patienten
muss darauf geachtet werden, dass eine libermaRige Belastung der Wirbelsaule vermieden
wird. UberméRige Belastung oder verzdgerte Heilung oder Pseudarthrose kénnen zum
Versagen des Implantats flhren. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass das
Nicht-Einhalten der postoperativen Anweisungen zu einem schlechten Ergebnis,
einschlieRlich Implantatversagen, fiilhren kann.

Bei Rauchem besteht ein hdheres Pseudarthrose-Risiko. Diese Patienten sind tber das
erhohte Risiko zu informieren und aufzufordem, das Rauchen vor und unmittelbar nach dem
Eingriff zu unterlassen.

Aufgrund des Risikos der galvanischen Korrosion diirfen Implantate aus Edelstahl nicht in
Verbindung mit Implantaten aus Titan oder Titanlegierung verwendet werden. AERIAL™
Implantate dirfen nicht mit Komponenten anderer Systeme oder Hersteller verbunden
werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gehdren u.a.: Aktive infektiose Prozesse oder signifikantes
Infektionsrisiko (Immunschwéche); lokale Entziindung, Fieber oder Leukozytose; morbide
Adipositas; Schwangerschaft; psychische Erkrankungen; veranderte Anatomie durch
angeborene Fehlbildungen; jegliche Erkrankung und jeglicher chirurgischer Zustand, welche
den potenziellen Nutzen eines Wirbelsauleneingriffs ausschlielen, wie das Vorliegen von
Tumoren oder angeborenen Fehlbildungen; rasch fortschreitende Gelenkerkrankung;
Knochenabsorption, Osteopenie und/oder Osteoporose; vermutete oder bestatigte Allergie
oder Unvertréglichkeit gegeniiber den verwendeten Werkstoffen; insuffizienter oder
fehlender hinterer Atlasbogen (z. B. Laminektomie, Parsdefekt, schwere Osteoporose); alle
Falle, in denen Metalle aus verschiedenen Komponenten gemischt werden miissen; alle
Falle, in denen die zur Verwendung ausgewahlten Implantatkomponenten zu groR oder zu
klein waren, um ein erfolgreiches Resultat zu erzielen; alle Falle, in welchen keine
Frakturheilung erforderlich ist; alle Patienten, bei denen die Verwendung eines Implantats
anatomische Strukturen oder die erwartete physiologische Leistung beeintrachtigen wiirde;
alle Patienten, welche nicht willens oder in der Lage sind, postoperativen Anweisungen zu
folgen; alle Félle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie
Diabetes oder rheumatoide Arthritis knnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch
die Gefahr eines Implantatbruchs erhéhen.

Fir Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschrankungen nur bedingt oder nicht in
der Lage sind, die erforderlichen VorsichtsmaRregeln zu beachten, besteht wahrend der
postoperativen Rehabilitation ein bestimmtes Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kdrperlichen Betatigung und die
Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich des Tragens von schweren Gegenstéanden wirken
sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

AERIAL™ Interspinous Fixation ist bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann
unter folgenden Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld mit ausschlieRlich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

« Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 3.000 Gauf*/cm (30 T/m)

* Maximale mittlere spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von
1 Wrkg

AERIAL™ Interspinous Fixation flihrt bei einer kontinuierlichen Messung (iber 15 Minuten
unter den oben beschriebenen Messbedingungen voraussichtlich zu einem
Temperaturanstieg von maximal 3,9°C. Es ist davon auszugehen, dass implantatbedingte
Bildartefakte bei der Messung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3,0-Tesla
MRT-System maximal um 35 mm (ber das Implantat hinausreichen.

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor Gebrauch
dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt STERILISATION beschrieben.
Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung mussen die Instrumente sowie die
Instrumentenschalen und -behalter gereinigt werden, wie im nachstehenden Abschnitt
REINIGUNG beschrieben.

HANDGRIFFE

Alle Instrumente und Implantate sind mit groRer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgemaRe
Verwendung oder Handhabung kann zu Beschéadigungen und/oder mdglichen
Fehlfunktionen flhren. Instrumente sind vor einem chirurgischen Eingriff auf ihre
Einsatzbereitschaft zu Gberprifen.

Implantate sind Einwegprodukte und diirfen nicht gereinigt werden. Eine Reinigung von
Einwegimplantaten kann zu mechanischem Versagen und/oder Materialschadigung fiihren.
Entsorgen Sie Implantate, bei denen Verdacht auf eine versehentliche Kontamination
besteht.
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REINIGUNG

Instrumente sind getrennt von Instrumentenschalen und -behéltern zu reinigen. Vor der
Reinigung sollten Deckel von Behaltern nach Mdglichkeit abgenommen werden. Alle
zerlegbaren Instrumente mussen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe mlssen
abgenommen werden. Die Instrumente diirfen nach der Sterilisation wieder
zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld
oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical missen die Produkte mit
neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion kann mit aldehydfreien Lésungsmitteln bei héheren
Temperaturen durchgefiihrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die
Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschlieRendes Abspulen mit
entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslosungen, z. B. solche,
die Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische
Reinigungsmittel kénnen manche Produkte, insbesondere Instrumente, beschadigen; diese
Lésungen diirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten und
Instrumentenschalen und -behaltem nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der
Sterilisation einzuhalten:

1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden,
um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen und vermeiden Sie deren
Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch
bedecken.

Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spllen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren
Verschmutzungen zu entfernen. Spilen Sie die Hohlrdume mindestens 3 Mal durch, bis
sie sauber gesplilt sind.

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemaR den
Empfehlungen des Herstellers vor.

5. Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2
Minuten einwirken.

6. Reinigen Sie die Instrumente griindlich mit einer weichen Biirste. Verwenden Sie fiir
Hohlrdume einen Pfeifenreiniger. Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsldsung in eine sterile Spritze auf. Spulen Sie
alle Hohlrdume und schwer erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu
sehen sind.

8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spilen Sie sie unter
laufendem warmem Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem
Ultraschallreinigungsgerat gemal den Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerat und sorgen
Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in den Hohlraumen befindet, indem Sie die
Hohlrdume ausspulen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie
mindestens 2 Minuten unter flieRendem deionisiertem Wasser oder
Umkehrosmosewasser.

12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter
Druckluft.

13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren
Verschmutzungen den Reinigungsprozess ab Schritt 3.

A

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur
Operationstechnik kann von Globus Medical bezogen werden.

STERILISATION
Diese Implantate und Instrumente sind unsteril erhaltlich.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen
SAL-Wert von 107 validiert. GemaR Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities, wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der
Endbenutzer ist dafiir verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehér (wie z. B.
Sterilisations-Umschlagtlicher, Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren, biologische
Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewahlten
Sterilisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden. Sterile
Implantate erfiilllen die vorgeschriebenen Grenzwerte fiir Pyrogene.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters miissen folgende Punkte beachtet
werden, um Globus-Gerate und beladene Grafik-Behalter ordnungsgemaf zu sterilisieren:

« Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

« Esdirfen nur stabile Sterilisationsbehalter fiir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit
Vorvakuum verwendet werden.

« Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters ist darauf zu achten, dass dieser
einen Mindest-Filterbereich von insgesamt 176 in? (1135,5 cm?) oder mindestens vier (4)
Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

« Esdarf nurjeweils ein (1) beladener Grafik-Behalter oder dessen Inhalt direkt in einen
stabilen Sterilisationsbehalter eingesetzt werden.

» Freistehende Module/Racks oder Einzelgerate miissen ohne Stapeln in einen
Behalterkorb gestellt werden, um eine optimale Ventilation sicherzustellen.

« Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behalters sind zu befolgen;
auftretende Fragen sind mit dem Hersteller des entsprechenden Behalters zu klaren.

«  Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbehalter finden Sie in der
Leitlinie AAMI ST79.
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Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhdillt
oder im Behalter) wie folgt empfohlen:

Methode Zyklusart Temperatur Einwirkzeit ‘ Trockenzeit
Dampf Vorvakuum 132 °C (270 °F) |4 Minuten ‘ 30 Minuten
Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F) |3 Minuten ‘ 30 Minuten

Die Parameter wurden nur fiir die Sterilisation dieses Produkts validiert. Wenn andere
Produkte in den Sterilisator gegeben werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der
Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Sterilisator muss
ordnungsgemal aufgestellt, gewartet und kalibriert werden. Es miissen regelméfige Tests
zur Uberpriifung der Abtétung aller Formen lebensféhiger Mikroorganismen durchgefiihrt
werden.
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