TAssilony

MEDICAL

SHARX® PLIF, oblique TLIF

INSTRUMENTATIEHANDLEIDING




INHOUDSOPGAVE

BEOOGA BEDIUIK ettt 3
INAICATIES oottt sttt 3
Contra-indicaties 3
Waarschuwingen 4
SHArX — INSTIUMENTATIE oot 5

PRODUCTINFORMATIE
SHAX-IMPIANTATEN st
sharx-proefimplantaten
SNANX-INSTIUMENTEN ot

Algemene instrumenten

sharx alfabetische index



Beoogd gebruik

De sharx-kooien zijn voor eenmalig gebruik bestemde intercorporele fusiekooien en zijn ontwikkeld voor lumbale en/of
lumbosacrale enkel- of meervoudige interbody-fusie. Het implantaat is bedoeld voor de plaatsing tussen twee aangrenzende
wervels. In combinatie met autograft of allograft (met uitzondering van therapeutische biologische producten, bijv.
botmorfogeen eiwit), een posterieur stang- en schroefsysteem en, waar van toepassing, een anterieure plaat, herstellen de
kooien de intervertebrale hoogte van het ruggenmergsegment en vergemakkelijken osteosynthese. De hulpmiddelen worden
gebruikt in een standaard operatiekamer door opgeleide orthopedische en neurochirurgen.

Zie ook de WAARSCHUWINGEN in deze instrumentatiehandleiding.

Indicaties

De sharx-kooi is bedoeld voor de behandeling van
chronische pijn in de onderrug en benen vanwege

degeneratieve veranderingen van de lumbale wervelkolom:

- Degeneratieve discopathie (DDD) met een specifiek
discogeen pijnpatroon
« Spondylolisthesis (tot stadium 1)

« Instabiliteit van de columna anterior in combinatie met
posterieure pathologie

Contra-indicaties

Gebruik de sharx-cage niet bij:

- Verminderde botkwaliteit (bijv. osteoporose of
botontkalking)

« Fracturen

« Tumoren

- Actieve infectie

- Plaatselijke ontsteking

- Primaire spinale vervormingen

« Allergie voor titanium of zijn legeringen
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Waarschuwingen

Tot de mogelijke risico's van het gebruik van dit systeem behoren:

- Cardiologische/vasculaire complicaties (bloedverlies, verstoorde bloedtoevoer, vaatletsel, hematoom)

« Neurologische complicaties (scheur in de dura, neurologische aandoening/gebreken, lekkage van cerebrospinaal vocht (CSV))
« Pulmonale complicaties

« Urologische complicaties

« Infectie en wondgenezingsproblemen

- Niet geconsolideerde / vertraagde fusie / pseudoartrose

- Falen (breuk) van het implantaat

+ Migratie van het implantaat

- Verkeerde positionering van het implantaat

« Verzakking van het implantaat

« Postoperatieve pijn

« Materiaalintolerantie / allergische reactie op kooimateriaal

- Osteolyse

- Gewijzigde biomechanica die pijn/degeneratie van aangrenzende segmenten veroorzaakt

- Complicaties in verband met aanvullende instrumentatie (bijv. afgebroken schroef, verkeerd geplaatste schroef)
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Preoperatieve planning

Kies de juiste patiént en informeer hem/haar over de
beperkingen en mogelijke bijwerkingen en/of complicaties
van de operatie. Patiénten moeten een volgroeid skelet
hebben en gedurende ten minste zes maanden niet-
operatieve behandeling hebben ondergaan. Zorg dat de
implantaten en de betreffende instrumentenset beschikbaar
en gebruiksklaar zijn (zie gebruiksaanwijzing voor reinigings-
en sterilisatie-instructies van de instrumenten).
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Operatiestappen

VOORBEREIDING EN AANPAK

De patiént ligt in buikligging op de operatietafel. Zorg dat u
rontgenfoto's met behulp van de G-vormige arm kunt maken
(AP en lateraal).

Bevestig de betrokken plaats(en) met behulp van
beeldvormingstechnieken.

Creéer met behulp van de standaard posterieure of
transforaminale aanpak toegang tot de intradiscale ruimte.
Verwijder indien nodig (een gedeelte) de lamina,
facetgewrichten en/of het doornuitsteeksel.

PLIF Oblique TLIF
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Operatiestappen

DISCECTOMIE EN VOORBEREIDING VAN DE EINDPLAAT
Voer de discectomie uit met standaardinstrumenten
(rongeurs, tangen). Leg de beenachtige eindplaten bloot.

PLIF Oblique TLIF
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Inbrengen van de proefmaatopnemer en bepaling van de kooimaat

Breng de proefmaatopnemer in met behoedzame tikken op
de achterzijde van de handgreep, totdat deze volledig in de
intervertebrale ruimte is geplaatst. Begin met een kleine
maat en herhaal dit met de eerstvolgende grotere maat,
totdat de proefmaatopnemer zich strak in de wervelruimte
bevindt, de lordosekromming is bereikt en de
zenuwwortels voldoende vrijliggen. Controleer de
nauwsluitende pasvorm en eindpositie van de
proefmaatopnemer met behulp van fluoroscopie. Verwijder
de proefmaatopnemer nadat de kooimaat is vastgesteld.
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Plaatsing van het implantaat

Gebruik een standaard aseptische techniek voor het openen
van de steriele verpakking van de implantaatmaat, die met
behulp van de proefmaatopnemer werd vastgesteld.
Bevestig het implantaat aan de inserter. Lijn de voorkant
van het implantaat uit met de punt van de inserter en zorg
dat de punt in de openingen van de implantaat-interface
schuift. Draai de knop aan de achterzijde met de klok mee
totdat het implantaat zich stevig in de punt van de inserter
bevindt.

Mogelijk worden het bottransplantaat en/of vervangend
bottransplaat ook in de opening van de kooi geplaatst. Doe
dit na bevestiging van de inserter om de voorkomen dat
bottransplantaat zich ophoopt in de verbinding tussen
implantaat en inserter, waardoor implantaat en inserter
niet goed aan elkaar vastzitten.
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Plaatsing van het implantaat

Breng de proefmaatopnemer in met behoedzame tikken op
de achterzijde van de inserter, totdat het implantaat zich
volledig in de intervertebrale ruimte bevindt. Breng het
implantaat in de PLIF- of oblique TLIF-positie.

Controleer de nauwsluitende pasvorm en eindpositie van het
implantaat met behulp van fluoroscopie. Als het implantaat
goed is geplaatst, verwijdert u de inserter door de knop van
de inserter tegen de klok in te draaien.

Afhankelijk van de voorkeur van de chirurg kan de
tussenwervelschijfruimte voor en na implantatie van de kooi
worden gevuld met resterend bottransplantaat en/of
vervangend bottransplantaat.

PLIF Oblique TLIF

PLIF Oblique TLIF
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Verwijdering van het implantaat; postoperatief; afvoer

Verwijdering van het implantaat

De sharx-kooi is bedoeld voor permanente implantatie en
niet om te worden verwijderd wanneer een goed resultaat
wordt verkregen. Door bijwerkingen en/of complicaties kan
echter verwijdering van het implantaat noodzakelijk zijn.

Verwijder het bot; bevestig de inserter aan het implantaat
en verwijder het implantaat.

Postoperatief

De patiént dient te worden geinstrueerd dat hij/zij
postoperatieve activiteiten moet beperken omdat daardoor
het risico op buigen, breken en/of losraken van
implantaatcomponenten wordt verminderd.
Postoperatieve evaluatie van de fusie en de
implantaatstatus is verplicht.

Afvoer

De afvoer van dit medisch product vereist geen speciale
maatregelen. Zorg dat u alle nationale/lokale voorschriften
en richtlijnen naleeft bij de afvoer van het
verpakkingsmateriaal en mogelijk infectieuze producten.

12 SILONY MEDICAL — Instrumentatiehandleiding



SHARX® PLIF
oblique TLIF
PRODUCTINFORMATIE

sharx-implantaten op artikelNUMMEr ...ttt s sess st sessesesaeen Pl 02
sharx-proefimplantaten op artikelNUMMEr ... nseasenaes P103
sharx-instrumenten op artikelNUMMEr ...t sesse s sscssesens Pl 04
Algemene instrumenten op artikelNUMMEr ... saeaseessenseasenseasessses Pl 04
SNarX alfabetisChe INAEX ...ttt as s asssseness P105
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sharx®-implantaten

Uitleg van het artikelnummer van de kooi, voorbeeld

sharx-kooi, 28 x 10, 12° lordose

BM|—[STI|-[28 10
I I |

BAAT Type Lengte Hoogte
Medical
<12°

Systeem:
sharx

BM-STI2 h 2 .
Implantaattype: STI2506 sharx 25x 6 x 0 gr.
PLIF, oblique TLIF BM-STI2508 sharx 25x 8 x 0 gr.
Typering: BM-STI2510 sharx 25x 10 x 0 gr.
25mm

BM-STI2512 sharx 25x12x 0 gr.
Materiaal: BM-STI2514 sharx 25x 14 x 0 gr.
Ti6Al4VELI
Systeem:
sharx

BM-STI2806 sharx 28 x 6 x 2 gr.
Implantaattype:
PLIF, oblique TLIF BM-STI2808 sharx 28 x 8 x 12 gr.
Typering: BM-STI2810 sharx 28 x 10 x 12 gr.
28mm BM-STI2812 sharx 28 x 12 x 12 gr.
Materiaal: BM-STI2814 sharx 28 x 14 x 12 gr.
Ti6AI4VELI
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BM-STI3206 sharx32x6x2gr.

BM-STI13208 sharx 32 x 8 x 12 gr.
BM-STI3210 sharx 32 x10 x 12 gr.
BM-STI3212 sharx 32 x 12 x12 gr.
BM-STI3214 sharx 32 x14 x 12 gr.

BM-1202710306

sharx-proefmaatopnemer 6 mm

BM-1202710308

sharx-proefmaatopnemer 8 mm

BM-1202710310

sharx-proefmaatopnemer 10 mm

BM-1202710312

sharx-proefmaatopnemer 12 mm

BM-1202710314

sharx-proefmaatopnemer 14 mm

sharx®-implantaten

Systeem:
sharx

Implantaattype:
PLIF, oblique TLIF

Typering:
32mm

Materiaal:
Ti6Al4VELI

sharx®-proefimplantaten

Systeem:
sharx

Instrumenttype:
Proefmaatopnemer

Typering:
6-14 mm

Materiaal:
Roestvrij staal (17-4PH)
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BM-1202710004A Implantaathouderpen

BM-12027100048B Implantaathouderbuis

proeToRe Maatopnemer 28/32

GI1-3101 T-hendel
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Peddelschaver 10 mm BM-1202710410

Peddelschaver 12 mm BM-1202710412

Peddelschaver 14 mm BM-1202710414
sharx-proefmaatopnemer 6 mm BM-1202710306

sharx-proefmaatopnemer 8 mm BM-1202710308
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