
BEFORE USING PRODUCT,
READ THE FOLLOWING INFORMATION

IMPORTANT

IThis booklet is designed to assist in using the D E N A LI®, D E N A LI® D e f o r m i t y,

M E S A® and RANGE® Spinal Systems. It is not a reference for surgical techniques.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale and use by, or on the order

of, a physician.

INDICATIONS

The RANGE Spinal System is comprised of the DENALI, DENALI Deformity and

MESA Spinal Systems all of which are cleared for the following indications:

Non-cervical spinal fixation devices intended for posterior, non-pedicle stabilization

as an adjunct to fusion for the following indications: degenerative disc disease

(DDD ) (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc con-

firmed by history and radiographic studies ); spondylolisthesis; trauma ( i.e. frac-

ture or dislocation ); spinal stenosis; curvatures ( i.e. scoliosis, kyphosis; and/or lor-

dosis); tumor; pseudoarthrosis; and failed previous fusion.

Non-cervical pedicle screw fixation devices for stabilization as an adjunct to fusion

for the following indications: trauma ( i.e. fracture or dislocation ); spinal stenosis;

curvatures (i.e. scoliosis, kyphosis; and/or lordosis); tumor; pseudoarthrosis; and

failed previous fusion. It is also indicated for the treatment of severe spondylolis-

thesis ( grades 3 and 4 ) of the L5-S1 vertebra in skeletally mature patients receiv-

ing fusion by autogenous bone graft having implants attached to the lumbar and

sacral spine ( L3 to sacrum) with removal of the implants after the attainment of a

solid fusion.

MATERIALS

All implant components are manufactured from Titanium alloy, CP Titanium and

Cobalt Chrome per ASTM and ISO standards.

CLEANING/ REPROCESSING OF K2M SURGICAL INSTRUMENTS

K2M surgical instruments are supplied non-sterile. While it is recommended that

the following steps are included in a decontamination/ reprocessing protocol the

end-user bears the ultimate responsibility for the cleanliness of the device. These

instructions are not intended for K2M implants or disposable surgical instruments.

Presoak the instruments with an enzymatic solution for a minimum of 5 minutes.

Following the presoak the instruments should be wiped or scrubbed using a brush,

cloth or sponge that does not mar the surface of the instrument. Remove soil from

cannulated parts with a nylon bristle brush or appropriately sized guide wire. Rinse

parts under water for one minute. Repeat the process until no visible debris

remains. Clean K2M surgical instruments with an appropriate brush, cloth or

sponge and low foaming, pH neutral detergent solution. The use of abrasive com-

pounds or excessively acidic or alkaline solutions may cause damage to the instru-

ments and should be avoided. Rinse parts under warm or hot flowing water for a

minimum of 1 minute including direct contact with all surfaces for at least 10 sec-

onds. Repeat rinsing step using distilled, reverse osmosis or deionized water.

Automatic cleaning may be used in addition to manual cleaning. Do not ultrasoni-

cally clean torque limiting handles.

STERILIZATION

Unless specifically labeled sterile, the implants and instruments are supplied

NONSTERILE and MUST be sterilized prior to use. Recommended sterilization

methods include steam autoclaving after removal of all protective packaging and

labeling. The following steam autoclave cycles are recommended, however sterili-

zation should be in accordance with the sterilizer manufacturer’s instructions and

the institution’s procedures for assuring sterility.

AUTOCLAVE CYCLES:

Prevacuum

Temperature: 270°F-275°F (132°C-135°C)   Time: 20 minutes

Use caution during sterilization and storage. Do not allow contact with metal or

other hard objects that could damage the finish or prevent proper use. (See

Preoperative Warnings and Precautions).

N O T E : Instruments that may have been exposed to Creutzfeldt-Jakob disease (CJD)

should be treated according to the hospital’s prion decontamination protocol. K 2 M

recommends contacting the Centers for Disease Control and the World Health

O r g a n i z ation for the most recent information on CJD transmission and deactivat i o n .

lNSTRUCTIONS FOR USE 

(For complete instructions refer to the appropriate surgical technique provided by

your local K2M sales representative.)

The patient is placed in the position desired by the surgeon to allow a standard

approach to the appropriate portion of the patient’s anatomy for the procedure.

Following a standard approach to the patient’s spine the appropriate implants are

used for either screw fixation or hook fixation.

NOTE: Excessive reverse bending of Titanium Rods can cause metal stressing

resulting in a lower fatigue life for the rod.

Screw Fixation

For screw fixation use the probe, reamer and tap to prepare the screw site. Select

the proper size screw. Insert with the screw inserter.

NOTE: Taps are sized smaller than the actual diameter of the screw to allow better

screw fixation.

Cut the rod to the proper length. Bend the rod as needed due to anatomical varia-

tions. Drop the rod into the top of the screw.

Complete final locking of the assembly as described in the appropriate surgical

technique.

Once the surgeon is satisfied the device has been properly implanted, the surgical

site is closed in the usual manner.

For Hook Use

Prepare the hook site with the appropriate lamina finders to provide a good fit with

the hooks. Assemble the proper hook onto the hook holder. Insert hook using the

hook holder. Remove the hook holder.

Cut the rod to the proper length. Bend the rod as needed due to anatomical varia-

tions. Drop the rod into the top of the hook.

Insert the set screw. Use distraction or compression provided by the distractor or

compressor as required. Thread the set screw completely down across the rod the

assembly.

Once the surgeon is satisfied the device has been properly implanted, the surgical

site is closed in the usual manner.

CONTRAINDICATIONS

1 K2M spinal systems are contraindicated in the presence of infection, pregnan-

cy, metabolic disorders of calcified tissues, grossly distorted anatomy, inade-

quate tissue coverage, drug/ alcohol abuse, mental illness, general neurological

conditions, immunosuppressive disorders, patients with known sensitivity to

materials in the device, obesity, patients who are unwilling to restrict activities

or follow medical advice, and any condition where the implants interfere with

anatomical structures or precludes the benefit of spinal surgery.

2. Biological factors such as smoking, use of nonsteroidal anti-inflammatory

agents, the use of anticoagulants, etc. all have a negative effect on bony union.

Contraindications may be relative or absolute and must be carefully weighed

against the patient’s entire evaluation.

3. This device is not intended for use except as indicated.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

1. Potential adverse events include, but are not limited to pseudoarthrosis; loosen-

ing, bending, cracking or fracture of components, or loss of fixation in the bone

with possible neurologic damage, usually attributable to pseudoarthrosis, insuf-

ficient bone stock, excessive activity or lifting, or one or more of the factors list-

ed in Contraindications, or Warnings and Precautions; infections possibly requir-

ing removal of devices; palpable components, painful bursa, and/or pressure

necrosis; and allergies, and other reactions to device materials which, although

infrequent, should be considered, tested for (if appropriate), and ruled out pre-

operatively.

2. Potential risks also include those associated with any spinal surgery resulting in

neurological, cardiovascular, respiratory, gastrointestinal or reproductive com-

promise, or death.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. The K2M Pedicle Screw and Hook Systems are intended for use for the indica-

tions listed. Safety and effectiveness of the implants have not been established

for other applications. The implants are for single use only and are not designed

to be combined with devices from other manufacturers.

2. For optimum results careful preoperative diagnosis and planning, meticulous

surgical technique and extended postoperative care by experienced spinal sur-

geons are essential. Prior to use the surgeon should be specifically trained in the

use of this spinal system and the associated instrumentation to facilitate correct

selection and placement of the implants. The size and shape of bones and soft

ENGLISH E
tissue place limitations on the size and strength of the implants and proper

selection will reduce the risk of neurological injury during implantation as well

as metal fatigue leading to bending or breakage of the device.

3. Patient selection and compliance is extremely important. Spinal implant surgery

on patients with conditions listed under Contraindications may not be candidat e s

for this procedure. The patient must be made aware of the limitations of the

implant and that physical activity and load bearing have been implicated in pre-

m ature loosening, bending or fracture of internal fixation devices. The pat i e n t

should understand that a metallic implant is not as strong as a normal, h e a l t h y

bone and will fracture under normal load bearing in the absence of complete

bone healing. An active, d e b i l i t ated or uncooperative patient who cannot proper-

ly restrict activities may be at particular risk during postoperative rehabilitat i o n .

4. Potential risks identified with the use of this device system which may require

additional surgery include device component failure, loss of fixation, non-union,

fracture of the vertebra, and neurological, vascular or visceral injury.

5. Cutting, bending, or scratching the surface of metal components can significant-

ly reduce the strength and fatigue resistance of the implant system and should

be avoided where possible. These, in turn may cause cracks and/or internal

stresses that are not obvious to the eye and may lead to fracture of the compo-

nents. Especially avoid sharp or reverse bends and notches.

6. Special protection of implants and instruments during storage is recommended

when exposed to corrosive environments such as moisture, salt, air, etc.

7. Implanting metals and alloys in the human body subjects them to a constantly

changing environment of salts, acids and alkalis which can cause corrosion.

Putting dissimilar metals in contact with each other can accelerate the corrosion

process which in turn may enhance fatigue fractures of implants. Thus every

effort should be made to use compatible metals and alloys. Fretting or wear at

the interface between components of a device may also accelerate the corro-

sion process and may lead to the generation of wear debris which has been

associated with localized inflammatory response.

8. The K2M spinal implants are intended to provide temporary stabilization. If an

implant remains implanted after complete healing it can actually increase the

risk of refracture in an active individual. The surgeon should weigh the risks ver-

sus the benefits when deciding whether to remove the implant.

PREOPERATIVE

1. Patient conditions and/or predispositions such as those previously addressed in

Contraindications and Warnings and Precautions should be avoided.

2. Preoperative testing (simple bend and where necessary, stretch testing) should

identify degree of correction possible without neurological damage and levels to

be spanned using techniques similar to other spinal fusion procedures.

3. Use care in handling and storage of the implants. Prior to surgery components

should be inspected for any evidence of damage or corrosion.

4. An adequate inventory of implant sizes should be available at the time of the

surgery.

5. All components should be cleaned and sterilized before use.

6. Before the initial experience we recommend that the surgeon critically review

all available information and consult with other surgeons having experience with

the device.

OPERATIVE

1. The primary goal of this surgery is to arthrodese selected vertebrae. Adequate

exposure, bony preparation and grafting are essential to achieving this result.

2. Rods may be prebent to the degree of correction determined by preoperative

testing however reverse bends should be avoided.

3. The use of two rods and crosslinking the rods will provide a more rigid 

construct.

4. The placement of screws should be checked radiographically prior to assembly

of the rod construct.

5. Care should be taken when positioning the implants to avoid neurological 

damage.

6. Use of bone cement will make removal of the implants difficult and should be

avoided.

POSTOPERATIVE

1. Adequately instruct the patient. Postoperative care and the patient’s ability and

willingness to follow instructions are two of the most important aspects of suc-

cessful healing.

2. Internal fixation devices are load sharing devices which maintain alignment until

healing occurs. If healing is delayed or does not occur the implant could even-

tually break, bend or loosen. Loads produced by load bearing and activity levels

will impact the longevity of the implant.

3. Metallic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, cause pain, or stress

shield bone even after a bone has healed. If an implant remains implanted after

complete healing, it can actually increase the risk of refracture in an active indi-

vidual. The surgeon should weigh the risks versus benefits when deciding

whether to remove the implant. Implant removal should be followed by adequate

postoperative management to avoid refracture.

4. Periodic X-rays for at least the first year postoperatively are recommended for

close comparison with postoperative conditions to detect any evidence of

changes in position, nonunion, loosening, and bending or cracking of compo-

nents. With evidence of these conditions, patients should be closely observed,

the possibilities of further deterioration evaluated, and the benefits of reduced

activity and/or early revision considered.

5. Surgical implants must never be reused. An explanted metal implant should

never be reimplanted. Even though the device appears undamaged, it may 

have small imperfections and internal stress patterns which may lead to early

breakage.

ANTES DE USAR EL PRODUCTO,
LEA LA SIGUIENTE INFORMACIÓN

IMPORTANTE

Este folleto pretende ayudar a utilizar los sistemas espinales D E N A LI®, D E N A LI®

D e f o r m i t y, M E S A® y RANGE®. No constituye una referencia para las técnicas

quirúrgicas.

ATENCIÓN: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta y el uso de

este dispositivo a médicos o por prescripción facultativa.

INDICACIONES

El sistema espinal RANGE comprende los sistemas espinales DENALI, DENALI

Deformity y MESA, habiendo sido todos aprobados para las indicaciones sigu-

ientes:Dispositivos de fijación vertebral no cervical concebidos para la estabi-

lización posterior no pedicular como complemento a la fusión en las indicaciones

siguientes: discopatía degenerativa (DDD) (definida como dolor de espalda de ori-

gen discal con degeneración del disco, confirmada por la historia clínica del

paciente y por estudios radiográficos); espondilolistesis; traumatismo (es decir,

fractura o dislocación); estenosis vertebral; curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis

y/o lordosis); tumor; pseudoartrosis y fracaso de fusiones anteriores.

Dispositivos de fijación no cervical con tornillos pediculares concebidos para la

estabilización como complemento a la fusión en las indicaciones siguientes: trau-

matismo (es decir, fractura o dislocación); estenosis vertebral; curvaturas (es decir,

escoliosis, cifosis y/o lordosis); tumor; pseudoartrosis y fracaso de fusiones ante-

riores. También está indicado en el tratamiento de la espondilolistesis grave (gra-

dos 3 y 4) de las vértebras L5-S1 en pacientes esqueléticamente maduros que han

sido sometidos a fusión con injerto de hueso autógeno con fijación de implantes

en la columna lumbar y sacra (de L3 hasta el sacro) con extracción de los

implantes tras haber logrado una fusión sólida.

MATERIAL

Todos los componentes del implante han sido fabricados con aleación de titanio,

titanio CP y cobalto-cromo de acuerdo con las normas ASTM e ISO.

LIMPIEZA/REPROCESADO DEL INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO K2M

Los instrumentos quirúrgicos K2M se suministran sin esterilizar. Si bien se

recomienda que los siguientes pasos se incluyan en un protocolo de descontami-

nación/reprocesamiento, el usuario final es el último responsable de la limpieza del

dispositivo. Estas instrucciones no se refieren a los implantes K2M ni al instrumen-

tal quirúrgico desechable.

Sumerja previamente los instrumentos en una solución enzimática durante 5 min-

utos como mínimo. Después de sumergirlos previamente, los instrumentos deben

limpiarse o lavarse con un cepillo, paño o esponja que no deteriore la superficie del

instrumento. Quite la suciedad de las partes canalizadas con un cepillo de cerdas

de nailon o con un alambre guía del tamaño adecuado. Enjuague las piezas deba-

jo del agua durante un minuto. Repita el procedimiento hasta que no haya residu-

os visibles. Limpie los instrumentos quirúrgicos K2M con un cepillo, paño o espon-

ja adecuados y con una solución detergente con pH neutro de baja formación de
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espuma. El uso de componentes abrasivos o de soluciones excesivamente ácidas

o alcalinas puede causar daños a los instrumentos y debe evitarse. Enjuague las

piezas debajo de un chorro continuo de agua tibia o caliente durante 1 minuto

como mínimo y permita que el agua entre en contacto directo con todas las super-

ficies durante al menos 10 segundos. Vuelva a enjuagar usando agua destilada, fil-

trada por ósmosis inversa o desionizada. Se puede utilizar la limpieza automática

además de la limpieza manual. No use ultrasonido para limpiar los mangos que

limitan la torsión.

ESTERILIZACIÓN

A menos que estén etiquetados específicamente como estériles, el instrumental y

los implantes se suministran SIN ESTERILIZAR y DEBERÁN ser esterilizados antes

de su uso. Entre los métodos de esterilización recomendados se destaca la ester-

ilización al vapor en autoclave tras retirar todo el envoltorio protector y las etique-

tas. Se recomiendan los siguientes ciclos de esterilización al vapor en autoclave,

aunque la esterilización deberá llevarse a cabo conforme a las instrucciones del

fabricante del equipo de esterilización y a los procedimientos establecidos por la

institución para garantizar la esterilidad.

CICLOS DE ESTERILIZACIÓN EN AUTOCLAVE:

Prevacío

Temperatura: 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F)        Tiempo: 20 minutos

Tome las precauciones necesarias durante la esterilización y el almacenamiento.

Evite el contacto con el metal o con cualquier otro objeto sólido que pueda dañar

el acabado o impedir el uso correcto. (Consulte el apartado Advertencias y precau-

ciones en el preoperatorio).

NOTA: Aquellos instrumentos que hayan podido estar expuestos a la enfermedad

de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) deberán ser tratados conforme al protocolo de descon-

taminación de priones del hospital. K2M le recomienda que se ponga en contacto

con los Centros para el control de las enfermedades y con la Organización Mundial

de la Salud para solicitar información actualizada sobre la transmisión y la desac-

tivación de la ECJ.

INSTRUCCIONES DE USO

(Para disponer de las instrucciones completas, consulte la técnica quirúrgica per-

tinente que le proporcionará su correspondiente delegado comercial de K2M).

El cirujano colocará al paciente en la posición idónea para un abordaje estándar

que permita acceder al área deseada de la anatomía del paciente para llevar a

cabo la intervención.

Tras realizar el abordaje estándar a la columna vertebral del paciente, se usarán

los implantes que correspondan según se trate de una fijación por tornillos o medi-

ante ganchos.

N O TA : El excesivo acodamiento inverso de las varillas de titanio puede producir ten-

sión en el metal con la consiguiente reducción por fatiga de la vida de las varillas.

Fijación con tornillos

Para la fijación con tornillos utilice la sonda, el escariador y la llave de roscar para

preparar el sitio de inserción del tornillo. Seleccione el tamaño de tornillo adecua-

do. Insértelo con el introductor de tornillos.

NOTA: Las llaves son de un tamaño menor que el diámetro real del tornillo para

permitir una mejor fijación del tornillo.

Corte la varilla a la longitud adecuada. Acode la varilla según lo exijan las varia-

ciones anatómicas. Deje caer la varilla por la parte superior del tornillo.

Complete el cierre definitivo del conjunto según se indica en la descripción de la

técnica quirúrgica correspondiente.

Cuando el cirujano se considere satisfecho con la correcta implantación del dis-

positivo, se procederá de la forma habitual al cierre del sitio quirúrgico.

Para el uso de ganchos

Prepare la zona de colocación del gancho con los iniciadores de lámina adecuados

hasta lograr que los ganchos queden bien ajustados. Encaje el gancho adecuado

en el soporte para ganchos. Introduzca el gancho utilizando el soporte para gan-

chos. Retire el soporte para ganchos.

Corte la varilla a la longitud adecuada. Acode la varilla según lo exijan las varia-

ciones anatómicas. Deje caer la varilla por la parte superior del gancho.

Inserte el tornillo. Ajuste el grado de distracción o de compresión necesario medi-

ante el distractor o el compresor, respectivamente. Enrosque completamente el

tornillo a través de la varilla.

Cuando el cirujano se considere satisfecho con la correcta implantación del dis-

positivo, se procederá de la forma habitual al cierre del sitio quirúrgico.

CONTRAINDICACIONES

1. Los sistemas espinales K2M están contraindicados en caso de infección,

embarazo, trastornos metabólicos con calcificaciones tisulares, deformidad

anatómica importante, cobertura tisular inadecuada, abuso de drogas o alcohol,

enfermedad mental, trastornos neurológicos generales, trastornos que cursan

con inmunosupresión, pacientes con sensibilidad conocida a los materiales

componentes del dispositivo, obesidad, pacientes reacios a una restricción de

sus actividades o a obedecer los consejos médicos, y cualquier afección en la

que los implantes puedan interferir con las estructuras anatómicas o que anulen

los beneficios de la cirugía de la columna vertebral.

2. Factores biológicos tales como el consumo de tabaco, el uso de antiinflamato-

rios no esteroideos, el uso de anticoagulantes, etc., tienen efectos negativos

sobre la consolidación ósea. Las contraindicaciones pueden ser relativas o

absolutas y deben contrastarse detenidamente mediante una evaluación

exhaustiva del paciente.

3. Este dispositivo ha sido concebido para ser utilizado exclusivamente según se

indica.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

1. Entre los posibles acontecimientos adversos se incl u y e n , entre otros,

pseudoartrosis; holgura, acodamiento, fisuración o fractura de los compo-

nentes, o pérdida de fijación ósea con posible daño neurológico, normalmente

imputable a una pseudoartrosis, densidad ósea insuficiente, actividad o cargas

de peso excesivas, o uno o más de los factores enumerados en las secciones

Contraindicaciones, o en Advertencias y precauciones; infecciones que puedan

exigir la extracción de los dispositivos; componentes palpables, b u r s i t i s

dolorosa, y/o necrosis por compresión; así como alergias y otras reacciones a

los materiales que componen el dispositivo y que, aunque sean poco frecuentes,

deben ser tenidas en cuenta, analizadas (si procede) y descartadas en el preop-

eratorio.

2. Entre los posibles riesgos también se incluyen los asociados con cualquier inter-

vención quirúrgica de la columna vertebral que puedan causar alteraciones

neurológicas, cardiovasculares, respiratorias, gastrointestinales o del aparato

reproductor, incluso la muerte.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Los sistemas de tornillos pediculares y ganchos K2M han sido concebidos para

usarse en las indicaciones antes mencionadas. No se ha determinado la seguri-

dad y la eficacia de los implantes para otras aplicaciones. Los implantes son de

un solo uso y no están diseñados para su uso en combinación con dispositivos

de otros fabricantes.

2. Para obtener unos resultados óptimos son imprescindibles un diagnóstico detal-

lado y una planificación preoperatorios, una técnica quirúrgica minuciosa y unos

cuidados postoperatorios prolongados, llevados a cabo por cirujanos especial-

izados en la columna vertebral. Antes de utilizarlo, el cirujano deberá recibir la

formación específica en el uso de este sistema espinal y del instrumental cor-

respondiente para facilitar la selección y colocación de los implantes correcta-

mente. El tamaño y la forma de los huesos y de los tejidos blandos imponen

ciertas limitaciones en el tamaño y la resistencia de los implantes, por lo que

una correcta selección reducirá el riesgo de daños neurológicos durante la colo-

cación del implante, así como la fatiga de los metales que conduce al aco-

damiento o la rotura del dispositivo.

3. La selección del paciente y el cumplimiento de las instrucciones por parte del

mismo son absolutamente fundamentales. Los pacientes que padezcan alguna

de las afecciones enumeradas en la sección Contraindicaciones no serán con-

siderados aptos para someterse a este procedimiento. El paciente deberá ser

informado de las limitaciones del implante y de que la actividad física y la carga

de peso han contribuido a la aparición precoz de holguras, acodamientos o frac-

turas de los dispositivos de fijación interna. El paciente deberá comprender que

un implante metálico no es tan resistente como el hueso normal sano y que se

fracturará si soporta una carga de peso normal en ausencia de una cicatrización

ósea completa. Un paciente activo, debilitado o poco cooperador que no sea

capaz de limitar adecuadamente las actividades puede encontrarse en una

situación de mayor riesgo durante la rehabilitación postoperatoria.

4. Entre los posibles riesgos asociados con el uso de este dispositivo que pueden

exigir una nueva intervención se incluyen el fallo de algún componente del dis-

positivo, pérdida de fijación, falta de unión, fractura vertebral, así como daños

neurológicos, vasculares o viscerales.

5. Cualquier corte, acodamiento o raspadura de la superficie de los componentes

metálicos puede reducir de forma significativa la solidez y la resistencia a la

fatiga del sistema del implante y deberán evitarse siempre que sea posible.

Esto, a su vez, puede dar lugar a fisuras y/o a la aparición de tensiones internas

no detectables a simple vista y que pueden conducir a la fractura de los com-

ponentes. Deberá evitarse especialmente que se produzcan acodamientos agu-

dos o en sentido inverso, así como que se produzcan muescas.

6. Durante su almacenamiento se recomienda proteger de forma especial los

implantes y el instrumental cuando puedan quedar expuestos a agentes corro-

sivos como la humedad, la sal, el aire, etc.

7. Los implantes de metal y de aleaciones en el organismo humano se encuentran

sometidos a cambios constantes del entorno en lo que se refiere a las sales, áci-

dos y bases, que pueden resultar corrosivos. El contacto entre metales difer-

entes puede acelerar el proceso de corrosión, lo que, a su vez, puede aumentar

las fracturas por fatiga de los implantes. Por tanto, deberá tratarse por todos los

medios de utilizar metales y aleaciones compatibles. El rozamiento o el des-

gaste en las superficies de contacto entre los componentes de un dispositivo

también puede acelerar el proceso de corrosión y dar lugar a la generación de

restos de desgaste que se han asociado con una respuesta local inflamatoria.

8. Los implantes vertebrales K2M han sido concebidos para proporcionar una

estabilización temporal. Si un implante continúa colocado después de haberse

llegado a la cicatrización total, el implante puede aumentar ciertamente el ries-

go de aparición de una nueva fractura en un sujeto activo. El cirujano deberá

sopesar los riesgos y los beneficios para decidir si extrae o no el implante.

PREOPERATORIO

1. Deberán evitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como

las descritas en las secciones Contraindicaciones y Advertencias y

Precauciones.

2. El estudio preoperatorio (acodamiento simple y, cuando proceda, pruebas de

tracción) deberá poner de manifiesto el grado de corrección que puede con-

seguirse sin daño neurológico, así como los niveles que pueden abarcarse

usando técnicas similares a otros procedimientos de fusión vertebral.

3. Manipule y guarde los implantes con mucho cuidado. Los componentes quirúr-

gicos deberán ser examinados antes de la intervención para descartar la pres-

encia de cualquier signo de daño o de corrosión.

4. Deberá disponerse de un inventario adecuado de diferentes tamaños de

implantes en el momento de la intervención.

5. Todos los componentes deberán limpiarse y esterilizarse antes de ser usados.

6. Antes de la experiencia inicial, recomendamos que el cirujano revise a concien-

cia toda la información disponible y que consulte con otros cirujanos que ten-

gan experiencia con el dispositivo.

INTRAOPERATORIO

1. El objetivo primario de esta intervención es la artrodesis de las vértebras selec-

cionadas. Es fundamental conseguir una exposición, preparación del hueso y

fijación del injerto adecuadas para conseguir ese resultado.

2. Las varillas deberán acodarse previamente hasta conseguir el grado de correc-

ción determinado en el estudio preoperatorio, debiendo evitarse en todo

momento los acodamientos en sentido inverso.

3. El uso de dos varillas y el entrecruzamiento de las mismas proporcionará una

estructura más rígida.

4. La colocación de los tornillos deberá comprobarse mediante radiografías antes

de ensamblar la estructura formada con las varillas.

5. Es necesario tener cuidado de no provocar daños neurológicos durante la colo-

cación de los implantes.

6. El uso de cemento óseo dificultará la retirada de los implantes, por lo que

deberá evitarse.

POSTOPERATORIO

1. Informe adecuadamente al paciente. Los cuidados postoperatorios y la capaci-

dad y la voluntad del paciente para seguir las instrucciones son dos de los

aspectos más importantes para conseguir una consolidación satisfactoria.

2. Los dispositivos de fijación interna son dispositivos destinados a compartir la

carga de peso que mantienen la alineación hasta que se consigue la consoli-

dación. Si la consolidación se demora o no tiene lugar, es posible que finalmente

el implante se rompa, se doble o adquiera holgura. Las tensiones producidas al

cargar peso y los distintos grados de actividad afectarán a la longevidad del

implante.

3. Los implantes metálicos pueden adquirir holgura, fracturarse, sufrir corrosión,

desplazarse, provocar dolor o crear tensiones en la corteza ósea incluso

después de haberse conseguido la consolidación. Si un implante continúa colo-

cado después de haberse llegado a la cicatrización total, el implante puede

aumentar ciertamente el riesgo de aparición de una nueva fractura en un suje-

to activo. El cirujano deberá sopesar los riesgos y los beneficios para decidir si

extrae o no el implante. La retirada del implante deberá ir seguida del control

postoperatorio adecuado para evitar nuevas fracturas.

4. Al menos durante el primer año del postoperatorio, se recomienda la toma per-

iódica de radiografías para compararlas minuciosamente con las afecciones

postoperatorias, con el fin de detectar cualquier signo que indique cambios en

la posición, falta de unión o aparición de holguras, así como acodamiento o

fisuras de los componentes. Si se encuentran pruebas de tales afecciones,

deberá vigilarse estrechamente a los pacientes, analizar las posibilidades de un

deterioro posterior, estudiar las ventajas de la actividad reducida y/o considerar

la necesidad de una revisión prematura.

5. Los implantes quirúrgicos nunca deberán ser reutilizados. Los implantes metáli-

cos explantados nunca deberán volver a implantarse. Incluso aunque parezca

que el dispositivo no ha sufrido ningún daño, puede haber pequeñas imperfec-

ciones y puede haber adquirido patrones de tensión interna que pueden llevar-

le a una ruptura prematura.

LESEN SIE SICH VOR VERWENDUNG DES PRODUKTS

DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCH

WICHTIG

Diese Broschüre wurde entwickelt, um die Anwendung der Wirbelsäulensysteme

D E N A LI®, D E N A LI® D e f o r m i t y, M E S A® und RANGE® zu erleichtern. Dies ist kein

Operations- handbuch.

A C H T U N G : Nach den Bundesgesetzen der USA sind der Verkauf und die

Verwendung dieses Instruments nur an bzw. durch einen Arzt oder auf Anweisung

eines Arztes zulässig.

INDIKATIONEN

Das RANGE-Wirbelsäulensystem setzt sich aus den Wirbelsäulensystemen DENALI,

DENALI Deformity und MESA zusammen, die für die folgenden Indikationen zuge-

lassen sind:

Nicht zervikale Wirbelsäulenfixierungsvorrichtungen für hintere, nicht am Pedikel

angebrachte Stabilisie rung als Hilfsmitt el bei der Fusion bei folgenden

I n d i k at i o n e n : d e g e n e r ative Bandsche ibenerkrankungen (def iniert als

Rückenschmerzen, verursacht durch Verschleiß der Bandscheiben, nachgewiesen

durch Krankheitsverlauf und Röntgenaufnahmen), Spondylolisthese, Trauma (d. h.

Fraktur oder Dislokation), Spinalstenose, Kurvaturen (d. h. Skoliose, Kyphose

und/oder Lordose), Tu m o r, Pseudarthrose  sowie erfolglose frühere

Fusionsoperation.

Nicht zervikale Pedikelschraubenfixierungsvorrichtungen zur Stabilisierung als

Hilfsmittel bei der Fusion für die folgenden Indikationen: Trauma (d. h. Fraktur oder

Dislokation), Spinalstenose, Kurvaturen (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose),

Tumor, Pseudarthrose sowie erfolglose frühere Fusionsoperation. Das System ist

auch für die Behandlung schwerer Spondylolisthese (3. und 4. Grad) am

Wirbelgelenk L5-S1 bei Patienten mit voll ausgewachsenem Knochenbau bes-

timmt, bei denen Knochenheilungseingriffe mit autogenem Knochentransplantat

und Implantaten an den Lenden- und Kreuzbeinwirbeln (L3 bis Kreuzbein)

vorgenommen werden, wobei die Implantate nach dem Erreichen einer stabilen

Knochenfusion wieder entfernt werden.

MATERIALIEN

Alle Implantatkomponenten sind aus Titanlegierung, CP-Titan und Kobaltchrom

gemäß ASTM- und ISO-Normen hergestellt.

REINIGUNG/WIEDERAUFBEREITUNG VON CHIRURGISCHEN 
INSTRUMENTEN VON K2M

Chirurgische Instrumente von K2M werden nicht steril geliefert. Wir empfehlen, die

folgenden Schritte in das Protokoll für Dekontaminierung/Wiederaufbereitung

aufzunehmen. Letztendlich ist jedoch der Endbenutzer für die Sauberkeit der

Geräte verantwortlich. Diese Anweisungen gelten nicht für Implantate oder chirur-

gische Einweg-Instrumente von K2M.

Die Instrumente zunächst mindestens 5 Minuten in einer enzymatischen Lösung

einweichen. Nach dem Einweichen die Instrumente mit einer weichen Bürste,

einem Tuch oder einem Schwamm (welche die Oberflächen des Instrumentes nicht

verkratzen) abwischen oder abschrubben. Verunreinigungen an kanülierten Teilen

DEUTSCH D

mit einer Nylonbürste oder einem entsprechend großen Führungsdraht entfernen.

Die Teile eine Minute lang unter fließendem Wasser abspülen. Diesen Vorgang

wiederholen, bis keine sichtbaren Verunreinigungen mehr vorhanden sind. Die

chirurgischen Instrumente von K2M mit einer geeigneten Bürste, einem Tuch oder

Schwamm und einer minimal schäumenden Reinigungslösung mit neutralem pH-

Wert reinigen. Die Verwendung von scheuernden Mitteln oder übermäßig sauren

oder basischen Lösungen kann zu Beschädigungen führen und ist zu vermeiden.

Die Teile mindestens 1 Minute lang unter warmem oder heißem fließendem Wasser

abspülen. Dabei müssen alle Oberflächen mindestens 10 Sekunden lang direkt mit

dem Wasser in Kontakt kommen. Den Abspülschritt unter Verwendung von destil-

liertem, deionisiertem oder Umkehrosmosewasser wiederholen. Zusätzlich zur

manuellen Reinigung kann auch ein automatisches Reinigungsverfahren eingeset-

zt werden. Die Griffe des Drehmomentbegrenzers nicht mit Ultraschall reinigen.

STERILISATION

Wenn nicht eigens als steril ausgewiesen, werden die Implantate und

Instrumente NICHT STERIL geliefert und MÜSSEN vor der Verwendung steril-

isiert werden. Eine empfohlene Methode ist unter anderem die Dampfsterilisation

im Autoklaven, nachdem Schutzverpackung und Etiketten entfernt wurden. Es wer-

den die folgenden Zyklen im Autoklaven empfohlen. Um Sterilität zu gewährleisten,

sollte die Sterilisa tion jedoch immer nach den Anweisungen des

Sterilisatorherstellers und den vorgeschriebenen Maßnahmen der jeweiligen Klinik

vorgenommen werden.

ZYKLEN IM AUTOKLAVEN:

Vorvakuumzyklus

Temperatur: 132 °C-135 °C    Dauer: 20 Minuten

Während der Sterilisation und Lagerung Vorsicht walten lassen. Vermeiden Sie

Kontakt mit Metall oder anderen harten Gegenständen, die die Oberfläche

beschädigen oder die ordnungsgemäße Verwendung beeinträchtigen könnten.

(Siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen vor der Operation.)

HINWEIS: Instrumente mit Exposition gegenüber Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK)

sind nach den Prion-Dekontaminierungsvorschriften des Krankenhauses zu behan-

deln. K2M empfiehlt Ihnen, sich die neuesten Informationen zur Übertragung und

Ausscha ltung von CJK bei den Centers for Disease Control  oder der

Weltgesundheitsorganisation zu beschaffen.

GEBRAUCHSANWEISUNG 

(Die vollständigen Anweisungen sind im entsprechenden Operationshandbuch

beschrieben, das bei Ihrer örtlichen K2M-Vertriebsstelle erhältlich ist.)

Der Patient wird in die vom Chirurgen gewünschte Position gebracht, die einen

standardmäßigen Zugang an dem für den Eingriff vorgesehenen Teil der Anatomie

des Patienten ermöglicht.

Bei einem standardmäßigen Zugang an der Wirbelsäule des Patienten werden die

geeigneten Implantate entweder mit Schrauben oder Haken fixiert.

HINWEIS: Übermäßiges Rückbiegen der Titanstäbe kann zu hoher Beanspruchung

des Metalls und damit zu einer kürzeren Lebensdauer der Stäbe führen.

Schraubenfixierung

Für die Schraubenfixierung die Schraubstelle mit Sonde, Ahle und Gewindebohrer

v o r b e r e i t e n . Schraube in der passenden Größe ausw ä h l e n . Mit dem

Schraubeneinsetzer einsetzen.

HINWEIS: Die Gewindebohrer sind kleiner als der Schraubendurchmesser, um eine

bessere Fixierung der Schraube zu ermöglichen.

Den Stab auf die passende Länge kürzen. Den Stab nach Bedarf gemäß den

anatomischen Abweichungen zurechtbiegen. Den Stab von oben in die Schraube

einsetzen.

Die Befestigung der Konstruktion nach der Beschreibung im entsprechenden

Operationshandbuch vornehmen.

Wenn der Chirurg festgestellt hat, dass die Vorrichtung ordnungsgemäß implantiert

wurde, wird die Operationsstelle wie üblich verschlossen.

Anwendung mit Haken

Die Einsatzstelle des Hakens mit den geeigneten Laminafindern vorbereiten, damit

die Haken gut eingepasst werden können. Den geeigneten Haken am Hakenhalter

anbringen. Den Haken mithilfe des Hakenhalters einsetzen. Den Hakenhalter ent-

fernen.

Den Stab auf die passende Länge kürzen. Den Stab nach Bedarf gemäß den

a n atomischen Abweichungen zurechtbiegen. Den Stab von oben im Haken

versenken.

Feststellschraube einsetzen. Nach Bedarf mithilf e der Distraktions- oder

Kompressionsvorrichtung arbeiten. Die Feststellschraube vollständig durch die

gesamte Stabkonstruktion schrauben.

Wenn der Chirurg festgestellt hat, dass die Vorrichtung ordnungsgemäß implantiert

wurde, wird die Operationsstelle wie üblich verschlossen.

KONTRAINDIKATIONEN

1. K2M-Wirbelsäulensysteme sind kontraindiziert bei Infektionen, S c h w a n g e r s c h a f t ,

Stoffwechselstörungen von verkalktem Gewebe, stark verformter A n at o m i e ,

unzureichender Gewebeabdeckung, D r o g e n - / A l k o h o l - m i s s b r a u c h ,

G e i s t e s k r a n k h e i t , allgemeinen neurologischen Beschwerden, i m m u n s u p p r e s s i v e n

S t ö r u n g e n , Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber den verwen-

deten Mat e r i a l i e n , A d i p o s i t a s , Pat i e n t e n , die nicht bereit sind, ihre A k t i v i t ä t e n

einzuschränken oder ärztlichem Rat zu folgen, s owie bei allen Zuständen, i n

denen die Implantate nicht dem anatomischen Aufbau entsprechen oder der

beabsichtigte Nutzen der W i r b e l s ä u l e n o p e r ation nicht eintritt.

2. Biologische Faktoren wie Rauchen, die Einnahme nichtst eroidaler

Entzündungshemmer, die Einnahme von Blutverdünnern usw. haben negative

Auswirkungen auf das Zusammenwachsen der Knochen. Kontraindikationen

können relativ oder absolut sein und sind sorgsam gegen die Gesamtbeurteilung

des Patienten abzuwägen.

3. Die Vorrichtung ist nur für die indizierte Verwendung gedacht.

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN

1. Mögliche Nebenwirkungen sind insbesondere : Pseudarthrose; Lockerung,

Ve r b i e g u n g , Reißen oder Bruch der Bestandteile, Verlust der Fixierung im Knochen

mit möglichen Nerv e n s c h ä d i g u n g e n , die gewöhnlich auf Pseudarthrose, u n z u r e-

ichende Knochenmasse, übermäßige Aktivität oder schweres Heben oder einen

oder mehrere der unter Ko n t r a i n d i k ationen oder Warnhinweise und

Vorsichtsmaßnahmen genannten Faktoren zurückzuführen sind; Infektionen, d i e

eventuell eine Entfernung der Vorrichtung erforderlich machen; ertastbare

Ko m p o n e n t e n , Schmerzen der Bursa und/oder Drucknekrose; sowie Allergien und

sonstige Reaktionen auf die Materialien der Vo r r i c h t u n g , die zwar selten vorkom-

m e n , aber im Vorfeld der Operation in Erwägung gezogen, untersucht (falls

angezeigt) und ausgeschlossen werden sollten.

2. Zu den möglichen Risiken gehören auch sämtliche Risiken, die ganz allgemein

mit Eingriffen an der Wirbelsäule einhergehen, d. h. eine Beeinträchtigung der

neurologischen Funktionen, des Herz-Kreislaufsystems, des Atemsystems, der

Magen-Darm- und Fortpflanzungsfunktionen oder Tod.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die K2M-Pedikelschraube n- und Hakensysteme sind für die indiz ierten

Verwendungszwecke konzipiert. Die Sicherheit und Wirksamkeit der Implantate

bei anderen Anwendungen sind nicht festgestellt. Die Implantate sind nur für

den einmaligen Gebrauch und nicht für die Kombination mit Vorrichtungen von

anderen Herstellern konzipiert.

2. Für bestmögliche Ergebnisse sind eine sorgfältige Diagnose und Planung im

Vorfeld der Operat i o n , eine präzise Operationstechnik und umfangreiche

Nachsorge durch erfahrene Wirbelsäulenchirurgen entscheidend. Der Chirurg

sollte vor der Verwendung eigens im Gebrauch dieses Wirbelsäulensystems und

der entsprechenden Instrumente ausgebildet sein, um die richtige Auswahl und

Platzierung der Implantate zu erleichtern. Größe und Form der Knochen und

Weichteile schränken die Größe und Stärke der Implantate ein. Die richtige

A u swahl senkt das Risiko neurologischer Verletzungen während der

Implantierung und minimiert die Materialermüdung, die Verbiegung oder Bruch

der Vorrichtung verursachen kann.

3. Die A u swahl des Patienten und seine Mitwirkung sind von entscheidender

B e d e u t u n g . W i r b e l s ä u l e n i m p l a n t ate bei Pat i e n t e n , deren Zustand unter

Ko n t r a i n d i k ationen aufgeführt ist, sind unter Umständen keine geeigneten

K a n d i d aten für diesen Eingriff. Patienten müssen über die Einschränkungen des

I m p l a n t ats informiert werden. Ebenso müssen sie wissen, dass körperliche

Bewegung und Belastungen zur vorzeitigen Lockerung, Verbiegung oder Fr a k t u r

der internen Fixierungsvorrichtungen geführt haben. Der Patient muss verstehen,

dass ein Metallimplantat nicht so stark wie ein normaler, gesunder Knochen ist

und bei normaler Belastung brechen kann, wenn der Knochen noch nicht voll-

ständig geheilt ist. Ein aktiver, geisteskranker oder unkooperativer Pat i e n t , d e r

seine Aktivitäten nicht im angemessenen Umfang einschränken kann, i s t

während der postoperativen Rehabilitation besonderen Risiken ausgesetzt.

4. Mögliche Risiken bei der Verwendung dieses Vorrichtungssystems, die einen

weiteren chirurgischen Eingriff erforderlich machen können, sind das Versagen

von Ko m p o n e n t e n , Verlust der Fi x i e r u n g , fehlendes Zusammenwachsen,

Wirbelfraktur sowie Verletzungen der Nerven, Gefäße oder Eingeweide.

5. Schneiden, Verbiegen oder Zerkratzen der Oberfläche der Metallkomponenten

kann die Festigkeit und Beständigkeit des Implantatsystems entscheidend ver-

ringern und ist nach Möglichkeit zu vermeiden. Dadurch kann es zu nicht

erkennbaren Rissen und/oder internen Belastungen kommen, die schließlich

zum Bruch der Komponenten führen können. Insbesondere sind scharfe

Biegungen oder Rückbiegungen und Kerben zu vermeiden.

6. Implantate und Instrumente sind besonders zu schützen, wenn sie in einer kor-

rosiven Umgebung mit Feuchtigkeit, Salz, Luft usw. gelagert werden.

7. Metalle und Legierungen, die in den menschlichen Körper implantiert werden,

sind einer ständig wechselnden Umgebung mit Salzen, Säuren und Basen aus-

gesetzt, die zur Korrosion führen können. Werden unterschiedliche Metalle

miteinander in Kontakt gebracht, kann dies den Korrosionsvorgang beschleuni-

gen, was wiederum das Risiko von Ermüdungsbrüchen in den Implantaten

erhöht. Deshalb sind sämtliche Anstrengungen zu unternehmen, kompatible

Metalle und Legierungen zu verwenden. Reibverschleiß oder Abnutzung an der

Übergangsstelle zwischen den Komponenten einer Vorrichtung kann ebenfalls

den Korrosionsvorgang beschleunigen  und zum Entstehen von

Verschleißabfällen führen, die mit lokalen Entzündungsre aktionen in

Zusammenhang gebracht wurden.

8. Die K2M-Wirbelsäulenimplantate dienen einer vorübergehenden Stabilisierung.

Bleibt ein Implantat nach der vollständigen Heilung implantiert, so kann sich

dadurch bei aktiven Personen das Risiko eines Wiederholungsbruchs erhöhen.

Der Chirurg hat bei der Entscheidung über das Entfernen des Implantats die

Risiken und Vorteile abzuwägen.

VOR DER OPERATION

1. Zustände und/oder Prädispositionen des Patienten, die zuvor in den Abschnitten

Kontraindikationen sowie Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen erwähnt

wurden, sind zu vermeiden.

2. Untersuchungen im Vorfeld des Eingriffs (einfache Biege- und bei Bedarf

Dehnungstests) dienen der Feststellung des Korrekturgrads, der ohne neurolo-

gische Schädigungen erreicht werden kann, sowie der zu überspannenden

Ebenen, indem ähnliche Techniken wie bei anderen Wirbelsäulenfusionsopera-

tionen angewendet werden.

3. Die Implantate sind mit Sorgfalt zu behandeln und aufzubewahren. Vor dem

Eingriff sind die Komponenten auf sichtbare Schäden oder Korrosion zu unter-

suchen.

4 Zum Zeitpunkt des Eingriffs muss ein geeigneter Vorrat an Implantatgrößen

vorhanden sein.

5. Alle Komponenten sind vor der Verwendung zu reinigen und zu sterilisieren.

6. Wir empfehlen dem Chirurgen vor dem ersten Eingriff die kritische Prüfung

sämtlicher verfügbaren Informationen und die Ko n s u l t ation mit anderen

Chirurgen, die Erfahrung mit der Vorrichtung haben.

WÄHREND DER OPERATION

1. Das Hauptziel dieser Operation ist die künstliche Versteifung bestimmter Wirbel.

Geeignete Exposition, Knochenpräparation und -entnahme sind für das Ergebnis

entscheidend.

2. Die Stäbe können auf den vor der Operation festgestellten Grad verbogen wer-

den. Eine Rückbiegung ist jedoch zu vermeiden.

3. Die Verwendung von zwei Stäben und deren kreuzweise Verbindung führt zu

einer festeren Konstruktion.

4. Die Platzierung der Schrauben ist  vor dem Zusammenfügen der

Stabkonstruktion auf dem Röntgenbild zu prüfen.

5. Bei der Positionierung der Implantate sorgsam vorgehen, um neurologische

Schäden zu vermeiden.

6. Die Verwendung von Knochenzement erschwert die Entfernung der Implantate

und ist zu vermeiden.

NACH DER OPERATION

1. Der Patient ist angemessen zu unterweisen. Die Nachsorge und die Fähigkeit

und Bereitschaft des Patienten, die Anweisungen zu befolgen, sind zwei der

wichtigsten Aspekte für eine erfolgreiche Heilung.

2. Interne Fixierungsvorrichtungen sind lastenteilend und sorgen für eine korrekte

Ausrichtung, bis die Heilung eingetreten ist. Tritt die Heilung verspätet oder gar

nicht ein, kann es zu Bruch, Verbiegung oder Lockerung des Implantats kom-

men. Belastungen durch Heben und Aktivität wirken sich auf die Lebensdauer

des Implantats aus.

3. Metallische Implantate können sich lockern, brechen, korrodieren, abwandern,

Schmerzen verursachen oder das proximale Knochenlager weiter belasten,

obwohl der Knochen bereits verheilt ist. Bleibt ein Implantat nach der vollständi-

gen Heilung implantiert, so kann sich dadurch bei aktiven Personen das Risiko

eines Wiederholungsbruchs erhöhen. Der Chirurg hat bei der Entscheidung über

das Entfernen des Implantats die Risiken und Vorteile abzuwägen. D e r

Entfernung des Implantats hat die geeignete Nachsorge zu folgen, um eine

erneute Fraktur zu vermeiden.

4. Regelmäßige Röntgenuntersuchungen zumindest im ersten Jahr nach der

Operation werden empfohlen, um einen genauen Vergleich zwischen dem post-

o p e r ativen Zustand und Ve r l ag e r u n g e n , nicht eingetretenem Ve r w a c h s e n ,

Lockerung, Verbiegung oder Rissen in den Komponenten zu ermöglichen. Bei

Hinweisen auf derartige Zustände sind die Patienten genau zu beobachten. Die

mögliche weitere Verschlechterung muss evaluiert und die Vo r t e i l e

eingeschränkter Aktivität und/oder früher Revision erwogen werden.

5. Chirurgisc he Implantate dürfen niemals wiederverwendet werden. E i n

explantiertes Metallimplantat darf niemals reimplantiert werden. Auch wenn die

Vorrichtung unversehrt wirkt, kann sie kleine Fehler und interne

Spannungscharakteristika aufweisen, die zu einem vorzeitigen Bruch führen

können.

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT,
LIRE LES INFORMATIONS SUIVANTES

IMPORTANT

Ce livret est conçu pour donner des indications quant à l’utilisation des Systèmes

Rachidiens D E N A LI®, D E N A LI® D e f o r m i t y, M E S A® et RANGE®. Ce n’est pas un guide

de référence de techniques chirurgicales.

ATTENTION : la loi fédérale (États-Unis) limite la vente et l’utilisation de cet

appareil à un médecin ou sur ordre d’un médecin.

INDICATIONS

Le Système Rachidien RANGE est composé des Systèmes Rachidiens DENALI,

Malformation DENALI et MESA, tous autorisés dans les indications suivantes :

Dispositifs de fixation rachidienne non cervicale conçus pour la stabilisation non

pédiculaire postérieure pour les indications suivantes : dégénérescence discale

(définie comme lombalgie d’origine discale avec dégénérescence discale confir-

mée par l’historique et les radios), spondylolisthésis, trauma (par exemple, fracture

et dislocation), sténose rachidienne, courbure (par exemple, scoliose, cyphose

et/ou lordose), tumeur, pseudarthrose, fusion précédente qui a échoué.

Dispositifs de fixation par vis pédiculaire non cervicale, destinés à être utilisés pour

la stabilisation en complément de la fusion, pour les indications suivantes : trauma

(par exemple, fracture ou dislocation), sténose rachidienne, courbures (par exem-

ple, scoliose, cyphose et/ou lordose), tumeur, pseudarthrose et fusion précédente

qui a échoué. Ils sont aussi indiqués dans le traitement du spondylolisthésis sévère

(grade 3 et 4) des vertèbres L5-S1 chez des patients dont le squelette est

formé/adulte recevant une fusion par greffe d’os autologue ayant des implants

attachés à la colonne lombaire et sacrée (L3 au sacrum) avec retrait des implants

après obtention d’une fusion solide.

MATÉRIAUX

Tous les composants des implants sont fabriqués en alliage de titane, titane de

pureté commerciale, cobalt-chrome conformément aux normes ISO et ASTM.

NETTOYAGE/ RETRAITEMENT DES INSTRUMENTS CHIRURGICAUX K2M

Les instruments chirurgicaux K2M sont fournis non stériles. Bien qu’il soit recom-

mandé de suivre les instructions ci-dessous dans le cas d’un protocole de décon-

tamination/retraitement, l’utilisateur final porte l’entière responsabilité de la pro-

preté de l’instrument. Avertissement : ces instructions ne sont pas conçues pour

les implants K2M ni pour les instruments chirurgicaux jetables.

Prétremper les instruments dans une solution enzymatique pendant 5 minutes au

minimum. Après le prétrempage, les instruments doivent être nettoyés ou frottés à

l’aide d’une brosse, d’un linge ou d’une éponge qui n’endommage pas leur sur-

face. Retirer les souillures des parties tubulaires au moyen d’une brosse à poils de

nylon ou d’un fil guide de la taille appropriée. Rincer les pièces sous l’eau pendant

une minute. Répéter le processus jusqu’à disparition complète des particules visi-

bles. Nettoyer les instruments chirurgicaux K2M avec une brosse, un linge ou une

éponge, selon les cas, et une solution détergente peu moussante et à pH neutre.

L’utilisation de composés abrasifs ou de solutions excessivement acides ou alca-

lines peut entraîner des dommages aux instruments et doit être évitée. Rincer les

pièces à l’eau tiède ou chaude pendant une minute au minimum, en vérifiant qu’il

y ait un contact direct avec toutes les surfaces pendant au moins 10 secondes.
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Répéter l’étape de rinçage avec de l’eau distillée, de l’eau d’osmose inverse ou de

l’eau désionisée. Le nettoyage automatique peut être utilisé en complément du

nettoyage manuel. Ne pas nettoyer par ultrasons les limiteurs de couple.

STÉRILISATION

À moins qu’ils ne soient spécifiquement étiquetés stériles, les implants et les

instruments sont fournis NON STÉRILES et DOIVENT être stérilisés avant util-

isation. Les méthodes de stérilisation recommandées incluent la stérilisation à la

vapeur après retrait de l’emballage de protection et de l’étiquetage. Les cycles de

stérilisation à la vapeur suivants sont recommandés. Cependant, la stérilisation

doit se faire en accord avec les instructions de stérilisation du fabricant du stéril-

isateur et les procédures de l’établissement hospitalier pour assurer la stérilité.

CYCLES DE STÉRILISATION :

Vide préalable

Température : 132 °C à 135 °C (270 °F à 275 °F)     Durée : 20 minutes

Prendre des précautions lors de la stérilisation et du rangement. Il ne doit y avoir

aucun contact avec des objets métalliques ou durs qui pourrait endommager le fini

ou empêcher une utilisation correcte. (Voir les avertissements et les précautions

préopératoires.)

REMARQUE : les instruments qui auraient pu avoir été exposés à la maladie de

Creutzfeldt-Jakob (MCJ) doivent être traités selon le protocole de décontamination

du prion de l’hôpital. K2M recommande de consulter les centres de prévention et

de contrôle des maladies ainsi que l’Organisation mondiale de la santé pour obtenir

les informations les plus récentes sur la transmission et la désactivation de la mal-

adie de Creutzfeldt-Jakob.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION 

(Pour des instructions détaillées, consulter les techniques chirurgicales appro-

priées fournies par votre représentant K2M local.)

Le patient est placé dans la position désirée par le chirurgien pour permettre une

approche standard sur la portion appropriée de l’anatomie en vue de la procédure.

Suivant l’approche standard sur la colonne vertébrale du patient, les implants

appropriés sont utilisés pour une fixation par vis ou par crochet.

REMARQUE : une courbure inverse excessive des tiges en titane peut entraîner une

tension résultant en une résistance à la fatigue moindre de la tige.

Fixation par vis

Pour une fixation par vis, utiliser la sonde, la broche et le taraud pour préparer le

site. Sélectionner la bonne taille de vis. Insérer les vis avec l’introducteur à vis.

REMARQUE : les tarauds ont une plus petite taille que le diamètre réel de la vis pour

permettre une meilleure fixation.

Couper la tige à la longueur désirée. Courber la tige selon les besoins des varia-

tions anatomiques. Poser la tige dans la partie supérieure de la vis.

Achever le blocage final de l’assemblage selon les techniques chirurgicales 

appropriées.

Une fois que le chirurgien est satisfait de l’implantation du dispositif, le site chirur-

gical peut être refermé de la manière habituelle.

Fixation par crochet

Préparer le site du crochet avec les localisateurs de lamina adéquats pour perme-

ttre un bon ajustement avec les crochets. Assembler le crochet correct sur le porte-

crochet. Insérer le crochet à l’aide du porte-crochet. Retirer le porte-crochet.

Couper la tige à la longueur désirée. Courber la tige selon les besoins des varia-

tions anatomiques. Poser la tige dans la partie supérieure du crochet.

Insérer l’ensemble de vis. Utiliser la distraction ou la compression fournie par le

dispositif de distraction/ compression selon les besoins. Visser complètement la vis

de réglage à travers l’assemblage de la tige.

Une fois que le chirurgien est satisfait de l’implantation du dispositif, le site chirur-

gical peut être refermé de la manière habituelle.

CONTRE-INDICATIONS

1. Les systèmes rachidiens K2M sont contre-indiqués dans les cas suivants :

infection, grossesse, troubles métaboliques des tissus calcifiés, anatomie très

déformée, couverture cutanée inadéquate, toxicomanie ou alcoolisme, maladie

mentale, affections neurologiques générales, troubles immunosuppresseurs,

sensibilité aux métaux/allergies aux matériaux utilisés dans le dispositif,

obésité, patients qui refusent de restreindre leurs activités ou incapables de

suivre les conseils médicaux, ou toute autre affection pour laquelle les implants

interfèrent avec les structures anatomiques ou excluent les avantages de la

chirurgie rachidienne.

2. Les facteurs biologiques comme le tabagisme, l’utilisation d’agents anti-inflam-

matoires non stéroïdiens, d’anticoagulants, etc. ont tous des effets négatifs sur

la consolidation osseuse. Les contre-indications peuvent être relatives ou

absolues et doivent être considérées avec attention par rapport à l’évaluation de

l’état du patient dans son ensemble.

3. Ce dispositif n’est pas conçu pour un usage autre que celui pour lequel il 

est conçu.

EFFETS INDÉSIRABLES POSSIBLES

1. Les effets indésirables possibles comprennent (liste  non exhaustive) :

pseudarthrose, desserrage, courbure, fissure ou fracture des composants ou

perte de la fixation dans l’os avec possibilité de lésion neurologique, habituelle-

ment attribués à une pseudarthrose, masse osseuse insuffisante, activités ou

portage excessifs, ou un ou plusieurs facteurs répertoriés dans les contre-indi-

cations, les avertissements et les précautions, infections pouvant requérir le

retrait des dispositifs, composants palpables, bursite douloureuse  et/ou

nécrose, allergies, et toutes autres réactions aux matériaux utilisés qui, même

peu fréquentes, doivent être considérées, décelées (si approprié) et exclues

avant l’intervention.

2. Les risques possibles comprennent aussi ceux associés à toute intervention

chirurgicale rachidienne résultant en problèmes neurologiques, cardiovascu-

laires, respiratoires, gastriques, atteinte des organes de reproduction ou mort.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

1. Les systèmes à vis pédiculaires et à crochet K2M sont conçus pour une utilisa-

tion selon les indications répertoriées. La sécurité et l’efficacité des implants

n’ont pas été établies pour d’autres applications. Les implants sont à usage

unique. Ils ne sont pas conçus pour être combinés avec des dispositifs d’autres

fabricants.

2. Pour des résultats optimaux, un diagnostic et une planification préopératoires

prudents, une technique chirurgicale méthodique et des soins postopératoires

de longue durée pratiqués par des neurochirurgiens expérimentés sont essen-

tiels. Avant toute utilisation, le chirurgien doit suivre une formation à l’utilisation

de ce système rachidien et des instruments qui y sont associés pour faciliter la

sélection et la mise en place correctes des implants. La dimension et la forme

des os, les tissus mous limitant le choix de la dimension et la résistance des

implants, ainsi qu’une sélection correcte réduiront les risques de lésion neu-

rologique pendant l’implantation ainsi que la fatigue du métal, ce qui pourrait

entraîner une courbure ou la cassure du dispositif.

3. La sélection et la participation du patient sont extrêmement importantes. Les

patients présentant l’une des affections figurant dans les contre-indications

peuvent ne pas être des candidats pour cette procédure. Le patient doit être

informé des limitations de l’implant. Il doit également être informé que des

activités physiques et une grande contrainte ont été impliquées dans le desser-

rage prématuré, la courbure ou la cassure des dispositifs de fixation internes.

Le patient doit comprendre qu’un implant métallique n’est pas aussi résistant

qu’un os normal et sain et qu’il ne peut donc pas supporter le poids du corps en

l’absence de guérison complète de l’os. Un patient actif, affaibli ou récalcitrant

qui ne peut pas restreindre correctement ses activités peut encourir des risques

particuliers pendant la réadaptation postopératoire.

4. Les risques possibles identifiés avec l’utilisation de ce système et pouvant

requérir une intervention chirurgicale supplémentaire incluent une défaillance

des composants du dispositif, la perte de la fixation, l’absence d’ossification du

cal, la fracture d’une vertèbre ainsi que des lésions neurologiques, vasculaires

ou viscérales.

5. Couper, tordre ou rayer la surface métallique des composants peut réduire de

manière significative leur résistance et la résistance à la fatigue du système

d’implants et doit être évité si possible. Cela pourrait entraîner des fissures et/ou

une tension interne non visible à l’œil nu mais pouvant entraîner une cassure

des composants. Éviter particulièrement les courbures aiguës et inverses ainsi

que les entailles.

6. Une protection spéciale lors du stockage des implants est recommandée

lorsqu’ils sont exposés à des environnements corrosifs tels que les moisissures,

le sel, l’air, etc.

7. Implanter des métaux et des alliages dans le corps humain les soumet à un

environnement salé, acide et alcalin qui peut causer leur corrosion. Mettre en

contact des métaux différents peut accélérer le processus de corrosion et aug-

menter les cassures de fatigue des implants. Aussi, tous les efforts possibles

devront être faits pour utiliser des métaux et des alliages compatibles. Le frot-

tement ou l’usure des interfaces entre les composants du dispositif peut aussi

accélérer le processus de corrosion et aboutir à la génération de débris

provenant de l’usure qui a été associée à des inflammations localisées.

8. Les implants rachidiens K2M sont conçus pour apporter une stabilisation tem-

poraire. Si un implant reste implanté après la guérison complète, les risques de

refracture augmentent chez une personne active. Le chirurgien doit considérer

les avantages et les inconvénients avant de décider de laisser ou de retirer 

l’implant.

PRÉOPÉRATOIRE

1. Les affections dont le patient souffre et/ou les prédispositions qui figurent dans

les contre-indications, les avertissements et les précautions doivent être

évitées.

2. Des tests préopératoires (courbure simple et lorsque nécessaire, tests d’élonga-

tion) doivent permettre d’identifier le degré de correction possible sans lésion

neurologique ainsi que les niveaux à couvrir en utilisant les techniques simi-

laires aux autres procédures de fusion rachidienne.

3. Porter une attention toute particulière lors de la manipulation et du stockage des

implants. Les composants doivent être inspectés avant l’intervention chirurgi-

cale pour exclure tout dommage ou corrosion.

4. Un inventaire adéquat des tailles des implants doit être disponible au moment

de l’intervention chirurgicale.

5. Tous les composants doivent être nettoyés et stérilisés avant utilisation.

6. Avant toute première expérience, nous recommandons que le chirurgien revoie

de manière critique toutes les informations disponibles et qu’il demande conseil

à des chirurgiens ayant une grande expérience de ce dispositif.

OPÉRATOIRE

1. L’objectif principal de cette intervention chirurgicale est l’arthrodèse de

vertèbres choisies. Une exposition adéquate, une préparation osseuse et une

greffe sont essentielles pour obtenir ce résultat.

2. Les tiges peuvent être courbées à l’avance selon le degré de correction déter-

miné lors des tests préopératoires ; cependant, la courbure en sens inverse doit

être évitée.

3. L’utilisation de deux tiges et leur croisement fourniront une construction plus

rigide.

4. La mise en place des vis doit être vérifiée par un contrôle radiographique avant

l’assemblage de la construction des tiges.

5. Une attention toute particulière doit être portée lors du positionnement des

implants pour éviter toute lésion neurologique.

6. L’utilisation de ciment osseux rendra le retrait difficile et doit être évitée.

POSTOPÉRATOIRE

1. Instruire le patient de manière adéquate. Les soins postopératoires ainsi que la

capacité et la volonté du patient à se conformer aux instructions sont deux des

aspects les plus importants pour une bonne guérison.

2. Les dispositifs de fixation interne sont des dispositifs de répartition des charges

qui maintiennent l’alignement jusqu’à la guérison. Si la guérison est retardée ou

ne se fait pas, l’implant peut éventuellement se casser, se tordre ou se desser-

rer. Les charges dues à des niveaux d’activités ou au port de charges ont un

impact sur la longévité de l’implant.

3. Les implants métalliques peuvent se desserrer, se casser, se corroder, migrer,

entraîner des douleurs ou stresser l’os même une fois celui-ci guéri. Si un

implant reste implanté après la guérison complète, les risques de refracture

augmentent chez une personne active. Le chirurgien doit considérer les avan-

tages et les inconvénients avant de décider de laisser ou de retirer l’implant. Le

retrait de l’implant devra être suivi d’un traitement postopératoire adéquat pour

éviter toute nouvelle fracture.

4. Un contrôle radiographique périodique pendant la première année suivant l’in-

tervention est recommandé pour une comparaison minutieuse avec les affec-

tions postopératoires afin de déceler toute indication de changement de posi-

tion, d’absence d’ossification du cal, de desserrage et de courbure, ou de cas-

sure des composants. S’il y a des indications de ces affections, le patient doit

être surveillé de près, les possibilités de détérioration plus avancée évaluée et

les avantages d’une activité réduite considérés et/ou une révision précoce.

5. Les implants chirurgicaux ne doivent jamais être réutilisés. Les implants

métalliques retirés ne doivent jamais être réimplantés. Même si le dispositif ne

semble pas endommagé, il peut avoir de petites imperfections et des motifs de

tension interne qui peuvent entraîner une cassure prématurée.

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE VOORDAT
U HET PRODUCT GEBRUIKT

BELANGRIJK

Deze brochure dient als steun bij het gebruik van de D E N A LI®, D E N A LI® D e f o r m i t y,

M E S A® en RANGE® Spinale Systemen. Het is geen naslagwerk voor heelkundige

technieken.

LET OP: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen

aan of op voorschrift van een arts worden verkocht en gebruikt.

INDICATIES

Het RANGE Spinale Systeem bestaat uit de DENALI, DENALI Deformity en MESA

Spinale Systemen die alle zijn goedgekeurd voor de volgende indicaties:

Niet-cervicale spinale fixatiehulpmiddelen bedoeld voor posterieure, niet-pedikel-

stabilisatie als een aanvulling op de fusie voor de volgende indicaties: degener-

atieve schijfziekte (degenerative disc disease, DDD) (gedefinieerd als rugpijn met

discogene oorzaak met degeneratie van de schijf bevestigd door anamnese en

radiografisch onderzoek); spondylolisthese; trauma (d.w.z. fractuur of dislocatie);

spinale stenose; krommingen (d.w.z. scoliose, kyfose en/of lordose); tumor;

pseudoartrose en gefaalde eerdere fusie.

Niet-cervicale fixatiehulpmiddelen met pedikelschroeven voor het verschaffen van

stabilisatie als toevoeging op de fusie voor de volgende indicaties: trauma (d.w.z.

fractuur of dislocatie); spinale stenose; krommingen (d.w.z. scoliose, kyfose en/of

lordose); tumor; pseudoartrose en gefaalde eerdere fusie. Het is ook geïndiceerd

voor de behandeling van ernstige spondylolisthese (niveau 3 en 4) van de wervels

L5-S1 bij patiënten met volgroeid skelet die fusie met autogeen bot ontvangen

door implantaten te bevestigen aan de lumbale en sacrale ruggengraat (L3 tot os

sacrum) met verwijdering van de implantaten nadat een solide fusie is verkregen.

MATERIALEN

Alle implantaatcomponenten zijn vervaardigd van titaniumlegering, CP titanium en

kobaltchroom volgens de ISO- en ASTM-normen.

REINIGING/HERVERWERKING VAN K2M CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN

K2M chirurgische instrumenten worden niet-steriel geleverd. Hoewel wordt aan-

bevolen dat het onderstaande protocol wordt gevolgd voor ontsmetting en reinig-

ing, draagt de eindgebruiker de uiteindelijke verantwoordelijkheid dat het instru-

ment schoon is. Deze instructies zijn niet bedoeld voor K2M implantaten of dispos-

abele chirurgische instrumenten.

De instrumenten gedurende ten minste 5 minuten vooraf weken in een enzymatis-

che oplossing. Na het weken dienen de instrumenten te worden afgeveegd of

geschrobd met een borstel, doek of spons die de buitenkant van het instrument

niet beschadigt. Verwijder vuil van de canules met een borstel van nylonhaar of een

voerdraad van de juiste grootte. Spoel de onderdelen gedurende één minuut onder

een waterstraal. Herhaal het proces totdat er geen zichtbaar vuil meer overblijft.

Reinig K2M chirurgische instrumenten met een goede borstel, doek of spons en

een laagschuimend reinigingsmiddel met neutrale pH. Het gebruik van schuurmid-

delen of sterk zure of alkalineoplossingen kan de instrumenten beschadigen en

dient te worden vermeden. Spoel de onderdelen gedurende ten minste 1 minuut af

onder warm of heet stromend water waarbij elk oppervlak ten minste 10 seconden

in direct contact is met het water. Herhaal deze spoelprocedure met gedistilleerd

of gedeïoniseerd water of met water behandeld met omgekeerde osmose. De

instrumenten mogen naast een handmatige reiniging ook een automatische reinig-

ing ondergaan. De hendels voor koppelbegrenzing niet ultrasoon reinigen.

STERILISATIE

Indien niet specifiek vermeld is dat de implantaten en instrumenten steriel

zijn, zijn deze NIET-STERIEL geleverd en MOETEN zij vóór gebruik worden

g e s t e r i l i s e e r d . Aanbevolen sterilisatiemethoden omvatten sterilisatie in een

stoomautoclaaf na verwijdering van alle beschermende verpakking en etiketten.

De volgende stoomautoclaafcycli zijn aanbevolen, hoewel sterilisatie moet worden

uitgevoerd in overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant van de ster-

ilisator en de procedures van de instelling voor het garanderen van steriliteit.

AUTOCLAAFCYCLI:

Voorvacuüm

Temperatuur: 132 °C-135 °C     Tijd: 20 minuten

Ga voorzichtig te werk tijdens sterilisatie en opslag. Laat geen contact toe met

metalen of harde voorwerpen die het oppervlak kunnen beschadigen of het juiste

gebruik kunnen verhinderen. (Zie preoperatieve waarschuwingen en voorzorgs-

maatregelen).

NB: Instrumenten die blootgesteld kunnen zijn aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob

(Creutzfeldt-Jakob disease, CJD) moeten worden behandeld volgens het deconta-
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minatieprotocol voor prionziekten van het ziekenhuis. K2M raadt aan dat u contact

opneemt met de Centers for Disease Control en de World Health Organization

(Wereldgezondheidsorganisatie) voor de meest recente informatie over overdracht

en deactivering van CJD.

GEBRUIKSAANWIJZING 

(Voor volledige instructies raadpleegt u de toepasselijke chirurgische techniek(en),

zoals verstrekt door uw plaatselijke verkoopsvertegenwoordiger van K2M.)

De patiënt wordt in de door de chirurg gewenste positie geplaatst om een stan-

daardtechniek mogelijk te maken voor het relevante deel van de anatomie van de

patiënt voor de procedure.

Aan de hand van standaardtechnieken voor de ruggengraat van de patiënt worden

de geschikte implantaten gebruikt voor schroeffixatie of haakfixatie.

NB: Overmatig tegenovergesteld buigen van titaanstaven kan spanning op het

metaal veroorzaken wat kan resulteren in lagere weerstand tegen metaalmoeheid

van de staaf.

Schroeffixatie

Gebruik voor schroeffixatie de sonde, ruimer en tap om de schroeflocatie te pre-

pareren. Selecteer de juiste grootte voor de schroef. Breng in met het schroefin-

brenginstrument.

NB: Tappen zijn kleiner dan de eigenlijke diameter van de schroef voor een betere

schroeffixatie.

Snijd de staaf op de juiste lengte. Buig de staaf zoals vereist voor anatomische

variaties. Laat de staaf zakken in de bovenkant van de schroef.

Vergrendel de schroef met staaf zoals beschreven in de relevante chirurgische

techniek.

Nadat de chirurg heeft geverifieerd dat het hulpmiddel goed is geïmplanteerd,

wordt de operatieplek zoals gebruikelijk gesloten.

Voor gebruik van de haak

Prepareer de haaklocatie met de aangewezen laminavinders voor een goede

pasvorm met de haken. Monteer de juiste haak op de haakhouder. Breng de haak

in met de haakhouder. Verwijder de haakhouder.

Snijd de staaf op de juiste lengte. Buig de staaf zoals vereist voor anatomische

variaties. Laat de staaf zakken in de bovenkant van de haak.

Breng de stelschroef in. Gebruik zoals vereist distractie of compressie met de dis-

tractor of compressor. Schroef de stelschroef volledig omlaag over de staaf/de con-

structie.

Nadat de chirurg heeft geverifieerd dat het hulpmiddel goed is geïmplanteerd,

wordt de operatieplek zoals gebruikelijk gesloten.

CONTRA-INDICATIES

1. K2M spinale systemen zijn gecontra-indiceerd bij de aanwezigheid van infectie,

zwangerschap, metabolische aandoeningen van verkalkte weefsels, sterk ver-

vormde anatomie, onvoldoende weefselbedekking, drugs/alcoholmisbruik, psy-

chische stoornissen, algemene neurologische aandoeningen, aandoeningen met

onderdrukking van het immuunsysteem, patiënten met gekende gevoeligheid

voor materialen in het hulpmiddel, obesitas, patiënten die niet bereid zijn om

hun activiteiten te beperken of medisch advies op te volgen, en elke aandoen-

ing waarbij de implantaten anatomische structuren hinderen of de voordelen

van spinale chirurgie teniet doen.

2. Biologische factoren zoals roken, gebruik van niet-steroïde anti-inflammatoire

middelen, het gebruik van antistollingsmiddelen, etc. hebben alle een negatief

effect op botfusie. Contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en moeten

zorgvuldig worden afgewogen tegen de volledige evaluatie van de patiënt.

3. Dit hulpmiddel is niet bestemd voor ander gebruik dan aangegeven.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

1. Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot: pseudoartrose;

loskomen, buigen, barsten of breken van componenten of verlies van fixatie in

het bot met mogelijke neurologische schade, gewoonlijk als gevolg van

pseudoartrose, onvoldoende botvoorraad, overmatige activiteiten of tillen of een

of meer van de factoren vermeld onder “Contra-indicaties” of “Waarschuwingen

en voorzorgsmaatregelen”; infecties waarvoor de hulpmiddelen mogelijk

moeten worden verwijderd; palpeerbare componenten, pijnlijke bursa en/of

druknecrose en allergieën en andere reacties op materiaal in het hulpmiddel

die, hoewel infrequent, preoperatief in overweging genomen, getest (indien

gepast) en uitgesloten moeten worden.

2. Mogelijke risico’s omvatten tevens de risico’s die in verband worden gebracht met

elke spinale chirurgie en die kunnen resulteren in neurologische, c a r d i o v a s c u l a i r e ,

r e s p i r at o i r e , gastro-intestinale of reproductieve stoornissen of overlijden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. De K2M pedikelschroef- en haaksystemen zijn bestemd voor gebruik voor de

vermelde indicaties. De veiligheid en effectiviteit van de implantaten zijn niet

vastgesteld voor andere toepassingen. De implantaten zijn uitsluitend voor een-

malig gebruik en mogen niet worden gecombineerd met hulpmiddelen van een

andere fabrikant.

2. Voor optimale resultaten zijn nauwgezette preoperatieve diagnose en planning,

een uiterst nauwgezette chirurgische techniek en langdurige postoperatieve

zorg door ervaren spinale chirurgen essentieel. Vóór gebruik moet de chirurg

specifiek opgeleid zijn in het gebruik van dit spinale systeem en de bijbehorende

instrumenten om juiste selectie en plaatsing van de implantaten te bevorderen.

De grootte en vorm van de botten en het zachte weefsel leggen beperkingen op

aan de grootte en sterkte van de implantaten. Juiste selectie vermindert het risi-

co van zowel neurologisch letsel tijdens de implantatie als van metaalmoeheid

die kan leiden tot buigen of breken van het hulpmiddel.

3. Patiëntselectie en naleving zijn uiterst belangrijk. Spinale implantaatchirurgie bij

p atiënten met aandoeningen vermeld onder “ C o n t r a - i n d i c at i e s ” k u n n e n

ongeschikt zijn voor deze procedure. De patiënt moet worden gewezen op de

beperkingen van het implantaat en op het feit dat lichamelijke activiteit en

gewichtsbelasting het vroegtijdig loskomen, verbuigen of de fractuur van interne

fixatiehulpmiddelen kunnen veroorzaken. De patiënt moet begrijpen dat een

metalen implantaat niet zo sterk is als een normaal, gezond bot en zal breken

onder normale gewichtsbelasting bij het uitblijven van volledige botgenezing.

Met name een actieve, verzwakte of niet-meewerkende patiënt die zijn

activiteiten niet juist kan beperken, kan risico lopen tijdens postoperatieve reha-

bilitatie.

4. Mogelijke risico’s geïdentificeerd bij het gebruik van dit systeem die aanvullende

chirurgie kunnen vereisen, zijn falen van een component van het hulpmiddel,

verlies van fixatie, uitblijven van fusie, fractuur van de wervels en neurologisch,

vasculair of visceraal letsel.

5. Het snijden, buigen of bekrassen van het oppervlak van metalen componenten

kan de sterkte en weerstand tegen moeheid van het instrument aanzienlijk ver-

minderen en moet waar mogelijk worden vermeden. Deze activiteiten kunnen

op hun beurt barsten en/of interne spanningen veroorzaken die niet zichtbaar

zijn en leiden tot breuk van de componenten. Vermijd vooral scherpe of tegen-

overgestelde buigingen en inkepingen.

6. Speciale bescherming van implantaten en instrumenten tijdens opslag is aan-

bevolen bij blootstelling aan corrosieve omgevingen zoals vocht, zout, lucht enz.

7. Het implanteren van metalen en legeringen in het menselijk lichaam stelt deze

bloot aan een constant wijzigende omgeving van zouten, zuren en alkaliën die

corrosie kunnen veroorzaken. Indien verschillende metalen met elkaar in con-

tact komen, kan het corrosieproces worden versneld en kan dit op zijn beurt de

kans op fracturen van het implantaat door materiaalmoeheid verhogen.

Derhalve dient alles in het werk te worden gesteld om compatibele metalen en

legeringen te gebruiken. Corrosie of slijtage op het raakvlak van de componen-

ten van een hulpmiddel kan ook het corrosieproces versnellen en kan leiden tot

de generatie van slijtagedeeltjes die in verband zijn gebracht met plaatselijke

inflammatoire respons.

8. De K2M spinale implantaten zijn bedoeld om tijdelijke stabilisatie te verschaf-

fen. Als een implantaat geïmplanteerd blijft na volledige genezing, kan dit het

risico van een nieuwe fractuur bij een actieve persoon verhogen. De chirurg

moet de risico’s tegenover de voordelen afwegen bij de beslissing om het

implantaat al dan niet te verwijderen.

VÓÓR DE OPERATIE

1. De aandoeningen en/of predisposities van de patiënt zoals beschreven in

“Contra-indicaties” en “Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen” moeten

worden vermeden.

2. Preoperatief testen (eenvoudig buigen en waar nodig, stretchtests) moet de

mate bepalen van mogelijke correctie zonder neurologische schade en van de

te bestrijken niveaus, met technieken die lijken op andere spinale fusieproce-

dures.

3. Ga voorzichtig te werk bij het hanteren en opslaan van de implantaten. Vóór de

operatie moeten de componenten worden geïnspecteerd op schade of corrosie.

4. Een voldoende voorraad van implantaten moet beschikbaar zijn wanneer de

ingreep plaatsvindt.

5. Alle componenten moeten vóór gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden.

6. Voor de eerste ervaring raden wij aan dat de chirurg kritisch alle beschikbare

informatie doorneemt en andere chirurgen met ervaring op het gebied van het

hulpmiddel raadpleegt.

TIJDENS DE OPERATIE

1. Het primaire doel van deze chirurgie betreft artrodese van geselecteerde

wervels. Voldoende blootstelling, botpreparatie en transplantatie is essentieel

om dit resultaat te bereiken.

2. De staven kunnen vooraf worden gebogen tot het niveau van correctie dat is

bepaald via preoperatieve tests. Tegenovergesteld buigen moet echter worden

vermeden.

3. Het gebruik van twee staven en de kruisverbinding van de staven verschaft een

meer rigide constructie.

4. De plaatsing van schroeven moet radiografisch worden gecontroleerd voordat

de staafconstructie wordt samengesteld.

5. Wees voorzichtig bij het plaatsen van de implantaten ter vermijding van neurol-

ogische schade.

6. Het gebruik van botcement bemoeilijkt het verwijderen van implantaten en dient

te worden vermeden.

NA DE OPERATIE

1. Geef de patiënt voldoende instructies. Postoperatieve zorg en het vermogen en

de bereidheid van de patiënt om de instructies te volgen, zijn twee van de belan-

grijkste aspecten voor een succesvolle genezing.

2. Interne fixatiehulpmiddelen zijn lastverdelende hulpmiddelen die de uitlijning

handhaven totdat genezing heeft plaatsgevonden. Als genezing uitblijft of niet

plaatsvindt, kan het implantaat uiteindelijk breken, buigen of losraken. Lasten

veroorzaakt door gewichtsbelasting en activiteitsniveaus zullen de gebruiksdu-

ur van het implantaat beïnvloeden.

3. Metalen implantaten kunnen losraken, breken, corroderen, migreren, pijn

veroorzaken of stress-shielding van bot doen plaatsvinden, zelfs nadat het bot

is genezen. Als een implantaat geïmplanteerd blijft na volledige genezing, kan

dit het risico van een nieuwe fractuur bij een actieve persoon verhogen. De

chirurg moet de risico’s tegenover de voordelen afwegen bij de beslissing om

het implantaat al dan niet te verwijderen. Verwijdering van het implantaat moet

worden gevolgd door voldoende postoperatieve behandeling om nieuwe frac-

turen te vermijden.

4. Periodieke röntgenfoto’s gedurende ten minste het eerste jaar na de operatie

zijn aanbevolen voor een nauwgezette vergelijking van postoperatieve condities

om wijzigingen in positie, uitblijven van fusie, losraken en buigen of barsten van

de componenten te detecteren. Als er aanwijzingen zijn van deze condities,

moeten patiënten nauwgezet worden geobserveerd, moet de mogelijkheid van

verdere verslechtering worden geëvalueerd en moeten de voordelen van ver-

minderde activiteit en/of vroege revisie in overweging worden genomen.

5. Chirurgische implantaten mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Een geëx-

planteerd metalen implantaat mag nooit opnieuw worden geïmplanteerd. Zelfs

wanneer het hulpmiddel onbeschadigd lijkt, kunnen er kleine defecten en

inwendige stresspatronen zijn die tot vroegtijdig breken kunnen leiden.

LEGGERE LE ISTRUZIONI RIPORTATE NEL 
SEGUITO PRIMA DI USARE IL PRODOTTO

IMPORTANTE

Il presente opuscolo contiene informazioni intese ad agevolare l’uso dei Sistemi

Spinali D E N A LI®, D E N A LI® D e f o r m i t y, M E S A® e RANGE®. Non è da intendersi quale

materiale di consultazione per le tecniche chirurgiche.

ATTENZIONE: la normativa federale statunitense limita la facoltà di vendita e uso

del dispositivo qui descritto ai soli medici o dietro prescrizione di un medico.

INDICAZIONI

Il Sistema Spinale RANGE è costituito dai Sistemi Spinali DENALI, DENALI Deformity

e MESA, i quali sono tutti stati approvati per l’uso per le seguenti indicazioni:

Dispositivi di fissaggio spinali non cervicali per la stabilizzazione posteriore non

peduncolare in aggiunta alla fusione, da usare per le seguenti indicazioni: patolo-

gia discale degenerativa (definita come lombalgia di origine discogenica accompa-

gnata da degenerazione del disco confermata da anamnesi e da esami radiografi-

ci); spondilolistesi; trauma (per es. frattura o dislocazione); stenosi spinale; curva-

ture (per es. scoliosi, cifosi e/o lordosi); tumore; pseudoartrosi; mancata fusione

precedente.

Dispositivi di fissaggio peduncolare non cervicale con viti, per stabilizzazione in

aggiunta alla fusione da usare per le seguenti indicazioni: trauma (per es. frattura

o dislocazione); stenosi spinale; curvature (per es. scoliosi, cifosi e/o lordosi);

tumore; pseudoartrosi; e mancata fusione precedente. Ne è inoltre indicato l’uso ai

fini del trattamento di spondilolistesi di grave entità (gradi 3 e 4) a carico della ver-

tebra L5-S1 in pazienti con maturità scheletrica sottoposti a fusione tramite

innesto osseo autogeno con impianti fissati in prossimità delle sezioni lombare e

sacrale della colonna vertebrale (da L3 al sacro) con espianto degli impianti in

seguito all’ottenimento di una fusione salda.

MATERIALI

Tutti i componenti degli impianti sono realizzati in lega di titanio, titanio CP e cobal-

to cromo in conformità agli Standard ASTM e ISO.

PULIZIA/ RISTERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI CHIRURGICI DELLA K2M

Gli strumenti chirurgici K2M vengono forniti in condizioni non sterili. Si consiglia di

inserire i seguenti passaggi all’interno di un protocollo di decontaminazione/ricon-

dizionamento; in ogni caso, la responsabilità ultima della pulizia del dispositivo

spetta all’utente. Le istruzioni qui riportate non si riferiscono agli impianti o agli

strumenti chirurgici monouso della K2M.

P r e l avare gli strumenti immergendoli in soluzione enzimatica per almeno 5 minuti.

Dopo il prelav ag g i o , strofinare gli strumenti con uno spazzolino, un panno o una

spugna che non sia abrasiva per la superficie dello strumento. Togliere lo sporco

dai pezzi tubolari con uno spazzolino di nylon o un filo guida di dimensioni idonee.

Sciacquare i vari pezzi sotto l’acqua corrente per un minuto. Ripetere il procedimen-

to finché non vi sono più residui visibili. Pulire gli strumenti chirurgici K2M con uno

s p a z z o l i n o , un panno o una spugnetta adatta e una soluzione detergente scarsa-

mente schiumogena a pH neutro. L’uso di composti abrasivi o di soluzioni eccessi-

vamente acide o alcaline può causare danni agli strumenti e va pertanto evitat o .

Sciacquare i pezzi sotto l’acqua corrente tiepida o calda per almeno un minuto;

durante questo tempo tutte le superfici devono venire a contatto diretto con l’acqua

per almeno 10 secondi. Ripetere il risciacquo con acqua distillat a , t r at t ata con

osmosi inversa o deionizzat a . Oltre al lav aggio manuale è possibile utilizzare anche

il lav aggio automat i c o . Non pulire con ultrasuoni i manici limitatori di coppia.

STERILIZZAZIONE

Salvo diverse specifiche indicazioni in etichetta, gli impianti e gli strumenti

vengono forniti in condizioni NON STERILI e DEVONO pertanto essere steriliz-

zati prima dell’uso. Tra i metodi di sterilizzazione consigliati è compresa la steril-

izzazione a vapore in autoclave, previa rimozione di tutte le etichette e degli imbal-

laggi protettivi. Si riportano qui di seguito i cicli di sterilizzazione in autoclave a

vapore consigliati; si noti comunque che ai fini di garantire la sterilità del prodotto,

la procedura di sterilizzazione va eseguita attenendosi alle istruzioni del produttore

dello sterilizzatore in uso e osservando le procedure standard in vigore presso la

struttura sanitaria.

CICLI DI STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE:

Pre-vuoto

Temperatura: da 132 °C a 135 °C (270 °F-275 °F)     Durata: 20 minuti

Esercitare la debita cautela durante la sterilizzazione e la conservazione. Evitare 

il contatto con metalli e altri oggetti rigidi che potrebbero danneggiare il rivesti-

mento o impedire l’uso corretto. (Consultare le Avvertenze e Precauzioni per la fase

Pre-operatoria).

NOTA: gli strumenti che potrebbero essere stati esposti al morbo di Creutzfeldt-

Jakob (CJD) vanno trattati conformemente a quanto disposto dal protocollo

ospedaliero in materia di decontaminazione da prioni. La K2M consiglia di rivolger-

si ai Centri per il Controllo delle Malattie e all’Organizzazione Mondiale della Sanità

per ottenere le informazioni più aggiornate sulla trasmissione e sulla disattivazione

del CJD.

ISTRUZIONI PER L’USO

(Per le istruzioni complete si prega di consultare la relativa guida alla tecnica

chirurgica fornita dal rappresentante K2M di zona).

Il paziente va sistemato nella posizione desiderata dal chirurgo per consentire un

approccio standard per l’accesso alla regione anatomica appropriata ai fini del-

l’esecuzione della procedura.

Attenendosi a un approccio standard per l’accesso alla colonna vertebrale del

paziente, gli impianti di misura adeguata vengono fissati per mezzo delle apposite

viti o ganci.

NOTA: l’eccessiva piegatura all’indietro delle aste in titanio può causare la 

sollecitazione del metallo con conseguente riduzione della resistenza delle aste

stesse.

ITALIANO I
Fissaggio con viti

Il fissaggio tramite viti richiede l’uso della sonda, dell’alesatore e del martelletto

per la preparazione del sito di inserimento delle viti. Selezionare una vite di misura

adeguata. Inserirla per mezzo dell’apposito inseritore.

NOTA: le dimensioni dei martelletti sono inferiori al diametro effettivo della vite per

garantire il fissaggio più saldo delle viti.

Tagliare l’asta riducendola alla lunghezza adeguata. Piegare l’asta a seconda della

necessità in considerazione delle caratteristiche anatomiche. Inserire l’asta nella

parte superiore della vite.

Completare il serraggio del gruppo conformemente a quanto descritto nella relati-

va guida alla tecnica chirurgica.

Dopo aver accertato che il dispositivo è correttamente impiantato, chiudere il sito

chirurgico seguendo la prassi consueta.

Fissaggio Con Ganci

Preparare il sito di inserimento del gancio usando l’apposito rilevatore di lamine

per garantire un buon abbinamento con i ganci. Collegare un gancio di misura

adeguata al porta-ganci. Inserire il gancio servendosi del porta-ganci. Rimuovere

il porta-ganci.

Tagliare l’asta riducendola alla lunghezza adeguata. Piegare l’asta a seconda della

necessità in considerazione delle caratteristiche anatomiche. Inserire l’asta nella

parte superiore del gancio.

Inserire la vite di fermo. Avvalersi della distrazione o della compressione fornite

rispettivamente dal distrattore o dal compressore a seconda della necessità.

Avvitare a fondo la vite di fermo nel gruppo aste.

Dopo che il chirurgo ha accertato che il dispositivo è stato correttamente impianta-

to, chiudere il sito chirurgico seguendo la prassi consueta.

CONTROINDICAZIONI

1. L’uso dei sistemi spinali della K2M è controindicato in presenza di infezioni,

gravidanza, disturbi metabolici di tessuti calcificati, anatomia gravemente defor-

mata, copertura tissutale inadeguata, tossicodipendenza/alcolismo, disturbi

mentali, condizioni neurologiche generalizzate, patologie immunodepressive, in

pazienti con sensibilità accertata ai materiali del dispositivo, in pazienti obesi, in

pazienti che non siano disposti a limitare la propria attività fisica o ad attenersi

ai consigli impartiti dal medico e in presenza di una qualsiasi condizione in cui

gli impianti interferirebbero con le strutture anatomiche o vanificherebbero i

benefici derivanti dall’intervento chirurgico d’impianto spinale.

2. Alcuni fattori biologici come il fumo, l’assunzione di agenti antinfiammatori non-

steroidei, l’assunzione di anticoagulanti, ecc. esercitano un effetto negativo sul-

l’unione ossea. Le controindicazioni possono essere relative o assolute e devono

essere attentamente vagliate nell’ambito della valutazione complessiva del

paziente.

3. Il dispositivo non è inteso per nessun altro uso che si discosti da quelli 

specificati.

EVENTI AVVERSI POTENZIALI

1. I potenziali effetti avversi comprendono, ma non si limitano a: pseudoartrosi,

allentamento, piegatura, incrinatura o frattura dei componenti o perdita del fis-

saggio nell’osso con conseguente rischio di lesioni neurologiche, di norma

imputabili a pseudoartrosi, massa ossea insufficiente, attività fisica eccessiva o

sollevamento di pesi, o ad uno o più dei fattori elencati nelle sezioni

Controindicazioni o Avvertenze e Precauzioni; infezioni eventualmente compor-

tanti la necessità di espianto dei dispositivi; componenti palpabili, borsa

dolorante e/o necrosi da pressione; allergie e altre reazioni ai materiali del dis-

positivo che, pur trattandosi di un rischio raro, vanno considerate, verificate

mediante test (se ritenuto opportuno), ed escluse in fase pre-operatoria.

2. Tra i rischi potenziali vanno segnalati inoltre quelli associati a qualsiasi interven-

to chirurgico spinale che possa dare luogo a compromissione degli apparati

neurologico, cardiovascolare, respiratorio, gastrointestinale o riproduttivo, o

esito letale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. I Sistemi con Viti Peduncolari e Ganci della K2M sono destinati all’uso per le indi-

cazioni elencate. La sicurezza e l’efficacia degli impianti non sono state accer-

tate per altre applicazioni. Gli impianti sono esclusivamente monouso e non

sono stati progettati per essere usati insieme a dispositivi di altri produttori.

2. L’attenta diagnosi e pianificazione in fase pre-operatoria, l’osservanza di una

tecnica chirurgica meticolosa e la prestazione di cure estese in fase post-oper-

atoria da parte di chirurghi spinali esperti sono essenziali. Prima dell’uso, il

chirurgo deve aver ricevuto una formazione specifica sull’utilizzo del presente

sistema spinale e della relativa strumentazione, in modo da essere in grado di

scegliere e posizionare correttamente gli impianti. Le dimensioni e la forma

delle ossa e del tessuto molle impongono dei limiti relativamente alla misura e

alla resistenza degli impianti. La scelta di impianti di misura adeguata consente

pertanto di ridurre il rischio di lesioni neurologiche durante l’impianto, nonché di

ridurre la fatica a carico del metallo che potrebbe causare la piegatura o il ced-

imento del dispositivo.

3. La selezione dei pazienti e la relativa ottemperanza sono estremamente impor-

tanti. I pazienti affetti dalle condizioni elencate nella sezione Controindicazioni

potrebbero non essere candidati idonei alla procedura qui descritta. Il paziente

deve essere informato sui limiti dell’impianto e del fatto che svolgere attività

fisica e portare pesi sono condizioni che possono causare l’allentamento pre-

coce, la piegatura o la frattura dei dispositivi di fissaggio interni. Occorre infor-

mare il paziente che gli impianti in metallo sono meno resistenti dell’osso nor-

male sano e che quindi, prima della guarigione completa dell’osso, possono

fratturarsi anche in condizioni di carico di peso normali. I pazienti attivi, debili-

tati o non collaborativi che non possono limitare adeguatamente la propria attiv-

ità fisica potrebbero essere esposti ad un maggior rischio durante la fase di

riabilitazione post-operatoria.

4. Tra i rischi potenziali associati all’uso del presente dispositivo, che potrebbero

rendere necessario un ulteriore intervento chirurgico, figurano i seguenti: cedi-

mento dei componenti del dispositivo, perdita del fissaggio, mancata unione,

frattura della vertebra e lesioni neurologiche, vascolari o viscerali.

5. Tagli, piegature o graffi della superficie dei componenti in metallo possono

ridurre in maniera considerevole la robustezza e la resistenza alla fatica del sis-

tema d’impianto e vanno quindi evitati ove possibile in quanto  potrebbero

causare screpolature e/o sollecitazioni interne non rilevabili ad occhio nudo con

conseguente rischio di rottura dei componenti. Evitare in particolar modo piega-

ture ad angolo acuto o all’indietro e ammaccature.

6. Si consiglia di adottare precauzioni speciali per la protezione degli impianti e

degli strumenti durante la conservazione per prevenirne l’esposizione ad ambi-

enti corrosivi quali umidità, salsedine, aria, ecc.

7. L’impianto nel corpo umano di metalli e leghe espone questi ultimi a un ambi-

ente in continuo cambiamento di sali, acidi e alcali, che possono causarne la

corrosione. Il contatto tra metalli dissimili può accelerare il processo di corro-

sione che, a sua volta, può accrescere il rischio di frattura da fatica degli

impianti. Occorre pertanto accertarsi di far uso di metalli e leghe tra loro com-

patibili. Lo sfregamento o l’usura dell’interfaccia tra i componenti di un dispos-

itivo possono anch’essi accelerare il processo di corrosione e causare la for-

mazione di detriti da usura, ritenuti una possibile causa di risposta infiammato-

ria localizzata.

8. La funzione prevista degli impianti spinali della K2M è di fornire stabilizzazione

provvisoria. Se un impianto rimane inserito in seguito alla guarigione completa,

esso può, di fatto, accrescere il rischio di una nuova frattura in un soggetto atti-

vo. Nel decidere se espiantare o meno l’impianto, il chirurgo deve debitamente

vagliare il rapporto rischi/benefici.

FASE PRE-OPERATORIA

1. È opportuno escludere i pazienti che siano affetti dalle condizioni e/o che siano

predispo sti  all’insorgenza delle condizioni specificate nelle sezioni

Controindicazioni e Avvertenze e Precauzioni.

2. Alcune verifiche pre-operatorie (semplici prove di piegatura e, laddove neces-

sario, stiramento) dovrebbero consentire di stabilire il grado di correzione pos-

sibile senza provocare lesioni neurologiche, e i livelli da espandere ricorrendo a

tecniche simili a quelle previste da altre procedure di fusione spinale.

3. Esercitare la debita cautela nella manipolazione e nella conservazione degli

impianti. Prima dell’intervento chirurgico, controllare i componenti onde esclud-

ere segni di danneggiamento o corrosione.

4. All’epoca dell’intervento chirurgico accertarsi di disporre di un inventario

adeguato di impianti di diverse misure.

5. Tutti i componenti devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso.

6. Prima di eseguire il primo intervento, si consiglia al chirurgo di studiare atten-

tamente tutte le informazioni disponibili e di consultarsi con altri chirurghi

esperti nell’uso del dispositivo.

FASE INTRA-OPERATORIA 

1. L’obiettivo primario di questa procedura chirurgica consiste nel conseguimento

dell’artrodesi di determinate vertebre. Esposizione, preparazione dell’osso e

innesto adeguati costituiscono una premessa imprescindibile ai fini del con-

seguimento di tale obiettivo.

2. Le aste possono essere preventivamente piegate in base al grado di correzione

determinato mediante i test condotti in fase pre-operatoria. Evitare tuttavia di

piegare le aste all’indietro.

3. L’impiego di due aste e il collegamento incrociato delle aste garantiscono una

maggior rigidità del gruppo assemblato.

4. La posizione delle viti deve essere controllata radiograficamente prima del-

l’assemblaggio del gruppo aste.

5. Esercitare la debita cautela durante il posizionamento degli impianti onde pre-

venire il rischio di lesioni neurologiche.

6. L’uso di cemento osseo rende ardua la rimozione degli impianti e va pertanto

evitato.

FASE POST-OPERATORIA

1. Fornire al paziente opportune istruzioni. Le cure in fase post-operatoria e la

capacità e disponibilità del paziente di attenersi alle istruzioni costituiscono due

dei fattori più importanti di una guarigione soddisfacente.

2. I dispositivi di fissaggio interni sono dispositivi di condivisione del carico che

mantengono l’allineamento fino alla guarigione. In caso di guarigione tardiva o

di mancata guarigione, l’impianto potrebbe allentarsi, piegarsi o spezzarsi. I

carichi gravanti sul dispositivo a causa dei pesi portati dal paziente e dal suo liv-

ello di attività fisica incidono sulla longevità dell’impianto.

3. Gli impianti in metallo possono allentarsi, spezzarsi, corrodersi, spostarsi,

causare dolore o sottoporre lo scudo osseo a sollecitazioni meccaniche anche

in seguito alla guarigione dell’osso. Se un impianto rimane inserito dopo la gua-

rigione completa, esso può, di fatto, accrescere il rischio di una nuova frattura

in un soggetto attivo. Nel decidere se espiantare o meno l’impianto, il chirurgo

deve debitamente vagliare il rapporto rischi/benefici. All’espianto deve far segui-

to un’adeguata gestione post-operatoria volta a prevenire nuove fratture.

4. Si consiglia di eseguire radiografie periodiche in fase post-operatoria, almeno

durante il primo anno, quale raffronto diretto con le condizioni post-operatorie

per rilevare eventuali segni di cambiamento di posizione, mancata unione, allen-

tamento e curvatura o incrinatura dei componenti. In caso di rilevamento di sif-

fatti segni, i pazienti vanno sottoposti a un attento monitoraggio, valutando le

possibilità di un ulteriore deterioramento e considerando i possibili benefici di

una riduzione dell’attività fisica e/o di un intervento di revisione precoce.

5. Gli impianti chirurgici non devono essere mai riutilizzati. Non reimpiantare mai

un dispositivo metallico precedentemente espiantato. Sebbene apparentemente

integro, il dispositivo potrebbe presentare piccoli difetti e tracce di stress inter-

no che ne potrebbero causare la rottura precoce.
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