TAsilony

MEDICAL

VERTICALE®
AUGMENTATION

INSTRUMENTATIONSANLEITUNG

<
P
o
m
z
(9)
m
s
<
>
P
<




INHALTSVERZEICHNIS

VOTWOTT oo 3
INAIKAtION / KONTIAINATKATION oo s e ene e 3
INSTRUMENTATION st 4
LABEIUNEG UNT ZUZANE  oorereveeeereeeeeeeisseeeesssssssssesssssssssse s ssssssesssessss e esss s sssss s sssss e 5
Auswahl der Pedikelschraube flr die AugmMentation ... 5
Augmentation flr offen-chirurgische Anwendungen 6/8/10
Augmentation fur minimalinvasive ANWeNduUNgen ... 7/9/M
PRODUKTINFORMATION oo PIO1

ST T UMNIEINTE ettt ettt sttt s st s es s esneeaenas P1 02




silony’

MEDICAL

VORWORT

VERTICALE® - AUGMENTATION

Mit dem VERTICALE System steht Ihnen ein dorsaler Schrauben-Stab-
Fixateur fur die thorakale und lumbale Stabilisierung der Wirbelsaule
zur Verfuigung.

Die Systementwicklung fand in enger Zusammenarbeit mit
erfahrenen und qualifizierten Wirbelsdulenchirurgen und Fachkraften
aus OP- und Sterilisationsabteilungen statt. Dadurch ist das VERTICALE
ein konsequent durchdachter, modularer und vielseitig einsetzbarer
Fixateur.

Durch die Erweiterung des Systems mit augmentierbaren Schrauben
erlaubt das VERTICALE darliber hinaus eine bessere Fixierung der
Schrauben. Dies ist besonders dann erforderlich, wenn die stabile
Fixierung der Schrauben im Wirbelkorper nicht ausreichend
gewahrleistet ist. Somit ist das VERTICALE Augmentation-System gut
flr z.B. Revisionseingriffe nach Schraubenlockerung oder
Schraubenausriss, sowie bei Patienten mit reduzierter Knochendichte
(z.B. Osteoporose) geeignet.

Das VERTICALE Augmentation-System umfasst fenestrierte Kurzkopf- und Langkopfschrauben sowie fenestrierte
MultiLockingschrauben in einer Vielzahl von Langen und Durchmessern, um eine individuelle und anatomisch
optimale Implantatauswahl zu ermdglichen.

Das VERTICALE Augmentation-System ist, wie alle anderen von Silony Medical entwickelten Implantate und
Instrumente, ein sogenanntes lebendes System. Ob Instrument oder Implantat —wir arbeiten standig daran,
Systeme zu erweitern und zu verbessern, um den Anforderungen von Patient, Arzt und sonstigem medizinischen
Personal nachzukommen.

Indikationen / Kontraindikationen

Fur Indikationen, Kontraindikationen und weitere Sicherheitshinweise, bitten wir Sie die jeweilige
Instrumentationsanleitungen und Gebrauchsanweisungen zu beachten.
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VERTICALE®
AUGMENTATION -
INSTRUMENTATION

Im folgenden Abschnitt beschreiben wir ausschlieBlich die jeweils erforderlichen Schritte bei Verwendung
von augmentierbaren Schrauben. Fiir eine allgemeine Instrumentationsanleitung einer dorsalen
VERTICALE Standardinstrumentation, auf der alle weiteren Arbeitsschritte mit zusatzlichen Instrumenten
und Implantaten basieren, bitten wir Sie die jeweilige Instrumentationsanleitung zu bertcksichtigen.




Lagerung und Zugang

Der Patient wird in der fur den dorsalen Zugang Ublichen Bauchlage gelagert. Der Hautschnitt erfolgt medial Uber den
Dornfortsatzen entsprechend dem zu versorgenden Wirbelsaulensegment. AnschlieRend werden die Weichteile bis zur
ubersichtlichen Darstellung der anatomischen Strukturen an der Wirbelsaule prapariert.

Das VERTICALE® Augmentation-System erlaubt auch die Verwendung bei minimalinvasiven Zugangen.

Auswahl der Pedikelschraube fur die Augmentation

Zur schnelleren und einfacheren Identifikation sind alle VERTICALE
Pedikelschrauben dem Durchmesser nach farblich codiert.

Wahlen Sie anhand der A-P Rontgenaufnahme Pedikelschrauben
entsprechend des Pedikeldurchmessers mit dem maximal moglichen
Durchmesser aus.

Bestimmen Sie anhand der seitlichen Rontgenaufnahme die Lange
der Schrauben.

Die VERTICALE Augmentations-Schrauben haben eine Perforierung
flr die Zementierung im vorderen Drittel der Schraube. Daher sollte
die Lange der Schraube so gewahlt sein, dass sie mindestens 2/3 des
Wirbelkorperdurchmessers und bestenfalls bis zur anterioren Kante
des Wirbelkérpers reicht (Abb. 1).

Abb. T Augmentierte Pedikelschrauben

Wenn eine Augmentation der Schrauben vorgesehen ist, sollte dies bereits nach dem Einbringen aller Schrauben erfolgen.
Die gute Fixierung der Schrauben kann bereits bei weiteren Operations-Schritten erforderlich sein, um eine Lockerung oder
ein AusreifRen dieser zu verhindern. Bei der Distraktion oder Kompression sowie Lordosierung oder Rotation des Segmentes
entstehen Krafte, die auf die Schrauben tUbertragen werden. In Patienten mit reduzierter Knochendichte kann dies zu
Schraubenlockerung flhren.

Das Vorgehen zum Einbringen der Pedikelschrauben ist der jeweiligen systemspezifischen Instrumentationsanleitung zu
entnehmen.

Weitere Pedikelschrauben finden Sie bei der Implantate der jeweilige, zugehorige Instrumentations Anleitungen.

VERTICALE Augmentation
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Augmentation fur offen-chirurgische Anwendungen

VI1-3100 VERTICALE OPEN
Zement Einwegkantle, steril

Vorbereiten der Vor der Zementapplikation missen die Augmentationssysteme an das jeweilige
Augmentationssysteme | Pedikelschraubensystem konnektiert werden. Je nach Augmentationssystem ist hierbei ein
und Konnektierung an unterschiedliches Vorgehen gefordert. Nachfolgend wird je nach Augmentation System das

Pedikelschraube unterschiedliches Vorgehen beschrieben.
VI-3014 VERTICALE OPEN VI-3016 VERTICALE OPEN

Zementierungsadapter kurz Zementierungsadapter lang

Zementierungsadapter

VI-3022 VERTICALE OPEN
Zementierungsgegenhalter

Instrumentation
System/Gegenhalter

VI-3052 VERTICALE OPEN
Zentrierhilfe flr Zementadapter

Zentrierhilfe
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Augmentation fur minimalinvasive Anwendungen

S-VI-3400 VERTICALE MIS
Zement Einwegkantle, steril

Vorbereiten der Aug-
mentationssysteme
und Konnektierung an
Pedikelschraube

Vor der Zementapplikation missen die Augmentationssysteme an das jeweilige
Pedikelschraubensystem konnektiert werden. Je nach Augmentationssystem ist hierbei ein
unterschiedliches Vorgehen gefordert. Nachfolgend wird je nach Augmentation System das
unterschiedliches Vorgehen beschrieben.

Zementierungsadapter

VI-3414 VERTICALE MIS
Zementierungsadapter kurz

VI-3416 VERTICALE MIS
Zementierungsadapter lang

/

Instrumentation
System/Gegenhalter

VI-5440 VERTICALE ML Verblockungs-

und Repm%

VI-5441 VI-5442 VERTICALE
VERTICALE ML ML Turm Einsatz,
Turm Quick justierbar

Release Einsatz

—

VI-4040 VERTICALE | VI-4410 VERTICALE WINX Blatt
MIS Arbeitsturm 5

VI-4420 VERTICALE WINX Turm

=

VI-4430 VERTICALE WINX Mutter

=

Zentrierhilfe

VI-3420 VERTICALE MIS
Zentrierhilfe flr Zementadapter
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Augmentation fur offen-chirurgische Anwendungen

Zur orthograden Ausrichtung dient die Zentrierhilfe. Die Zementierungsadapter verfligen tber
einen mechanischen Arretiermechanismus (Druckknopf), um das einfache Konnektieren und
De-Konnektieren der Zentrierhilfe sowie der sterilen Zementkantile zu ermoglichen.

Vorbereitung
Zementierungsadapter
mit Zentrierhilfe

Die Zentrierhilfe wird mit dem Zementierungsadapter und dem Gegenhalter als Einheit auf die
bereits im Pedikel eingebrachte Schraube aufgesetzt.

Der Zementierungsgegenhalter ist erforderlich, um ein Mitdrehen des Schraubenkopfs beim
Einbringen des Zementierungsadapters zu verhindern.

Verwendung mit
Instrumentation
System/Gegenhalter

Kurzkopf-Pedikelschraube Langkopf-Pedikelschraube ML Langkopfschraube

Konnektierung an
Pedikelschraube

Die Zentrierhilfe wird nach dem Eindrehen des Zementierungsadapters durch Bestatigung des
Druckknopfmechanismus aus dem Zementierungsadapter entfernt.

Entfernen der
Zentrierhilfe
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Augmentation fur minmalinvasive Anwendungen

Zur orthograden Ausrichtung dient die Zentrierhilfe. Die Zementierungsadapter verfligen tber
einen mechanischen Arretiermechanismus (Druckknopf), um das einfache Konnektieren und
De-Konnektieren der Zentrierhilfe sowie der sterilen Zementkantle zu ermoglichen.

Vorbereitung
Zementierungsadapter

mit Zentrierhilfe

Die Zentrierhilfe wird in den Zementierungsadapter eingefiihrt bis sie einrastet und als Einheit
auf die bereits im Pedikel eingebrachte Schraube aufgesetzt. Der MIS Zementierungsadapter
kann sowohl mit dem VERTICALE MIS als auch mit dem VERTICALE MultiLocking und dem
VERTICALE WINX System verwendet werden.

S Q) et = =50 965+

Verwendung mit
Instrumentation
System/Gegenhalter

MultiLocking Kurzkopfschraube Kurzkopf- Langkopf-
" Pedikelschraube Pedikelschraube

Konnektierung an
Pedikelschraube

Die Zentrierhilfe wird nach dem Eindrehen des Zementierungsadapters durch Bestatigung des
Druckknopfmechanismus aus dem Zementierungsadapter entfernt.

Entfernen der
Zentrierhilfe
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Augmentation fur offen-chirurgische Anwendungen

Applikation von
Knochenzement

Bevor mit der Augmentation begonnen wird, missen die Zementierungsadapter auf alle

zu augmentierenden Pedikelschrauben aufgebracht werden. Die VERTICALE OPEN Zement
Einwegkantle, bei Benutzung mit dem Zementierungsadapter, kontrolliert den Zementfluss
in die Schrauben und verhindert das Austreten von Zement in den Schraubenkopf. Fiir jede
Schraube ist eine Zement Einwegkantile erforderlich. Die VERTICALE OPEN Kantile wird in den
Zementierungsadapter eingefiihrt, bis diese einrastet.

Die Zementkantle ist frei rotierbar im Zementadapter und ermoglicht so eine flexible
Orientierung des Zement-Applikationssystems unabhangig von der Orientierung des
Zementadapters.

Die Zementkantile schliel3t hierbei biindig mit dem l

OPEN Zementadapter ab. Nach Vorbereitung des

verwendeten Knochenzements kann nun mit der

Zementapplikation begonnen werden. Das Losen

der Kanile erfolgt durch einfache Betatigung des

Druckknopfes am Zementadapter.

Verwenden NachstolRel

VI1-3100 VERTICALE OPEN
Zement Einwegkantle, steril

Um den in der Kantile verbleibenden tiberschiissigen Knochenzement

in den Wirbelkorper hineinzudriicken dient der VERTICALE OPEN Zement
NachstoRel. Dabei ist das Lumen der Zementkaniile zu

beriicksichtigen. Ebenfalls muss das Nachdriicken des Zements unter
Bildwandlerkontrolle erfolgen.

VI-3101 VERTICALE OPEN Zement NachstéRel (Lumen 0,8 ml)

Demontage
Zementkanile

Das Losen der Kantle erfolgt durch einfache Betatigung des Druckknopfes am Zementadapter,
wie die Zentrierhilfe.

Demontage des
Augmentationssystem

Nachdem die Zementinjektion beendet und der Zement
vollstandig ausgehartet ist, wird zunachst das
Zementapplikationssystem von der Zementkanile entfernt.
Danach wird der jeweilige Zementierungsadapter durch
Ausschrauben aus dem Pedikelschraubenkopf geldst und von der
Schraube abgezogen. Die VERTICALE OPEN Zement Einwegkantlen
sind so konstruiert, dass sie sich durch einfaches Drehen von der
Schraube und dem Knochenzement I6sen lassen.
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Augmentation fur minmalinvasive Anwendungen

Bevor mit der Augmentation begonnen wird, missen die Zementierungsadapter auf alle
zu augmentierenden Pedikelschrauben aufgebracht werden. Die VERTICALE MIS Zement
Einwegkanlle, bei Benutzung mit dem Zementierungsadapter, kontrolliert den Zementfluss
in die Schrauben und verhindert das Austreten von Zement in den Schraubenkopf. Fir jede
Schraube ist eine Zement Einwegkantile erforderlich. Die VERTICALE MIS Kantile wird in den
Zementierungsadapter eingefiihrt, bis diese einrastet.

Die Zementkanlile ist frei rotierbar im Zementadapter und erméglicht so eine flexible
Orientierung des Zement-Applikationssystems unabhangig von der Orientierung des
Zementadapters.

Die Zementkanile schliel3t hierbei blindig mitdem l

MIS Zementadapter ab. Nach Vorbereitung des

verwendeten Knochenzements kann nun mit der

Zementapplikation begonnen werden. Das Losen

der Kanule erfolgt durch einfache Betatigung des

Druckknopfes am Zementadapter.

Applikation von
Knochenzement

S-VI-3400 VERTICAL MIS
Zement Einwegkantile, steril

Um den in der Kanlile verbleibenden tiberschiissigen Knochenzement
in den Wirbelkdrper hineinzudriicken dient der VERTICALE MIS Zement
NachstoBel. Dabei ist das Lumen der Zementkanile zu berticksichtigen.
Ebenfalls muss das Nachdrlicken des Zements unter
Bildwandlerkontrolle erfolgen.

Verwenden NachstoRel

VI-3401 VERTICALE MIS Zement NachstoRRel (Lumen 1,2 ml)

Demontage Das Losen der Kantile erfolgt durch einfache Betatigung des Druckknopfes am Zementadapter,
Zementkaniile wie die Zentrierhilfe.

Nachdem die Zementinjektion beendet und der Zement
vollstandig ausgehartet ist, wird zunachst das
Zementapplikationssystem von der Zementkaniile entfernt.
Danach wird der jeweilige Zementierungsadapter durch
Ausschrauben aus dem Pedikelschraubenkopf geldst und von der
Schraube abgezogen. Die VERTICALE MIS Zement Einwegkaniilen
sind so konstruiert, dass sie sich durch einfaches Drehen von der

Demontage des .
8 Schraube und dem Knochenzement |6sen lassen.

Augmentationssystem

VERTICALE Augmentation 11



Weiterfuhrung der Instrumentationsschritte

Die weiteren Instrumentationsschritte (Einbringen des Stabes, Einbringen der Madenschraube, erforderliche segmentale
Korrekturen wie Distraktion oder Kompression, Lordosierung oder Kyphosierung sowie segmentale oder globale Rotation)
erfolgen gemass der Instrumentationsanleitung des jeweiligen VERTICALE Schraubensystems.
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VERTICALE®
PRODUKT-
INFORMATION



Produktklassifizierung: Alle im Folgenden aufgeflihrten Instrumente entsprechen der Klasse | (CE) gemass Medizinprodukt-
richtlinie (MDD 93/42/EWG), sofern nicht explizit anders angegeben.

VI-3014 VERTICALE OPEN Zementierungsadapter Kurz

VI-3016 VERTICALE OPEN Zementierungsadapter Lang

VI-3022 VERICALE OPEN Zementierungsgegenhalter

VI-3052 VERTICALE OPEN Zentrierhilfe fiir Zementada.

VI-3100* VERTICALE OPEN Zement Einwegkaniile, ster.

o
S

VI-3101 VERTICALE OPEN Zement NachstoRel

—
.

S-VI-3400* VERTICALE MIS Zement Einwegkaniile, steril

VI-3401 VERTICALE MIS Zement NachstoRel

—
=

VI-3414 VERTICALE MIS Zementierungsadapter Kurz

—
=

VI-3416 VERTICALE MIS Zementierungsadapter Lang

VI-3420 VERTICALE MIS Zentrierhilfe f. Zementad.

-
-
—
—
—
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