





Produktmerkmale

IntraSPINE?® ist ein dynamisches Stabilisierungssystem,
das die “Instantaneous Axis of Rotation”
(augenblickliche Drehachse (I.A.R.)) des Segments
berucksichtigt

Durch seine laminare Abstutzung in der Nahe der [.A.R.
kann die Lordose besser druckentlastet und korrigiert
werden, als mit anderen posterioren Implantaten

Die posterioren Operationstechniken konnen wie folgt
- Uber einen minimal-invasiven monolateralen Zugang,
allein mit dem Implantat (Seite 4)
- uber einen bilateralen Mittellinienzugang, mit dem
Implantat und seinem kunstlichen Band (Seite 12)
durchgefuhrt werden



Technische Merkmale

Vorderteil: Das Implantat besteht aus medizinischem Dimethylsiloxan
(65 Shore) und einem Bezug aus reinem Polyethylenterephtalat.

Starres Teil in 5 verschiedene
Groflden Hinterteil:
Das Vorderteil wird zwischen die
Laminae platziert und ist mit Silikon
beschichtet, um die Bildung von
Adhasionen im Bereich des gelben
Bands zu verhindern.

Dynamisches und weiches Teil

Das Hinterteil Iasst sich verfor-
men und zusammendrucken,
um die Dehnbewegungen des
instrumentierten Niveaus zu
erlauben.

Kraniale Richtung

Kraniale Richtung

Kaudale Richtung

Kaudale Richtung
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Indikationen

Schwere Bandscheibenvorfalle bei jungen Patienten ohne Instabilitat
(normalerweise nach Entfernung der Hernie)

Leichte Stenose und/oder Foramenstenose ohne Instabilitat
(normalerweise ohne Dekompression)

Degenerative Bandscheibenerkrankung / Black Disc mit Facettenstorung ohne Instabilitat
(nach positivem Ergebnis eines Blockadetests des Facettengelenks)

Kontraindikationen

Personen mit Spondylolisthesis Grad |, die in den dynamischen Tests Veranderungen aufweisen.
Personen mit Spondylolisthesis Grad |l oder Ill.

Personen, bei denen eine Fraktur an der betroffenen Stelle vorliegt oder vorlag.

Personen, die Ruckenmarktumor haben oder hatten.

Personen mit angeborenen Knochenanomalien an der betroffenen Stelle.

Personen mit starker Osteomalazie.

Personen mit einer systemischen oder lokalen Infektion an der Stelle der Wirbelsaule,

an der die Operation erfolgen musste.

Personen, die auf einen der Komponenten allergisch sind.

Personen, bei denen eine Medikamenten- oder Alkoholabhangigkeit festgestellt wurde oder
die psychische Probleme haben, die zu Schwierigkeiten bei der Nachbehandlung oder dem
Behandlungserfolg fuhren wirden.



Bauch/Knielage unter Vollnarkose oder Lokalanasthesie.

Nach Ortung der betroffenen Stelle durch Rontgen folgt ein
paravertebraler Schnitt von ca. 4 cm (2 oder 3 mm entfernt von
der Mittellinie auf der Seite der Symptome) an der Aul3enkante
der Dornfortsatze.

Schnitt in die Faszie, wobei die Mittellinie beachtet werden muss.
Sektion des Multifidus zur Offenlegung der beiden Dornfortsatze
und der oberen und unteren Laminahalften.

aSPINE® Operationstechnils



Legen Sie den interspinalen Raum so sorgfaltig wie moglich frei,
damit Sie sicher sein kdonnen, dass Sie bis auf die andere Seite
durchstof3en konnen (mit der Bandscheiben-Zange und Kerrison

Rongeur).

Fir einen guten Zugang zum interspinalen
N -4 Raum kénnen Sie das monopolare Instrument
@“ verwenden und sein Ende wie auf dem Bild

gezeigt umbiegen.



Die Distraktionszange muss bei 2/3 der pos-
terioren Hohe des interspinalen Raums platzi-
ert werden, damit der Platz ausreicht, um die
Grole des Implantats mit den geeigneten
Instrumenten zu bestimmen, die dafur das
gelbe Band zwischen die Laminae beruhren
mussen.

Die Distraktion des interlaminaren Raums
muss nach und nach in mehreren Schrit-

ten erfolgen. Dabei muss immer optisch und
durch Fuhlen die Spannung des supraspinalen
Bands kontrolliert werden.

Die Probeimplantate
ermoglichen die Auswahl
der richtigen Grofe.

Funf ImplantatengrofRen
stehen zur Verfugung:
8,10, 12, 14 und 16 mm

der Abstand zwischen zwei Laminae zwischen zwei Implantatgréf3en liegen, wéhlt man
~  immer das gro3ere Implantat, damit das Vorderteil richtig komprimiert werden kann

9/ Das Vorderteil des Implantats muss zwischen die Laminae komprimiert werden; sollte



Kompression des Implantats, wobei darauf geachtet
werden muss, das die Enden des Implantathalters
am breitesten Rand des Implantats platziert sind.

Halten Sie das Implan-
tat fuir einige Sekunden
in Wasser, damit Sie es
besser fassen kbnnen
und eine bessere Kom-
pression erzielen.




FUhren Sie das Implantat mit einer rotierenden Bewegung’ ein.
Entfernen Sie die Distraktionszange? mit derselben rotierenden
Bewegung. Verwenden Sie dann den Impaktor® (oder einen
Finger) wahrend des Entfernens des Implantathalters®.

Das Implantat ist korrekt und an der rich-
tigen Stelle eingesetzt, wenn die natur-
liche Anatomie der Laminae wiederher-
gestellt ist. Die Endposition muss leicht
schrag von der kranialen zur kaudalen
Richtung sein.




Nahen Sie die einzelnen Hautschichten zu. Fuhren Sie eine
Infiltration von einem langwirkenden Betaubungsmittel in die
Wirbelsaulenmuskeln durch.

Abhangig von der Symptomatik und der Empfehlung des Chirur-
gen kann der Patient 3 bis 4 Stunden nach dem Eingriff aufstehen.
Verband je nach Handhabung durch Chirurgen.

Empfehlung an den Patienten:

- 3 Wochen lang nicht beugen

- im Sitzen sollte eine gute Lordose in der Lendengegend
eingehalten werden

Post-operative Kontrolle der Implantatenlage einen Monat nach
der Operation.



Operation mittels bilateralem Mittellinienzuoano mit
KUnstlichem Band

IntraSPINE® Operationstechnily -12-



Indikationen

Schwere Bandscheibenvorfalle bei jungen Patienten mit leichter Instabilitat
(normalerweise nach Entfernung der Hernie)

Leichte Stenose und/oder Foramenstenose mit leichter Instabilitat, bewiesen durch dynamische
Rontgenaufnahmen (normalerweise ohne Dekompression)

Degenerative Bandscheibenerkrankung / Black Disc mit Facettenstorung mit leichter Instabilitat, mit
leichter retro- oder antero-Listese ohne grof3e Anderungen in den dynamischen Rontgenaufnahmen
(nach positivem Ergebnis eines Blockadetests des Facettengelenks)

Deutliche oder komplette Insuffizienz des supraspinalen Komplexes.
Black Disc in einem oder mehreren Niveaus mit Flat-Back Syndrom.

Kontraindikationen

Personen mit Spondylolisthesis Grad I, die in den dynamischen Tests Veranderungen aufweisen.
Personen mit Spondylolisthesis Grad Il oder IlI.

Personen, bei denen eine Fraktur an der betroffenen Stelle vorliegt oder vorlag.

Personen, die Ruckenmarktumor haben oder hatten.

Personen mit angeborenen Knochenanomalien an der betroffenen Stelle.

Personen mit starker Osteomalazie.

Personen mit einer systemischen oder lokalen Infektion an der Stelle der Wirbelsaule,

an der die Operation erfolgen musste.

Personen, die auf einen der Komponenten allergisch sind.

Personen, bei denen eine Medikamenten- oder Alkoholabhangigkeit festgestellt wurde oder
die psychische Probleme haben, die zu Schwierigkeiten bei der Nachbehandlung oder dem
Behandlungserfolg fuhren wirden.



In Bauchlage (einen Tisch, mit dem es maoglich ist,
den Patienten in lumbale Kyphose zu bringen)

Nach Ortung der betroffenen Stelle durch Rontgen
folgt ein paravertebraler Schnitt von ca.
5 cm auf der Mittellinie.

Bilateraler Schnitt in die Faszie (darauf achten,
dass das supraspinale Band so grold wie moglich 2
bleibt). Dann Sektion des Multifidus zur Offenlegung |
der beiden Dornfortsatze und der beiden Laminae
auf beiden Seiten.




Folgen Sie den Anweisungen der vorherigen
Operationstechnik, um das Implantat einzusetzen.

v L Beim bilateralen Zugang kbnnen
P . Sie die Knochenzange zum
@ ) Freilegen des interspinalen
Raums verwenden.

Wie in den Ansichten gezeigt, andern Sie die Tischposition
nach dem Einsetzen des Implantats, um die normale Lordose
wiederherzustellen.




Haken Sie das Band in die
Drahtfihrung ein.

Fuhren Sie das Band unter dem
unteren Dornfortsatz durch und
fuhren Sie es bis zur Gegenseite.




Losen Sie das Band von
der Drahtfuhrung und
haken Sie es auf der
anderen Seite wieder ein.

FUhren Sie es um den
oberen Dornfortsatz

Spannen Sie das Band
manuell und schneiden
Sie die dunne Schleife
am Ende ab.

Ziehen Sie leicht am
Band und fuhren Sie
seine Ende durch die
Titanschnalle.




Fihrung
(2 Positionen)

Starres Teil / \

Drehende Teil fiir Spannung

Der Spanner besteht aus 3 Teilen: zwei Abzweiger (einer ist starr,
der andere dreht sich) und eine Fuhrung, die in zwei Stellungen
angepasst werden kann.

Fuhren Sie das

Band durch die
Aussparungen und
fUhren Sie den Span-
ner entlang des Dorn-
fortsatzes. Der starre
Teil des Spanners muss
an der Schnalle liegen.
Drehen Sie die Fuhrung
zum Spannen.




Nachdem das Band richtig gespannt wurde, wird es mit mindestens
1 cm Abstand von der Schnalle abgeschnitten.

Dabei unbedingt darauf achten, dass die Schnalle parallel zum
Dornfortsatz liegt.

Das Band ist richtig platziert, wenn es so posterior wie moglich auf
dem Dornfortsatz und Uber das Hinterteil des Implantats liegt.

Nahen Sie die einzelnen Hautschichten zu.

Abhangig von der Symptomatik und der Empfehlung des Chirur-
gen kann der Patient 3 bis 4 Stunden nach dem Eingriff aufstehen.

Empfehlung an den Patienten:

- 3 Wochen lang nicht beugen

- im Sitzen sollte eine gute Lordose in der Lendengegend
eingehalten werden

Post-operative Kontrolle der Implantatenlage einen Monat nach
der Operation.



Hinweise

IntraSPINE® Operationstechnily -20-



Hinweise

IntraSPINE® Operationstechnily -2l-
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Professor GUIZZARDI und sein Team freuen sich,
Sie zu einer individuellen oder akademischen Schulung im
Careggi Hospital in Florenz (Italien) begrufBBen zu durfen.

Fur individuelle Schulungen wenden Sie sich bitte an Ihren
Lieferanten.
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