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IMPORTANT PRODUCT INFORMATION FOR
STRYKER SPINE VERTEBRAL BODY REPLACEMENT SYSTEMS. @
NON STERILE PRODUCT
‘and STERILE PRODUCT

Description

The Stryker Spine Vertebral Body Support System (VBOSS®) is intended for use as an aid in spinal fusion and consists
of a hollow cylindrical tube. The sides of the cylinder are perforated by equally spaced round holes. The cylinder
is segmented and the grooves can be used as cutting lines. The Stryker Spine Vertebral Body Support System implants
are available in a variety of diameters from @10 to 25 mm and lengths from 8 to 120 mm.

010 mm s not available in the USA.

Theend caps snap into each end of the Stryker Spine Vertebral Body Support System cage. The exterior side of the end cap
features evenly spaced round spikes providing fixation. The end cap is available in round, oval, round angled and oval
angled shapes depending on the diameter of the Stryker Spine Vertebral Body Support System. The end caps are also
offered in different heights.

The VLIFT® Distractible In-situ (DIS) Vertebral Body Replacement system is intended for use as an aid in spinal
fusion and consists of a single, pre-assembled implant, with a distractible center. The hollow cylindrical center may
be adjusted continuously via an outer concentric ring. The hollow core of the cage allows for packing bone graft.
The use of bone graft with VLIFT® is optional. As the implant is distracted via its outer concentric ring, additional,
slotted openings appear. The VLIFT® implants are available in di ind @22 mm and cover a minimum range
of heights from.20.5 to 60.5 mm

Extensions are available in diameters 918 and 822 mm and allow the implant height to increase 15mm or 30 mm,
depending on whether one or two extensions are used respectively.

Similar to VBOSS®, modular end caps snap into each end of the VLIFT® implant. Spikes at the rim of the end cap
attachments improve the anchorage of the implant to the end plates of the vertebral bodies. The end caps are round
and are available in a variety of angles.

Material

All components of the VBOSS® system are manufactured out of commercially pure titanium (ASTM F67).

All components of the VLIFT® system are manufactured out of Titanium Alloy: Ti6Al4V according to IS0 5832-3 and
ASTMF-136.

Indications

For USA only:

Stryker Spine Vertebral Body Replacement System (VBOSS®]

The Stryker Spine Vertebral Body Support System implant is a device intended to replace a vertebral body or an entire
vertebra. It is for use in the thoracolumbar spine (T1-L5) to replace a collapsed, damaged, or unstable vertebral body
or vertebra due to tumor or trauma (i.e, fracture). For both corpectomy and vertebrectomy procedures,
the Stryker Spine Vertebral Body Support System is intended to be used with supplemental internal fixation systems.
The use of bone graft with the Stryker Spine Vertebral Body Support System is optional.

Stryker Spine VLIFT® system

The VLIFT® system is a device intended to replace a vertebral body or an entire vertebra. It is for use in the
thoracolumbar spine (T1-L5) to replace a collapsed, damaged, or unstable vertebral body or vertebra resected
or excised during total and partial corpectomy and vertebrectomy procedures due to tumor or trauma (i.e., fracture).
For both, corpectomy and vertebrectomy procedures, VLIFT® system is intended to be used with supplemental internal
fixation systems. The supplemental internal fixation systems that may be used with VLIFT® system include, but are not
limited to, Stryker Spine plate or rod systems (Xia® Spinal System, Spiral Radius 90D° and Trio®). The use of bone graft
with the VLIFT® system is optional.

Outside the USA:

Stryker Spine Vertebral Body Replacement System (VBOSS®)

‘The Stryker Spine Vertebral Body Support System implant is a device intended to replace a vertebral body or an entire
vertebra. Itis for use in all levels of spine (C1-L5) to repl llapsed, damaged, or body or vertebra
due to tumor or trauma (i.c., fracture). For both corpectomy and vertebrectomy procedures, the Stryker Spine Vertebral
Body Support System is intended to be used with supplemental internal fixation systems. The use of bone graft with
the Stryker Spine Vertebral Body Support System is optional.




Stryker Spine VLIFT® system

The VLIFT® system is a device intended to replace a vertebral body or an entire vertebra. It is for use in the
thoracolumbar spine (T1-L5) to replace a collapsed, damaged, or unstable vertebral body or vertebra resected
or excised during total and partial corpectomy and vertebrectomy procedures due to tumor or trauma (i.e., fracture).
For both, corpectomy and vertebrectomy procedures, VLIFT® system is intended to be used with supplemental internal
fixation systems. The supplemental internal fixation systems that may be used with VLIFT® system include, but are not
limited to, Stryker Spine plate or rod systems (Xia® Spinal System, Spiral Radius 90DTM and Trio®). The use of bone
graft with the VLIFT® system is optional.

Warnings
The VLIFT® and VBOSS® implant systems have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.
The VLIFT® and VBOSS® implant systems have not been tested for heating or migration in the MR environment.

General conditions of use

Before dlinical use, the surgeon should thoroughly understand all aspects of the surgical procedure and limitations
of the spinal device. Knowledge of surgical techniques, proper reduction, selection and placement of implants,
and pre- and post-operative patient are consi essential to a successful surgical outcome.
Consult the medical literature for information regarding proper surgical techniques, precautions, and potential adverse
effects associated with spinal fixation surgery

‘The components of the system have been designed to work together. Do not substitute another manufacturer's device
for any component of the System. Any such use will negate the responsibility of Stryker Spine for the performance
of the resulting mixed component implant.

Do not mix metals (e.g. Titanium based devices with stainless steel items). Some corrosion occurs on all implanted
metals and alloys. Contact of dissimilar metals, however, may accelerate corrosion. Corrosion may accelerate fatigue
fracture of implants, and cause metal compounds to be released into the body.

Reuse

Never reuse or reimplant spinal surgical implants. These could become contaminated resulting in infection. In addition,
even though the device appears undamaged, it may have small defects which could compromise structural integrity
reducing its service life and/or leading to patient injury.

Surgeons must verify that the instruments are in good condition and operating order prior to use during surgery.

Contra-indications

The VBOSS® and VLIFT® systems are not to be used for interbody fusion.

Do not cut any VBOSS® cage to a segment that is less than 10mm in length.

The VBOSS® and VLIFT® systems should not be implanted in patients with an active infection at the operative site.

These devices are not intended for use except as indicated.

Marked local inflammation.

Any mental or neuromuscular disorder, which would create an unacceptable risk of fixation failure or complications

in postoperative care.

Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation, which cannot provide adequate support

and/or fixation to the devices.

0Open wounds.

Rap\d mnt dlsease, bone absorption, osteopenia, osteomalacia, and/or osteoporosis. Osteoporosis or osteopenia
ications, since this condition may limit the deg i tion and/or the amount

of mechanical fixation.

Metal sensitivity, documented or suspected.

Pregnancy.

Anytime implant utilization would interfere with anatomical structures or physiological performance.
Inadequate tissue coverage over the operative site.

Other medl(al or surgical conditions that could preclude the potenlla\ benefit of surgery, such as congenital

isease, elevation of pl by other diseases, elevation of
white blood count (WBC), or marked left shift in the WBC differential count, must be carefully analyzed before surgery.
These contra-indications can be relative or absolute and must be taken into account by the physician when making his
decision. The above list is not exhaustive. Surgeons must discuss all relative contra-indications including limited life
time of the device when deemed appropriate.




Pre-operative precautions

The surgical indication and the choice of implants must take into account certain important riteria such as:

* Patients involved in an occupation or activity that applies excessive loading upon the implant (e.g., substantial
walking, running, lifting, or muscle strain) may be at increased risk for failure of the fusion and/or the device.
Patients should be instructed in detail about the limitations of the implants, including, but not limited to, the
impact of excessive loading through patient weight or activity, and be taught to govern their activities accordingly.
The procedure will not restore function to the level expected with a normal, healthy spine, and the patient should
not have unrealistic functional expectations.

A condition of senility, mental illness, chemical dependence or alcoholism. These conditions among others
may cause the patients to ignore certain necessary limitations and precautions in the use of the implant, leading
to failure and other complications.

Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected appropriate tests should be made prior to material
implantation.

Patients who smoke have been shown to have an increased incidence of non-unions. Such patients should be
advised of this fact and warned of the potential consequences.

Care must be taken to protect the components from being marred, nicked, or notched as a result of contact with
metal or abrasive objects. Alterations will produce defects in surface finish and internal stresses which may become
the focal point for eventual breakage of the implant.

Surgeons must discuss these precautions pre-operatively with their patients when appropriate.

The choice of implants

The choice of proper shape, size and design of the implant for each patient is crucial to the success of the surgery.
The surgeon is responsible for this choice, which depends on each patient.

The size and shape of the bone structures determine the size, shape and type of the implants. Once implanted,
the implants are subjected to stresses and strains. These repeated stresses on the implants should be taken into
consideration by the surgeon at the time of the choice of the implant, during implantation as well as in the post-
operative follow-up period. Indeed, the stresses and strains on the implants may cause metal fatigue or fracture or
deformation of the implants, befme the bone graft has become complelely consolidated. This may resultin further
side effects or he early removal of th

Intra-operative precautions

*The insertion of the implants must be carried out using instruments designed and provided for this purpose and
in accordance with the specificimplantation instructions for each implant. Those detailed instructions are provided
in the surgical technique brochure supplied by Stryker Spine.

* Discard all damaged or mishandled implants.

* Stryker Spine implants must not be reshaped, unless otherwise indicated in the surgical technique instructions.
When VB0SS® implants need to be cut, the cutting must be carried out using the appropriate instruments, provided
by Stryker Spine. The use of inappropriate instruments may result in scratches, notches, and sharp bending, causing
the breakage of the implants. Improper seating of the implant may result in implant failure.

* Neverreuse an implant, even though it may appear undamaged.

* Do not mix metals.

Post-operative precautions

Physician instructions regarding full weight-bearing activities must be complied with until maturation of the fusion
mass is confirmed. Failure to comply with physician instructions may result in failure of the implant, the fusion,
orboth.

Side effects

Include but are not limited to:

Late bone fusion or no visible fusion mass and pseudanhwsls

Peripheral neuropathies, d: heterotopic

Superficial or deep-set infection and inflammatory phenomena;

Allergic reactions to the implanted materials, although uncommon, can occur;

Metal sensitivity of allergic reactions to a foreign body have been reported, possibly leading to tumor formation;

Decrease in bone density due to stress shielding;

Neurological and spinal dura mater lesions from surgical trauma;

Dural leak requiring surgical repair;

Asympmman( presence of microparticles may be observed around the implants as a result of interaction between
p as well as between th and bone (i.e. wear).

Cessation of growth of the fused portion of the spine;

Loss of proper spinal curvature, correction, height and/or reduction;

Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device;




Early loosening may result from inadequate initial fixation, latent infection, premature loading of the device
or trauma, Late loosening may result from trauma, infection, biological complications or mechanical problems,
with the subsequent possibility of bone erosion, or pain.

Serious complications may occur with any spinal surgery. These complications include, but are not limited to,
genitourinary disorders; gastrointestinal disorders; vascular disorders, including thrombus; bronchopulmonary
disorders, including emboli; bursitis, hemorrhage, myocardial infarction, ifection, paralysis or death.
Inappropriate or improper surgical placement of this device may cause distraction or stress shielding of the graft
or fusion mass. This may contribute to failure of an adequate fusion mass to form.

Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the spine can occur due to implantation of the components.
Postoperative fracture of bone graft or the intervertebral body above or below the level of surgery can occur due
to trauma, the presence of defects, or poor bone stock. Adverse effects may necessitate reoperation.

Surgeons should discuss these side effects, including the finite life of the device, when appropriate.

Information for Patients

The surgeon must discuss all physical and psychological limitations inherent to the use of the device with
the patient. This includes the rehabilitation regimen, physical therapy, and wearing an appropriate orthosis as
prescribed by the physician. Particular discussion should be directed to the issues of premature weightbearing,
activity levels, and the necessity for periodic medical follow-up.

The surgeon must warn the patient of the surgical risks and made aware of possible adverse effects. The surgeon
must warn the patient that the device cannot and does not replicate the flexibility, strength, reliability or durability
of normal healthy bone, that the implant can break or become damaged as a result of strenuous activity or trauma,
and that the device may need to be replaced in the future. If the patient is involved in an occupation or activity
which applies inordinate stress upon the implant (e.g., substantial walking, running, lifting, or musdle strain) the
surgeon must advice the patient that resultant forces can cause failure of the device. Patients who smoke have
been shown to have an increased incidence of non-unions. Such patients should be advised of this fact and warned
of the potential consequences. For diseased patients with degenerative disease, the progression of degenerative
disease may be so advanced at the time of implantation that it may substantially decrease the expected
useful life of the appliance. In such cases, orthopaedic devices may be considered only as a delaying technique
or to provide temporary relief.

Removal

* Stryker Spine devices are indicated for treatment of fracture or stabilization of a surgical site even when fusion
of the operated site is not sought.

* Iffusion/bone graft growth occurs, the device will be deeply integrated into the bony tissues. As aresult, the VBOSS®
and VLIFT® systems are not intended to be removed unless the management of a complication or adverse event
requires the removal.

« Standard instrument will be used to hold and disengage the device from the vertebrae.

= Any decision by a physician to remove the device should tak i as therisk tothe p
of the additional surgical procedure as well as the difficulty of removal.

Packaging
o Theimpl ingle use devices, provided either non-sterile o sterile.
il inindi d are clearly labelled as“sterile” on the package
label. The sterilization method applied is indicated on the product label. Before utilization, it is recommended
to verify the sterility expiration date. Stryker Spine cannot be held responsible for use of its products after their
expiration date. It is recommended to verify the integrity of the original package before use. Sterility is ensured
only if there is no trace of damage to the packaging. In case of damage to the packaging, or after opening of
the packaging, re-sterilization of the implant s strictly forbidden, regardless of the method that might be employed.
 Implants sold non-sterile may be presented in individual packaging or implant containers as a complete set:
implants and instruments arranged on trays and placed in specially designed storage boxes. The typical packaging
used for implants sold non-sterile is clear plastic tubes and polyethylene bags. The packages must be intact
atthe time of receipt.

« Theimplants sold non-sterile must be removed entirely from their packaging prior to sterilization.

PRE-CLEANING / CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURE RECOMMENDED FOR NON STERILE MEDICAL DEVICE
For safety reasons, non-sterile devices must be pre-cleaned, cleaned and sterilized prior to use. Moreover, for good
maintenance, reusable instruments must be pre-cleaned, cleaned and sterilized immediately after surgery following
the sequence of steps described in the following chart.
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d for terile medical devices including implants
Medical Devices should be sterilized in their container with water vapor in an autoclave in accordance with standard
hospital procedure. The sterilization method suggested has been validated according to the AAMI TIR 12 in order
to obtain a Sterility Assurance Level (SAL) of 10%.

STERILIZATION CONDITIONS: 2 sets of low parameters have been validated on wrapped items:
* Prevacuum steam sterilization (Porous load autoclave): TEMPERATURE: 132°C (270°F), EXPOSURE TIME:
4 minutes, DRY TIME: 45min.
* Gravity-displacement steam sterilization: TEMPERATURE: 132°C (270°F), EXPOSURE TIME: 10 minutes,
PRESSURE: 2.5 Bars/36-PSIG, DRY TIME: 45min.

CAUTION (U.S.A)
An FDA-cleared sterilization wrap is required when wrapping the sterilization containers.

The autoclave must be validated by the hospital and regularly checked to quarantee the recommended sterilization
temperature is reached for the entire exposure time.

If after having followed this sterilization method there is still water in the sterilization containers or on/inside
the device, the device must be dried and sterilization repeated.

for i provided sterile
Products delivered sterile have been exposed to a minimum of 25 6y of gamma radiation process. Sterile products may
be stored at room temperature and withstand the normal transportation conditions.
Products not labelled as sterile are not sterile.
Do not use if package is opened or damaged or after the “Use by” date on the label has expired.
Stryker shall not be responsible for the use of products presenting package deterioration or expiration of shelf lfe.
Re-sterilization of implants is strictly prohibited.
Care must be taken to prevent contamination of implant after opening of package.

Further Information
A surgical technique brochure is available on request through your Stryker agent or directly from Stryker Spine.
Users with brochures that are over two years old at the time of surgery are advised to ask for an updated version.

CAUTION (U.S.A)
Based on the fatigue testing results, the physician/surgeon should consider the levels of implantation, patient weight,
patient activity level, other patient conditions, etc. which may impact on the performance of the system.

Federal law restrcts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

Complaints

Any health professional having a complaint or grounds for dissatisfaction relating to the quality of the product,
its identity, its durability, its reliability, safety, effectiveness and / or its performance, should notify STRYKER Spine
or its representative. Moreover, if a device has malfunctioned, or is suspected of having malfunctioned, STRYKER Spine
or its representative must be advised immediately.

If a STRYKER Spine product has ever worked improperly and could have caused or contributed to the death of or serious
injury to a patient, the distributor or STRYKER Spine must be informed as soon as possible by telephone,
fax or in writing.

For all complaints, please give the name and reference along with the batch number of the component(s), your name
and address and an exhaustive description of the event to help STRYKER Spine understand the causes of the complaint.



For further information or complaints, please contact:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Fax. 201-760-8398 (Customer Service)

http://www.stryker.com






DE REMPLACEMENT DES CORPS VERTEBRAUX DE STRYKER SPINE o

RODUIT NON STERILE

et PRODUIT STERILE
Description
Le systéme de support des corps vertébraux de Stryker Spine (VBOSS"’) est congu pour étre ullllse en tant qu alde
alafusion rachidienne et consiste en un tube cylindrique creux. Les ¢of ylindre sont p

situés a distance égale les uns des autres. Le cylindre est segmenté et les sillons peuvent étre utilisés comme lignes
de section. Les implants du systéme de support des corps vertébraux de Stryker Spine sont disponibles en différents
diamétres allant e 810 a 25 mm et différentes longueurs allant de 8 & 120 mm.

Le diamétre de 10 mm n'est pas disponible aux ETATS-UNIS.

Les plateaux sencliquétent a chag émité de la cage du systeme de support des corps vertébraux de Stryker Spine.
Le bord extérieur du plateau présente des picots régulierement espacés pour permettre la fixation. Le plateau est
disponible en des modeles de forme ronde, ovale, a angles arrondis ou ovales en fonction du diamétre du systeme
de support des corps vertébraux de Stryker Spine. Les plateaux sont également disponibles en différentes hauteurs.

Le systeme de remplacement des corps vertébraux distractable in situ VLIFT® (DIS) est concu comme aide & la fusion
rachidienne et consiste en un implant unique, préassemblé dont le centre est distractable. Le centre cylindrique creux
peut étre ajusté de maniére continue par lintermédiaire d'une bague concentrique extere. Le noyau creux de la cage
permet la mise en place d'un greffon osseux. Lutilisation de ce dernier avec VLIFT® est optionnelle. Au fur et a mesure
qu'une distraction de Iimplant est obtenue par lintermédiaire de la bague concentrique exteme, des ouvertures
rainurées supplémentaires apparaissent. Les implants VLIFT® sont disponibles avec des diamétres de 018 et §22 mm
et une varité de hauteurs allant de 20,5 a 60,5 mm.

Les extensions sont disponibles dans les diamétres de 618 et @22 mm et permettent une augmentation de la hauteur
de Iimplant de respectivement 15 mm ou 30 mm en fonction de I'utilisation d‘une ou de deux extensions.

De méme que pour le systeme VBOSS®, les plateaux modulaires sencliquétent dans chaque extrémité de limplant
VLIFT®. Les picots situés sur le coté des plateaux améliorent I'ancrage de Iimplant aux plateaux des corps vertébraux.
Les plateaux sont arrondis et disponibles en une variété d‘angles.

Matériaux de fabrication

Tous les composants du systéme VBOSS® sont fabriqués en titane commercial pur (ASTM F67).

Tous les composants du systeme VLIFT® sont congus en alliage de titane : Ti6AI4V conformément aux directives
de 150 5832-3 et de I'ASTM F-136.

Indications

Pour les ETATS-UNIS uniquement :
meme de remplacement de Corps vertébraux de Stryker Spine (VBOSS®)

tryker Spine est un implant congu pour remplacer un corps d'une vertébre
ou la vertébre entiére. Son unllsatlon est prévue au niveau du rachis thoraco-lombaire (T1-L5) afin de remplacer
un corps vertébral tassé, Iésé ou instable en raison d'une tumeur ou d'un traumatisme (cest  dire une fracture).
Pour les interventions a type de corporectomie et vertébrectomie, le systeme de support des corps vertébraux
de Stryker Spine est prévu pour étre utilisé avec une fixation interne supplémentaire. Lutilisation de greffons osseux
avec le systeme de support des corps vertébraux de Stryker Spine est optionnelle.

Systéme VLIFT® de Stryker Spi

Le systeme VLIFT® est un dispositif congu pour remplacer un corps d‘une vertébre ou la vertebre entiére. Son utilisation
est prévue au niveau du rachis thoraco-lombaire (T1-L5) afin de remplacer un corps vertébral tassé, ésé ou instable ou
une vertebre réséquée ou excisée au cours d'une corporectomie totale ou partielle ou dinterventions de vertébrectomie
consécutives a une tumeur ou un traumatisme (Cest & dire une fracture). Pour les interventions a type de corporectomie
et vertébrectomie, le systéme VLIFT® est prévu pour étre utilisé avec une fixation interne supplémentaire. Les systemes
de fixation interne supplémentaires pouvant étre appliqués avec VLIFT® comprennent entre autres les systémes
rachidiens & plaques ou a tiges de Stryker Spine (systéme rachidien Xia®, Spiral Radius 90D° et Trio®). Lutilisation
de greffons osseux avec le systeme VLIFT® est optionnelle.



En dehors des ETATS-UNIS :

Systeme de remplacement de corps vertébraux de Stryker Spine (VB0SS®)

Le systeme de support des corps vertébraux de Stryker Spine est un implant congu pour remplacer un corps
d'une vertébre ou la vertébre entiére. Son utilisation est prévue au niveau du rachis (C1-L5) afin de remplacer
un corps vertébral tassé, Iésé ou instable en raison d'une tumeur ou d'un traumatisme (céest a dire une fracture).
Pour les interventions a type de corporectomie et de vertébrectomie, le systéme de support des corps vertébraux
de Stryker Spine est prévu pour étre utilisé avec une fixation interne supplémentaire. Lutilisation de greffons osseux
avec le systéme de support des corps vertébraux de Stryker Spine est optionnelle.

Systéme VLIFT® de Stryker Spi

Le systeme VLIFT® est un dispositif concu pour remplacer un corps vertébral ou la vertébre entiére. Son utilisation
est prévue au niveau du rachis thoraco-lombaire (T1-L5) afin de remplacer un corps vertébral tassé, lésé ou instable
ou une vertébre réséquée ou excisée au cours d'une corporectomie totale ou partielle ou dinterventions
de vertébrectomie consécutives a une tumeur ou un traumatisme (cst a dire une fracture). Pour les interventions
a type de corporectomie et vertébrectomie, le systeme VLIFT® est prévu pour étre utilisé avec une fixation interne
supplémentaire. Les systémes de fixation interne supplémentaires pouvant étre appliqués avec VLIFT® comprennent
entre autres les systémes rachidiens a plaques ou  tiges de Stryker Spine (systeme rachidien Xia®, Spiral Radius 90DTM
et Trio®). Lutilisation de greffons osseux avec le systéme VLIFT® est optionnelle.

Avertissements

Les systemes dimplants VLIFT® et VBOSS® n'ont pas été évalués en ce qui concerne linnocuité et la comptabilité
dans un champ RM. Les systémes d'implants VLIFT® et VBOSS® n'ont pas été testés a la chaleur ou la migration
dans un champ MR.

Précautions demploi générales

Avant lemploi en situation clinique, le chirurgien doit avoir une connaissance approfondie de tous les aspects
de I'intervention chirurgicale et les limites de ce dispositif rachidien. La connaissance des techniques chirurgicales,
la réduction, le choix et le positionnement appropriés de |implant ainsi que les soins préopératoires et postopératoires
sont également des éléments essentiels a prendre en compte pour assurer le succes de lintervention. Se reporter
ala littérature chirurgicale pour toute information concernant les techniques chirurgicales appropriées, les précautions
aprendre et les possibles effets indésirables associés a la chirurgie de fixation rachidienne

Les composants de chaque systéme ont été conqus pour fonctionner harmonieusement entre eux. Ne substituer

aucun composant du systeme par un dispositif d'une autre marque. Une telle utilisation annulerait la responsabilité

de Stryker en ce qui concerne la performance d‘un implant résultant de I'association de composants mixtes.

Ne pas mélanger les métaux (cest & dire les dispositifs a base de titane avec des éléments en adier inoxydable).
i ire au niveau de tout matéri lliage implanté. Toutefois, le contact avec é iffé

peut accélérer la rupture par fatigue de Iimplant et entrainer une libération de particules métalliques dans le corps.

Réutilisation

Ne jamais réutiliser ou réimplanter des implants rachidiens sous peine de produire une infection liée
a une contamination. De plus, méme si le dispositif ne semble pas endommagé, il peut comporter de petits
défauts pouvant compromettre I'intégrité structurelle et réduire ainsi son temps de fonctionnement et/ou entrainer
des dommages au patient.
Les chirurgit vérifier quelesi intacts et en parfait état de fonctic avant.
lors d'une intervention.

Contre-indications

Les systemes VBOSS® et VLIFT® ne sont pas congus pour une fusion intervertébrale.

Ne pas sectionner les cages VBOSS® en un segment d'une longueur inférieure a 10 mm.

Les systemes VBOSS® et VLIFT® ne doivent pas étre implantés chez les patients présentant une infection active
auniveau du site opératoire.

Ces dispositifs ne sont pas congus pour étre util
Inflammation locale marquée.

Tout trouble mental ou neuromusculaire qui pourrait entrainer un risque inacceptable déchec de la fixation
ou de complication postopératoire.

Masse osseuse diminuée par une maladie, une infection ou une i & quine peut t
et/ou garantir une bonne fixation des dispositifs.

Plaies ouvertes.

dautres fins que celles qui sont indiquées.




Pathologie articulaire, résorption osseuse, ostéopénie, ostéomalacie et/ou ostéoporose & évolution rapide.
Lostéoporose et lostéopénie sont des contre-indications relatives car ces maladies peuvent limiter le degré
de (one(nun qui peut étre obtenu et/ou la solmlle mécanique de la fixation.

. ité vis-a-vis du métal employé d tée.

* Grossesse.

*Dans le cas ot I'utilisation de Iimplant risquerait d'interférer avec les structures anatomiques ou les performances
physiologiques.

Couverture tissulaire insuffisante du site opératoire.

Dautres troubles médicaux ou chirurgicaux susceptibles dempécher les bénéfices potentiels de l'intervention,
parmi lesquels les anomalies énitales, les maladies i é une vitesse de sédir ion élevée
non causée par dautres maladies, une hyperleucocytose ou une perturbation marquée de la formule leucocytaire,
doivent étre attentivement analysés avant de procéder a 'intervention.

une décision. La liste ci-dessus nest pas exhaustive. Les chirurgiens doivent discuter de toutes les contre-indications
relatives y compris a durée de vie limitée du dispositif sl le jugent approprié.

Précautions préopératoires

Dans le choix de Ia (h\nm;le etdes \mplants il convlem de consldem (evtams critéres importants tels que :

. Timplant (ex. efforts
soutenus pour mar(hev, courir, soulever des poids) ; le risque déchec de I'arthrodése et/ou de fragilisation
du dispositif est alors accru.

Les patients doivent étre informés en détail des limites du systeme, y compris, mais sans se limiter a, limpact
d'une surcharge pondérale ou d'une surcharge d‘activités, et ils doivent apprendre a gérer leur vie quotidienne
en conséquence. La procédure ne rétablira pas un fonctionnement identique a celui d'un rachis normal
et parfaitement sain. Les patients doivent donc avoir des attentes réalistes.

Un état de sénilité, de maladie mentale, de dépendance chimique ou d‘alcoolisme. Ces conditions, entre autres,
peuvent amener les patients a négliger certaines restrictions et précautions qui simposent lors de I'utilisation
del'implant, et risquent d'entrainer un échec ou des complications.

Sensibilité aux corps étrangers. Si I'on soupconne une sensibilité au matériel employé, il faut procéder aux tests
adéquats avant toute implantation.

12 été prouvé que les cas de non consolidation chez les patients fumeurs sont plus fréquents. Ces patients doivent
en étre informés et étre avertis des conséquences potentielles.

Un soin particulier doit étre accordé a la protection des composants contre les chocs, les bosselures ou les entailles
résultant d'un contact avec des objets métalliques ou abrasifs. Des retouches entraineront des défauts a la surface
et des contraintesi i devenir un point d pour des fractures ¢ implant.
Les chirurgiens doivent discuter de ces précautions préopératoires ave leurs patients si nécessaire.

Le choix des implants

Le succés de lintervention chirurgicale passe par le choix d'une forme, d'une dimension et d'un modle d'implant

adaptés a chaque patient. Cest au chirurgien quincombe la responsabilité de ce choix, qui varie d'un patient

aunautre.

La taille et la forme des structures osseuses déterminent la dimension, la forme et le modéle de Iimplant.

Une fois implantés, les implants de lostéosynthése sont soumis & diverses contraintes. Le chirurgien doit

tenir compte des contraintes répétées imposées aux implants, lors du choix de Iimplant, mais aussi au cours

de I'mplantation et de la période de suivi postopératoire. En effet, elles peuvent entrainer une fatigue du métal

ou la déformation volre Ia rupture des implants, avant que la fusion du greffon osseux ne soit compléte. Il peut
i ffets la nécessité d'un retrait anticipé du dispositif dostéosynthése.

Précautions peropératoires

Les implants doivent étre insérés a laide des instruments congus et fournis & cet effet, et conformément
aux instructions dimplantation spécifiques de chaque implant. Ces instructions sont détaillées dans la brochure
de techniques chirurgicales, fournie par Stryker Spine.

Eliminer les implants és ou qui ont été manipulés sans précaution.

Les implants Stryker Spine ne doivent pas étre remodelés a moins que ceci soit indiqué dans les instructions
de la technique chirurgicale. Lorsque les implants VBOSS® doivent étre sectionnés, la section doit étre réalisée
en utilisant les instruments appropriés fournis par Stryker Spine. Lutilisation dinstruments inappropriés
peut résulter en des éraflures, des entailles et un cintrage a lorigine de bords tranchants, entrainant une rupture
desimplants. Un positionnement incorrect de Iimplant peut résulter en un échec de Iimplant.

Ne jamais réutiliser un implant, méme sl ne semble pas endommagé.

Ne pas mélanger les métaux.




Précautions postopératoires

* Les instructions du praticien concernant les activités physiques doivent étre suivies jusqua Iobtention
dela consolidation osseuse. Le non-respect des instructions données par le médecin, peut aboutir a une fragilisation
de implant, échec de I'arthrodése, voire les deux.

Effets secondaires

Incluent mais ne sont pas limités a :

Consolidation osseuse tardive ou pas de fusion visible du tissu osseux et pseudarthrose ;

Neuropathies périphériues, Iésion nerveuse, formation osseuse hétérotopique et lésion neurovasculaire, y compris
paralysie ;

Infection et phénomenes inflammatoires superficiels ou profonds ;

Des réactions allergiques aux matériaux implantés, bien que peu communes, peuvent se produire ;

Une sensibilité vis-a-vis du métal implanté, des réactions allergiques a un corps étranger ont été rapportées,
entrainant probablement une formation tumorale ;

Réduction de la densité osseuse due & une inégale repamm)n des contraintes mécaniques ;

Lésions i deladt ere par gical ;

Fuite durale nécessitant une réparation chirurgicale ;

La présence asymptomatique de microparticules peut étre observée autour des implants résultant de lnteraction
entre les composants eux-mémes et entre ceux-ci et les os (usage).

Interruption de la croissance du rachis au niveau dela partie arthrodésée ;

Perte d'une courbure rachidienne, d'une correction, d’une hauteur et/ou d'une réduction ;

Duu\eul géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif ;
o U urvenir de fixation initiale défectueuse, d'
imposée au dispositif ou de traumatisme. Un démontage tardif peut se produire en cas de traumatisme, dinfection,
de complications biologiques ou de problémes mécaniques, et provoquer une érosion osseuse ou des douleurs.

Un risque de complications graves existe pour toute intervention chirurgicale sur le rachis. Ces complications
comprennent, sans se limiter a, des troubles génito-urinaires, des troubles gastro-intestinaux, des troubles
vasculaires (thrombus), des troubles broncho-pulmonaires (embolies, bursite, hémorragie, infarctus du myocarde,
infections, paralysie ou déces).

Une implantation chirurgicale erronée ou inappropriée de ce dispositif peut entrainer une décharge du greffon
ou de la greffe osseuse ou une inégale répartition des contraintes mécaniques. Ceci peut perturber Iobtention
de la fusion osseuse.

I existe un risque de Iésion, fissure, fracture du ra(hls provoques pav les mw\ants Une fracture postopératoire

du greffon osseux ou de la zone i él pé peut survenir
a Ia suite d'un traumatisme, de Iexlslen(e de defauts osseux ou d'une masse osseuse insuffisante. Ces effets
nécessiter
* Les chirurgiens doivent discuter d ffets im" irable y compris la durée de vie limitée du dispositif si besoin.

Informations destinées aux patients

« Lechirurgien doit informer e patient de toutesles
de ce matériel, et en particulier le programme de rééducation, la kinésithérapie et le port d’une onhese adaptée
prescrite par le médecin. Il est particuliérement important d‘aborder la question du port prématuré de charges,
des niveaux d'activité physique et de la nécessité d'un suivi médical régulier.
Le chirurgien doit informer le patient des risques chirurgicaux et des effets indésirables potentiels. Le patient
doit savoir que le systeme mis en place ne peut reproduire et ne reproduit donc pas la flexibilité, la résistance,
la fiabilité ou la durabilité d'un os sain normal, que limplant peut étre cassé ou endommagé par une activité
importante ou un traumatisme, et que le systeme peut nécessiter un remplacement dans le futur. Si le patient
a une activité professionnelle ou extraprofessionnelle qui implique une contrainte excessive exercée sur limplant
(par ex. marche significative, course a pied, levage de charges, effort musculaire important) le chirurgien
doit prévenir le patient que les forces résultantes peuvent provoquer la rupture du matériel. Il a été prouvé
que les cas de non fusion sont plus fréquents chez les patients fumeurs. Ces patients doivent en étre informés
et étre avertis des consé potentielles. Pour les patients atteints de discopathie dégénérative, la progression
de la discopathie dégénérative peut étre avancée au moment de Iimplantation au point de diminuer la durée
de vie prévue du dispositif. Dans ce cas, lostéosynthése peut étre utilisée uniquement comme technique
retardatrice ou pour apporter un soulagement temporaire.

Ablation

* Les dispositifs de Stryker Spine sont indiqués dans le traitement des fractures ou de la stabilisation d'un site
opératoire méme lorsque la fusion du site opératoire nest pas recherchée.

* Silafusion/ la croissance du greffon alieu, le dispositif sintégrera profondément aux tissus osseux. Par conséquent,
les systemes VBOSS® et VLIFT® ne sont pas congus pour étre retirés, sauf si le traitement de complications ou deffets
secondaires oblige  les retirer.



 Lesinstruments standards pourront étre utilisés pour maintenir et désengager le dispositif du rachis.

* Avant de décider de retirer le dispositif de fixation interne, le médecin doit tenir compte d'une série de facteurs
comme, entre autres, le risque quimplique, pour le patient, une nouvelle intervention chirurgicale et la complexité
de la procédure d‘ablation du matériel.

Emballage

* Lesimplants sont des dispositifs a usage unique qui sont fournis sous forme non stérile ou stérile.

* Les implants vendus sous forme stérile sont toujours présentés dans des emballages individuels et comportent
la mention «stérile » figurant clairement sur Iétiquette du conditionnement. La méthode de stérilisation employée
est indiquée sur Iétiquette de I'emballage. Il est conseillé de vérifier la date dexpiration de la stérilisation avant
I'emploi du dispositif. Stryker Spine ne sera pas tenu responsable si les produits sont utilisés au-dela de cette date.
llest é de vérifier lintégrité de ' | avant l'emploi. La stérilité du dispositif n'est garantie
quien I'absence de détériorations de I'emballage. En cas de détérioration de I'emballage ou apres son ouverture,
une nouvelle stérilisation du dispositif est strictement interdite, indépendamment de la méthode employée.

Les implants livrés sous forme non stérile peuvent étre présentés dans des emballages individuels ou dans
des conteneurs pour implants au sein d'une trousse compléte : les implants et les instruments sont disposés
sur des plateaux et placés dans des boites de stockage spécialement congues & cet effet. Les emballages
caractéristiques utilisés pour les implants non stériles sont constitués de tubes en plastique transparents et de sacs
en polyéthylene. Les emballages doivent étre intacts au moment de la livraison.

Les implants vendus sous forme non stérile doivent étre entierement retirés de leur emballage préalablement
alastérilisation.

CONSEILS POUR LES PROCEDURES DE PRE-NETTOYAGE/NETTOYAGE ET DE STERILISATION POUR DISPOSITIF
MEDICAL NON STERILE

Pour des raisons de sécurité, les instruments non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés et stérilisés avant d'étre
utilisés. En outre, afin de garantir la qualité de lentretien des instruments réutilisables, ces derniers doivent étre
pré-nettoyés, nettoyés et stérilisés immédi aprés i é au diagramme ci-aprés.
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Protocole de stérilisati é pour les dispositifs médicaux non stériles y compris les implants
Les dispositifs doivent étre stérilisés dans leur conteneur a la vapeur d'eau dans un autoclave, conformément a la
norme protocolaire en vigueur dans les hopitaux. La méthode de stérilisation suggérée a été validée conformément
al'AAMITIR 12 de fagon & obtenir un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10°.

CONDITIONS DE STERILISATION : 2 séries de paramétres plancher ont été validées pour les dispositifs emballés :
 Stérilisation vapeur avec prévide (autoclave & charge poreuse) : TEMPERATURE : 132°C (270°F),
DUREE D'EXPOSITION : 4 minutes, DUREE DE SECHAGE : 45 minutes.
 Stérilisation vapeur par déplacement de gravité : TEMPERATURE : 132°C (270°F), DUREE D'EXPOSITION:
10 minutes, PRESSION: 2,5 Bars/36-PSIG, DUREE DE SECHAGE : 45 minutes.

PRECAUTION (Etats-Unis)
Un film de stérilisation approuvé par la FDA est requis lors de 'emballage des conteneurs.

L'autoclave doit étre validé par I'hopital et soumis a un controle régulier afin de s'assurer que la température
o ergriti . " lté de a durée dexposition.

pendant lintég P

Sil reste de I'eau dans le container ou sur/dans le itif aprés Iappl de la méthode, les dispositifs d étre
séchés et le processus de stérilisation doit étre recommencé.

Recommandations pour les implant: sous forme stérile

Les produits livrés sous forme stérile ont été exposés a un processus dirradiation aux rayons gamma a une dose
d'au moins 25 kGy. Les produits stériles peuvent étre conservés a température ambiante et résistent aux conditions
normales de transport.

Les produits ne portant pas le label stérile ne sont pas stériles.

Ne pas utilser si lemballage est ouvert ou endommagé ou apreés |'expiration de la date suivant la mention « A utiliser
avant » inscrite sur [étiquette.

Stryker ne sera pas tenu responsabl d'utilisation de produit était détérioré ou

de leur date de péremption.

Une nouvelle stérilisation des implants est strictement interdite.

Des précautions doivent étre prises afin d‘éviter que Iimplant ne se contamine apres l'ouverture de l'emballage.

Vous pouvez obtenir une brochure de technique chirurgicale sur simple demande auprés de votre distributeur
ou de STRYKER Spine directement. Il est conseillé aux utilisateurs de brochures publiées plus de deux ans avant
Tintervention chirurgicale de sen procurer une version réactualisée.

PRECAUTION (Etats-Unis)

En fonction des résultats des tests de fatigue, le médecin/chirurgien doit tenir compte des niveaux d'implantation,
du poids du patient, du niveau d‘activité du patient, de toutes autres conditions liées au patient, etc., pouvant avoir
des conséquences sur la performance du systeme.

La législation fédérale restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d'un médecin.

Rédamations

Tout professionnel de la santé ayant des sujets de plainte ou d'insatisfaction en ce qui concerne la qualité du produit,
son identité, sa durabilité, sa fiabilité, sa sécurité, son efficacité et / ou sa performance est prié de le signaler aupres
de STRYKER Spine ou de ses représentants. En outre, en cas de dysfonctionnement effectif ou supposé d'un dispositf,
STRYKER Spine ou ses représentants doivent en étre immédiatement avertis.

Dans l‘éventualité du fonctionnement incorrect d'un produit STRYKER Spine pouvant avoir causé ou contribué
au déces d'un patient, ou a de graves lésions a un patient, le distributeur du produit ou STRYKER Spine doit en étre
immédiatement informé par téléphone, fax, ou par écrit.

En cas de réclamation, veuillez joindre le nom de Iinstrument et le numéro de catalogue, le numéro de lot
du/des composant(s), le nom et l'adresse de la personne de référence et une description exhaustive de lincident,
Cela permettra a STRYKER Spine de comprendre plus rapidement objet de la réclamation.



En cas de réclamation ou si vous désirez obtenir des informations complémentaires, veuillez contacter :

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tél. : 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Fax.: +201-760-8398 (Service Clientéle)

http://www.stryker.com



INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL PRODUCTO SISTEMA

INE
PRODUCTO NO ESTERIL
Y PRODUCTO ESTERIL

Descripcion

EI Sistema de Soporte de Cuerpo Vertebral (VBOSS®) de Stryker Spine estd indicado para usarse como ayuda en la fusion
de la columna y consta de un tubo cilindrico hueco. Los laterales del cilindro estan perforados teniendo los agujeros
redondos la misma separacidn entre ellos. El cilindro esta segmentado y las ranuras se pueden utilizar como lineas
de reseccion. Los implantes del Sistema de Soporte de Cuerpo Vertebral de Stryker Spine estan disponibles en varios
didmetros, de @10 a 25 mm, y en longitudes de 8 a 120 mm.

El de @10 mm no esta disponible en los EE. UU.

Las tapas encajan en cada uno de los cilindros del Sistema de Soporte de Cuerpo Vertebral de Stryker Spine. La parte
externa de la tapa cuenta con unos pinchos redondos de separacion uniforme, que proporcionan fijacion. La tapa esta
disponible en forma redonda, oval, en angulo redondo y en angulo oval en funcién del diametro del Sistema de Soporte
de Cuerpo Vertebral de Stryker Spine. Las tapas también estn disponibles en diferentes alturas.

El Sistema de Sustitucion de Cuerpo Vertebral Extensible In-situ VLIFT® esté indicado para su uso como ayuda
enla fusion vertebral y consta de un implante dnico un centro extensible. £l ilindrico hueco
se puede ajustar de forma continua por medio de un anillo concéntrico externo. El niicleo hueco de la caja permite
el relleno con injerto dseo. El uso de injerto dseo con el VLIFT® es opcional. Como el implante se extiende por medio
de este anillo concéntrico exterior, aparecen aberturas ranuradas adicionales. Los implantes VLIFT® estan disponibles
en didmetros de @18 y 022 mm y cubren una gama minima de alturas de 20,5 a 60,5 mm.

Las extensiones estan disponibles en diametros de §18 y @22 mm y permiten aumentar la altura del implante 15 mm
030 mm, en funcidn de si se usan una o dos extensiones, respectivamente.

De forma similar al VBOSS®, las tapas modulares se acoplan en cada uno de los extremos del implante VLIFT®.
Los pinchos que hay en el reborde de las fijaciones de la tapa mejoran el anclaje del implante en los platillos vertebrales
de los cuerpos vertebrales. Las tapas son redondas y estén disponibles en diversos anqulos.

Material

Todos los componentes del sistema VBOSS® se fabrican con titanio puro comercial (ASTM F67).

Todos los componentes del sistema VLIFT® se fabrican en aleacion de titanio: Ti6AI4V de conformidad con 150 5832-3
yASTM F-136.

Indicaciones

Solo para EE. UU.:

Sistema de Sustitucién de Cuerpo Vertebral de Stryker Spine (VBSS®)

El implante del Sistema de Soporte de Cuerpo Vertebral de Stryker Spine es un dispositivo indicado para sustituir
un cuerpo vertebral o una vértebra entera. Es para su uso en la columna toracolumbar (T1-L5) para reemplazar
una vértebra o cuerpo vertebral dislocado, dafiado o inestable debido a un tumor o trauma (p. e., una fractura).
Tanto en los procedimientos de corpectomia como de vertebrectomia, el Sistema de Soporte de Cuerpo Vertebral
de Stryker Spine esté concebido para ser utilizado junto con sistemas de fijacidn internos suplementarios. El uso
de injerto dseo con el Sistema de Soporte de Cuerpo Vertebral de Stryker Spine es opcional.

Sistema VLIFT® de Stryker Spine

El sistema VLIFT® es un dispositivo indicado para sustituir un cuerpo vertebral o una vértebra entera. s para utilizarlo
en la columna toracolumbar (T1-L5) para reemplazar un cuerpo vertebral dislocado, dafiado o inestable o una vértebra
resecada o cortada por escision durante procedimientos de corpectomia y vertebrectomia totales o parciales debido
a un tumor o trauma (p. e., una fractura). Tanto en los procedimientos de corpectomia como de vertebrectomia,
el Sistema VLIFT® est indicado para ser utilizado con sistemas de fijacion internos suplementarios. Entre los sistemas
de fijacion interna suplememanos que se pueden utilizar con el sistema VLIFT® se incluyen, aunque no se limitan
aéstos, los s pinal System, i yTrio®) de Stryker Spine. Eluso de un injerto
dseo con el sistema® es opcional.

Fuera de EE. UU.:

Sistema de Sustitucion de Cuerpo Vertebral de Stryker Spine (VBOSS®)

El'implante del Sistema de Soporte de Cuerpo Vertebral Stryker Spine es un dispositivo indicado para sustituir un
cuerpo vertebral o una vértebra entera. Es para utilizarlo en todos los niveles de la columna (C1-LS) para reemplazar
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un cuerpo vertebral o vértebra dislocados, dafiados o inestables debido a un tumor o trauma (p. e., una fractura).
Tanto en los procedimientos de corpectomia como de vertebrectomia, el Sistema de Soporte de Cuerpo Vertebral
Stryker Spine esta indicado para ser utilizado con sistemas de fumon internos suplementarios. I uso de injerto dseo
con el Sistema de sop poral vertebral Stryker Spi P

Sistema VLIFT® de Stryker Spine

El sistema VLIFT® es un dispositivo indicado para reemplazar un cuerpo vertebral o una vértebra entera. Esta disefado
para su uso en la columna toracolumbar (T1-LS) para reemplazar un cuerpo vertebral aplastado, dafiado o inestable
0 una vértebra resecada o cortada por escision durante procedimientos de corpectomia y vertebrectomia totales
0 parciales debido a un tumor o trauma (p. e., una fractura). Tanto en los procedimientos de corpectomia como
de vertebrectomia, el Sistema VLIFT® estd indicado para ser utilizado con sistemas de fijacion interna suplementarios.
Entre los sistemas de fijacién interna suplementarios que se pueden utilizar con el sistema VLIFT® se incluyen,
aunque no se limitan a éstos, los sistemas de placa o barra (sistema vertebral Xia®, Spiral Radius 90DTM y Trio®)
de Stryker Spine. El uso de un injerto dseo con el sistema VLIFT® es opcional.

Advertencias
Lasequridad ilidad de los si deimplante VLIFT®yVB0SS™ itorno de RM no han sido evaluad:
El calentamiento o migracién de los sistemas de implante VLIFT® y VBOSS® en un entorno de RM no han sido pmbadus

Condiciones de uso generales

Antes del uso clinico, el cirujano deberd informarse detalladamente sobre todos los aspectos del procedimiento
quirrgico y de las limitaciones del dispositivo vertebral. El conocimiento de las técnicas quirdrgicas, de la reduccion,
seleccion y colocacion adecuadas de los implantes, y la atencion preoperatoria y postoperatoria del paciente
son otras consideraciones esenciales para que el resultado quirdrgico sea satisfactorio. Consulte la bibliografia médica
para obtener informacion sobre las técnicas quirdirgicas adecuadas, las precauciones y los posibles efectos adversos
asociados a la irugia de fijacién vertebral.

Los componentes de cada uno de los sistemas han sido disefiados para funcionar juntos. No sustituya un dispositivo
de otro fabricante por ningin componente del sistema. Un uso de este tipo hara que Stryker Spine deje
de ser responsable del rendimiento del implante combinado resultante.

Nomezcle metales (p. e, di base deti inoxidable). pos d

se producen en todos los metales y aleaciones implantados. Sin embargo, el contacto entre metales diferentes, puede
acelerar la corrosion. La corrosion puede acelerar la fractura por fatiga de los implantes y provocar que se liberen
componentes metalicos al cuerpo.

Reutilizacién

Nunca reutilice ni reimplante los implantes quirirgicos vertebrales. Se podrian haber contaminado y provocar
infecciones. Adems, incluso aunque el dispositivo parezca que no tenga dafios, puede tener pequeios defectos
que podrian poner en peligro la integridad estructural y reducir su vida dtil y/o provocar lesiones al paciente.

Los cirujanos deben comprobar si los instrumentos estin en buen estado y en condiciones operativas antes
de suempleo en cirugia.

Contraindicaciones

*  Lossistemas VBOSS® y VLIFT® no deben utilizarse para la fusion intersomatica.

No corte ninguna caja VBOSS® en un segmento que sea menor de 10 mm de longitud.

Los slstemasVBUSS' yVLIF(‘“ no deben implantarse en pacientes con infeccion activa en el punto de operacion.

. disefiados para un uso distinto al indicado.

Inﬂamacio'n local importante.

Cualquier trastorno mental o neuromuscular que pueda suponer un riesgo inaceptable de fallo de la fijacién
0 complicaciones postoperatorias.

Masa dsea afectada por enfermedad, infeccién o unimplante anterior que no ofrezca soporte y/o fijacion adecuados
para los dispositivos.

* Heridas abiertas.
. En(ermedad Ilgamemana rap\da veabsorclon Osea, osteopenia, osteomalacia y/o osteoporosis. Osteopnmsls
u q fimitar el grado d

y/o de fijacion mecanica que puede obtenevse.

Sensibilidad al metal, documentada o sospechada

Embarazo.

* Lautilizacion dei interferir en cualquier 6mi i iologi
Cobertura de tejido inadecuada sobre el punto de operacidn.




Antes de efectuar el procedimiento quirirgico, deben analizarse cuidadosamente otras situaciones médicas

0 quwuvgl(as que puedan impedir las posibles ventajas de la cirugia, como las anomalias congénitas, enfermedad
iva, elevacion de la tasa de sedi 6n no explicada por otr elevacion de la formula

leucocitaria o un marcado desplazamiento hacia la izquierda del conteo diferencial.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el médico las tiene que tener en cuenta antes de tomar

una decision. La lista de anriba no es exhaustiva. Los cirujanos deben discutir todas las contraindicaciones relativas,

incluida la limitada vida util del dispositivo cuando lo considere apropiado.

Precauciones preoperatorias

Laindicacién quirdrgica y la eleccidn de los implantes deben tener en cuenta algunos criterios importantes, como:

Los pacientes con ocupaciones o actividades que provoquen una tensién excesiva sobre el implante (por ejemplo,
caminar, correr, levantar peso o forzar los musculos de manera importante) pueden tener un riesgo mayor de fallo
de la fusion y/o el dispositivo.

Los pacientes deben recibir informacion detallada acerca de las limitaciones de los implantes, incluido, sin limitarse
aél, el impacto provocado por una carga excesiva debida al peso o la actividad del paciente, y se les debe instruir
para que controlen sus actividades de manera adecuada. EI procedimiento no devolverd la funcién al grado que
puede esperarse de una columna normal y sana, por lo que el paciente no debe abrigar expectativas funcionales
poco realistas.

Estado de senilidad, enfermedad mental, drogodependencia o alcoholismo. Estas situaciones, entre otras, pueden
provocar que el paciente pase por alto ciertas limitaciones y precauciones necesarias en el uso del implante,
provocando s fallos y otras complicaciones.

Susceptibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche suscepti
pruebas previas al implante del material.

Se ha comprobado que los pacientes fumadores tienen una incidencia mayor de uniones fallidas. Estos pacientes
deben ser advertidos de este hecho y de las posibles consecuencias.

Se tiene que tener cuidado para proteger los componentes y no estropearlos, rasgarlos o arafiarlos como
consecuencia del contacto con objetos de metal u objetos abrasivos. Estas alteraciones provocaran defectos
en el acabado de la superficie y tensiones internas que pueden convertirse en el punto débil y provocar una posible
rotura del implante.

lidad a ciertos materiales, deben realizarse

Los cirujanos deben discutir estas i ias con sus paciente do lo consideren conveniente.

La eleccion de implante

* La eleccion de forma, tamaiio y disefio adecuados del |mp\ante pava cada paciente es decisiva para el éxito
de laintervencién quirdrgica. I cirujano es responsable d depende de cada paciente.

El tamario y la forma de las estructuras dseas determinan el tamaiio, forma y tipo de implantes. Una vez colocados,
los lmplanles estan SIIJElDS @ tensionesy sobrecargas. l cirujano debe tener en cuenta etas tensiones constantes

durantela realizacio i | periodo d
poslopevalunu Naturalmente, las tensiones y sobrecargas que sufra el Implame pueden provocar la fatiga
del metal o la fractura o deformacién del implante antes de que el injerto dseo se haya consolidado por completo.
Esto podria tener como consecuencia otros efectos secundarios u obligar a la extraccion prematura del dispositivo
para osteosintesis.

Precauciones intraoperatorias

La insercién de implantes debe realizarse con el instrumental disedado y suministrado a tal efecto y de acuerdo
con las instrucciones especificas relativas a cada implante. Estas instrucciones detalladas se encuentran en el folleto
de la técnica quirdrgica suministrado por Stryker Spine.

Deben desecharse todos los implantes dafiados o mal manejados.

No se debe modificar la forma de los implantes de Stryker Spine, a menos que se indique lo contrario
en Ias mslru(clones de la técnica quwur\;l(a Cuando se tengan que cortar los implantes VBOSS®, el corte

st i decuado i por Stryker Spine. El uso
de mslmmenta\ inadecuado puede pmvotav avanazus agujems 0 (urvas muy cerradas, que podrian provocar
Ja rotura de los i ] | puede provocar el fallo del implante.

Nunca debe reutilizarse un implante, ni siquiera cuando parezca estar intacto.
* Nomezcle metales.

Precauciones postoperatorias

« Las instrucciones del médico relativas a las actividades que implican levantamiento de peso deben sequirse hasta
que se confirme la madurez de la masa de fusién. Si no se cumplen las instrucciones del médico, puede producirse
el fallo del implante, de la fusion o de ambas cosas.



Efectos secundarios

Incluidos, pero no limitados a los siguientes:

* Retraso de fusion dsea 0 masa de fusion y pseudoartrosis no visibles;

. fas perifé X oy dpica y complicacio inclida la pardlsis;
Infeccion superficial o profunda y fendmenos inflamatorios;

Si bien son raras, pueden producirse reacciones alérgicas a los materiales implantados;

Se han registrado casos de hipersensibilidad al metal con reacciones alérgicas a un cuerpo extraio, que pueden
provocar la formacién de un tumor;

Disminucion de la densidad dsea debida a la tension de dispersion;

Lesiones neuroldgicas y de duramadre a causa de trauma quirdrgico;

Pérdida dural con necesidad de reparacion quirdrgica;

Puede ubsevvarse la presen:la aslmnman(a de microparticulas alrededor de los implantes, como consecuencia
dela | componente y el hueso (p. e., desgaste).

Interrupcién de crecimiento de la parte fusionada de la columna;

Pérdida de la curvatura, correccion, altura y/o reduccion vertebrales correctas;

Dolor, molestias o sensaciones anormales a causa de la presencia del dispositivo;

Puede presentarse un aflojamiento prematuro provocado por fijacion inicial defectuosa, infeccion latente,
sobrecarga prematura del dispositivo o trauma. Puede haber aflojamiento posterior a causa de trauma, infeccion,
complicaciones bioldgicas o problemas mecanicos, con la consiguiente posibilidad de erosidn dsea o dolor.

Toda intervendién quirirgica vertebral puede suffir complicaciones serias. Estas incluyen, sin limitarse a ellas,
trastornos genitourinarios, gastrointestinales o vasculares, incluidos trombos; trastornos broncopulmonares,
incluida embolia; bursitis, hemorragia, infarto del miocardio, infeccién, pardlisis o muerte.

La colocacion quirtirgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar separacién o tensin de dispersion
delinjerto 0 masa de fusién. Esto contribuiria a que no se forme una masa de fusién adecuada.

El implante de componentes puede ocasionar ﬁsuva m(raupemmna fractura o pevfura(mn venebval
Puede presentarse fractura deli P por debajo del nij
de cirugia a causa de trauma, de defectos o de una masa dsea débil. Es posible que los efectos adversos fequieran
unanueva intervencion quirdrgica.

Los cirujanos deben comentar estos efectos secundarios, incluida la limitada vida dtil del dispositivo cuando
o consideren apropiado.

Informacién pa

* El drujano debera informar al paciente de todas las limitaciones fisicas y psicoldgicas inherentes al uso
del dispositivo. Esto incluye el Ivalam\entu de rehabilitacion, la Ievapla fisica y el usu de la ortosis adecuada
que prescriba el médico. En particular, debe inft le d pesop ) el nivel
de actividad y la necesidad de revisiones médicas periddicas.
El cirujano debe advertir al paciente sobre los riesgos quirtirgicos y los posibles efectos secundarios. El paciente
debe saber que el dispositivo es incapaz de reproducir a flexibilidad, resistencia o durabilidad del hueso normal
sano, que el implante puede romperse o dafiarse en caso de actividad intensa o trauma, y que puede necesitar
ser sustituido en el futuro. Si el paciente desempefia una actividad o labor la cual implica una excesiva tensién
sobre el implante (como por ejemplo largas caminatas, correr, levantar peso o forzar la actividad muscular),
el cirujano debe advertirle de que dichos esfuerzos pueden provocar el fallo del dispositivo. Se ha comprobado que
en pacientes fumadores existe una incidencia mayor de uniones fallidas. Debe advertirse a dichos pacientes de este
hecho'y de sus posibles consecuencias. En el caso de pacientes con enfermedades degenerativas, su estado puede
estar tan avanzado en el momento del implante que la duracion (til del dispositivo se vera considerablemente
‘mermada. En tales casos, los dispositivos ortopédicos deben considerarse sélo como una técnica dilatoria o como
‘medio para proporcionar un alivio temporal.

Extraccion

* los dlspusmvus de Stvykev Spine estdn indicados para el tratamiento de fracturas o para la estabilizacion de la zona
quirdirgica, incl busque la fusion de la

* Siseproduce la fusién / crecimiento del injerto 6seo, el dispositivo se integrard los tejidos dseos.

Como resultado, los sistemas VBOSS® y VLIFT® no estdn pensados para ser extraidos, salvo para el tratamiento
de una complicacién o reaccién adversa que requiera la extraccion.

« Seutilizard un instrumento estandar para sostener y desacoplar el dispositivo de la vértebra.

* Cualquier decision por parte del médico referente a la extraccién del dispositivo de fijacién interno deberd tener
en cuenta factores tales como el riesgo del paciente ante el procedimiento quirirgico adicional, asi como
la dificultad de la extraccién.



Presenmiim

. di de unsolo uso, i ériles o sin esterilizar.

Lo implantes que se suministran estériles siempre van en un envase individual y en la etiqueta del envase
figura claramente “estéril”. El método de esterilizacion aplicado estd indicado en la etiqueta del pmdu(lu
Antes de su uso, i ar lafecha de caducidad de I ilidad. Stryker Spi
del uso de sus productos tras la fecha de caducidad. Se recomienda verificar la integridad del envase ongmal antes
del uso. La esterilidad s6lo esta garantizada si no hay signos de dafios en el envase. En caso de dafios en el envase
0 una vez abierto el envase, estd estrictamente prohibido re-esterilizar el implante, con independencia del método

quese vaya a emplear.

. iistran sin esterilizar pueden r en un implantes.
como un set completo: implantes e instrumentos dispuestos en bandejas y colocados en cajas de almacenamiento
con un disefio espedial. Los envases utilizados para los implantes sin esterilizar

son tubos de plastico transparentes y bolsas de polietileno. Los envases deben estar intactos en el momento
de la recepcion.

Los implantes que se suministran sin esterilizar deberan extraerse totalmente de sus embalajes antes
de ser sometidos a esterilizacion.

PROC DE ON / LIMPIEZA Y PARA
MEDICOS NO ESTERILES
Por razones de segurid: dispt no estériles deben i limpiarse y esterilizarse antes de su uso.

Adems, para un mantenimiento adecuado, también se debe realizar una descontaminacion, limpieza y esterilizacion
de los instrumentos reutilizables inmediatamente después de una intervencion quirrgica siguiendo los pasos que
se describen en el diagrama incluido a continuacion.
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Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su contenedor con vapor de agua en un autoclave de acuerdo con
el procedimiento estandar de hospitales. £l método d i igiere se ha validado conforme a la norma
AAMITIR 12 para obtener un Nivel de Sequridad de Esterilidad (SAL) de 10°

CONDICIONES DE ESTERILIZACIGN: se han validado 2 conjuntos de parémetros minimos en unidades envueltas:
 Esterilizacion por vapor con prevacio (autoclave de carga porosa): TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TIEMPO
DE EXPOSICION: 4 minutos, TIEMPO DE SECADO: 45 minutos.
 Esterilizacion por vapor con desplazamiento de gravedad: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TIEMPO
DE EXPOSICION: 10 minutos, PRESION: 2,5 Bar/36-PSIG, TIEMPO DE SECADO: 45 min.

ADVERTENCIA (EE.UU.)
Es necesario utilizar un envoltorio de esterilizacin autorizado por la FDA para envolver los contenedores de esterilizacion.

El autoclave debe validarse en el hospital y comprobarse regularmeme para garantizar que se alcanza la temperatura
d izacié durante todo el tiempo de exp

Si se ha completado este método de esterilizacion y atin existe agua en los contenedores, en el dispositivo o dentro
del dispositivo, éste debe secarse y esterilizarse de nuevo.

para los impl: ini estériles
Los productos suministrados estériles se han expuesto a un proceso de vadla(lun gamma de (omn mlnlmu 25 kGy.
L d tériles se pueden almacenara te t P
Los productos que no estan etiquetados como estériles no estin es(enles
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado o después de la “Fecha de caducidad”indicada en la etiqueta.
Stryker no se hard responsable del uso de productos cuyo envase esté deteriorado o cuya fecha de caducidad haya
expirado.
Queda terminantemente prohibido re-esterilizar los implantes.
Se debe tener cuidado para evitar la contaminacion del implante una vez abierto el embalaje.

Informacion adicional

Puede solicitarse un folleto de la técnica quirirgica al distribuidor de Stryker o directamente a Stryker Spine.
Se recomienda a los usuarios que dispongan de folletos de mas de dos afios de antigiiedad en el momento de realizar
la intervencién quirdrgica, que soliciten una versién actualizada.

AADVERTENCIA (EE.UU.)

Basandose en los resultados de pruebas de fatiga, el médico/cirujano deberd considerar los niveles de implante, peso
del paciente, nivel de actividad del paciente, otras condiciones del paciente, etc., que puedan afectar al rendimiento
del sistema.

La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion de éste.

Quejas

Cualquier profesional de la salud que tenga una reclamacion o motivos para no estar satisfecho con la calidad
del producto, su identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, efectividad o rendimiento, debe notificrselo
a STRYKER Spine 0 a su representante. Ademas, si un dispositivo ha tenido un error de funcionamiento o se sospecha
que lo ha tenido, debe advertirse inmediatamente a STRYKER Spine 0 a su representante.

Si un producto de STRYKER Spine ha funcionado de forma incorrecta y puede haber causado o contribuido a un dafio
grave o al fallecimiento de un paciente, debe informarse a STRYKER Spine o a su representante tan pronto como
sea posible, mediante llamada telefénica, fax o por escrito.

Para cualquier reclamacion, incluya el nombre del dispositivo y la referencia asi como el nimero de lote del
o de los componentes, su nombre y direccidn, y una descripci6n exhaustiva del incidente, para ayudar a STRYKER Spine
aentender las causas de la reclamacién.

Para més informacion o reclamaciones, pdngase en contacto con:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Fax. 201-760-8398 (Servicio de atencion al cliente)

http://www.stryker.com



'WICHTIGE PRODUKTINFORMATION ZU DEN

NICHT STERILES PRODUKT
UND STERILES PRODUKT

Beschreibung

Das Wirbelkorperersatzsystem von Stryker Spine (VBOSS®) ist fiir die Anwendung als Hilfsmittel bei der Spondylodese
bestimmt und besteht aus einem hohlen Zylinder. Die Seiten des Zylinders sind mit gleichméBig beabstandeten runden
Offnungen perforiert. Der Zylinder ist segmentiert und die Vertiefungen lassen sich als Schnittlinien verwenden.
Die Impls n Stryker Spine sind in i on 10 bis 25 mm
und in Léngen von 8 bis 120 mm erhaltlich.

Die Implantate mit einem Durchmesser von 10 mm sind nicht in den USA erhaltlich.

Die Endkappen rasten jeweils in das Ende des Kafigs des Wirbelkorperunterstiitzungssystems von Stryker Spine ein.
Die Endkappen verfiigen auf |hver AuBenseite in gleichmaRigen Abstanden iiber runde Dornen zur Fixierung.
Passend zum des. von Stryker Spine smd dle Endkappen in runder,
ovaler, rund- i und oval- Form und in

Das Wirbelkdrperersatzsystem VLIFT® Dls"amerbar In-situ (DIS) ist fiir die Anwendung als Hilfsmittel bei der
bestimmt und besteht aus eir Inen, bereits Implantat mit di

Mittelstiick. Das hohle zylindrische Mittelstiick lasst sich mithilfe eines &uBeren konzentrischen Rings

kontinuierlich verstellen. Der hohle Kern des Kafigs kann mit Knochenspanen gefillt werden. Die Anwendung von

Knochenspanmaterial mit dem VlIFTB System istoptional. Wenn das Implantat ber den auBeven konzentrischen Ring

distrahiert wird, werd ichtbar. Die VLIFT®-Impl

von 18 und 22 mm erhaltlich und decken Hohen im Bereich von 20,5 bis 60,5 mm ab.

Es sind Verlangerungen mit einem Durchmesser von 18 bzw. 22 mm erhaltlich, mit denen sich die Implantathdhe
auf 15 mm bzw. 30 mm vergroBern lasst, je nachdem, ob eine bzw. zwei Verlangerungen verwendet werden.

Ahnlich wie beim VBOSS®-Implantat rasten die modularen Endkappen jeweils in die Enden des VLIFT*-Implantats
ein. Dornen am Rand der Endkappenaufsitze verstarken die Verankerung des Implantates in den Endplatten
der Wirbelkdrper. Die Endkappen sind rund geformt und in verschiedenen Winkeln erhéltlich.

Werkstoff
Alle Komponenten des VBOSS®-Systems sind aus Reintitan (ASTM F67) gefertigt.
Alle Komponenten des VLIFT®-Systems sind aus einer Titanlegierung gefertigt: Ti6AI4V nach 1S0 5832-3 und ASTM F-136.

Indikationen

Nur fiir die USA:

Wirbelkbrperersatzsystem von Stryker Spine (VBOSS®

Das Wirbelkdrperunterstiitzungssystem von Stryker Spine ist als Ersatz fiir einen Wirbelkdrper oder den kompletten
Wirbel bestimmt. Es kann einen infolge einer Tumorerkrankung oder eines Traumas (d. h. Fraktur) kollabierten,
beschadigten oder instabilen Wirbelkdrper bzw. die Wirbelsaule im thorakolumbalen Wirbelsaulensegment
(T1-L5) ersetzen. Das Wirbelkrperunterstiitzungssystem von Stryker Spine wird bei Korpektomie- und
Vertebrektomieverfahren in Verbindung mit erganzenden internen Fixationssystemen verwendet und kann wahlweise
mit Knochenspanimplantatmaterial kombiniert werden.

Das VLIFT®-System von Stryker Spine
Das VLIFT®-System st als Ersatz fiir einen Wirbelkirper oder einen kompletten Wirbel bestimmt. Es dient
zur Anwendung in der thorakolumbalen Wirbelséule (T1-L5), um einen kollabierten, beschadigten oder instabilen
Wirbelkdrper bzw. Wirbel nach Resektion bzw. Exzision im Rahmen einer kompletten oder partiellen Korpektomie
bzw. Vertebrektomie infolge einer Tumorerkrankung oder eines Traumas (d. h. Fraktur) zu ersetzen. Sowohl
bei ie- wie auch bei i sollte das VLIFT®-System in Verbindung mit
internen Fi ispit ise mit den Platten- oder Stiftsystemen von Stryker Spine
(Xia®-Wirbelsaulensystem, Spiral Radius 90D° und Trio®), verwendet werden. Das VLIFT®-System von Stryker Spine
kann wahlweise mit Knochenspanimplantatmaterial kombiniert werden.
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AuBerhalb der USA:

Wirbelkérperersatzsystem von Stryker Spine (VBOSS®)

Bei dem Wirbelkorperunterstiitzungssystem von Stryker Spine handelt es sich um ein Implantat, das als Ersatz fiir einen
Wirbelkorper oder einen kompletten Wirbel bestimmt ist. Es ist fiir die Anwendung auf allen Ebenen der Wirbelsaule
(C1-L5) als Ersatz fiir einen infolge einer Tumorerkrankung oder eines Traumas (d. h. Fraktur) kollabierten, beschadigten
oder instabilen Wirbelkorper bzw. die Wirbelsiule geeignet. Das Wirbelkérperersatzsystem von Stryker Spine wird
bei Korpektomie- und Vertebrektomieverfahren in Verbindung mit erganzenden internen Fixationssystemen
verwendet und kann wahlweise mit Knochenspanimplantatmaterial kombiniert werden.

Das VLIFT®-System von Stryker Spine
Das VLIFT®- i fiirei i i Esdient zur Anwendung
in der thorakolumbalen Wirbelsaule (T1-L5), um einen kullablenen beschadigten oder instabilen Wirbelkorper
bzw. Wirbel nach Resektion bzw. Exzision im Rahmen einer kompletten oder partiellen Korpektomie
baw. Vertebrektomie infolge einer Tumorerkrankung oder eines Traumas (d. h. Fraktur) zu ersetzen. Sowohl bei
ie auch bei’ i sollte das VLIFT-System in Verbindung mit ergénzenden internen
Fixationssystemen, beispielsweise mit den Platten- oder Stiftsystemen von Stryker Spine (Xia®-Wirbelsaulensystem,
Spiral Radius 90DTM und Trio®), verwendet werden. Das VLIFT®-System von Stryker Spine kann wahlweise
mit Knochenspanimplantatmaterial kombiniert werden.

Warnhinweise

Die Implantatsysteme VLIFT® und VBOSS® wurden nicht im Hinblick auf Sicherheit und Kompatibilitat in einer MRT-
Umgebung getestet. Die Implantatsysteme VLIFT® und VBOSS® wurden nicht im Hinblick auf Erwarmung oder Migration
in einer MRT-Umgebung getestet.

Allgemeine Einsatzbedingungen

Vor dem Klinischen Einsatz muss der Chirurg griindlich mit dem Operationsverfahren und den Eigenschaften

des Wirbelsaulenimplantats vertraut sein. Der Erfolg der Operation ist u. a. abhangig von der Vertrautheit des Chirurgen

mit den i der richtigen Auswahl und Platzierung des Implantats sowie

der Betreuung des Patienten vor und nach dem chirurgischen Eingriff. In der medizinischen Fachliteratur finden

Sie Informationen iber diegeeigneten Operationverfahren, Vorsihtsmanzhmen und. die moglichen
i die bei der i auftreten kbnnen.

Die Komponenten des Systems wurden so konzipiert, dass sie zusammenarbeiten. Tauschen Sie Komponenten
des Systems nicht durch Komponenten eines anderen Herstellers aus. Stryker Spine ibernimmt keine Haftung
fiir die Leistung des daraus Implantats aus i

Metalle nicht mischen (z. B. Implantate auf Titanbasis mit Gegenstanden aus rostfreiem Edelstahl). Auf allen
implantierten Metallen und Legierungen findet bis zu einem gewissen Grad Korrosion statt. Durch den Kontakt
ungleicher Metalle kann sich die Korrosion jedoch beschleunigen. Korrosion kann einen Ermiidungsbruch
von Implantaten beschleunigen und dazu fiihren, dass Metallverbindungen in den Korper abgegeben werden.

Wiederverwendung

Wirbelsaulenimplantate diirfen auf keinen Fall emeut verwendet oder implantiert werden. Sie kannten kontaminiert
werden und eine Infektion auslosen. AuBerdem kann ein gebrauchtes Implantat, selbst wenn es unbeschadigt
erscheint, kleine Defekte haben, die seine strukturelle Unversehrtheit beeintrachtigen kinnen. Dadurch kann
die Lebensdauer des Implantats verkiirzt und/oder der Patient verletzt werden.

Der Chirurg muss sich vor der Anwendung bei der Operation vergewissern, dass die Instrumente in einwandfreiem
Tustand sind.

Kontraindikationen
Die Systeme VBOSS® und VLIFT® diirfen nicht fiir die interkorporelle Fusion verwendet werden.

Einen VBOSS®-Kfig nicht zu einem Segment mit einer Lange von weniger als 10 mm zurechtschneiden.

Die Systeme VBOSS® und VLIFT® sind nicht bei Patienten einzusetzen, bei denen an der Operationsstelle eine akute
Infektion vorlegt.

Die OIC-Impl ind ieBlich fiir di iete konzipiert.

Ausgeprgte lokale Entziindung.

oderzu 1 bei der kbnnen.

* Durch Erkrankungen, Infektionen oder vorherige i i i die keinen
adaquaten Halt und/oder adéquate Fixierung der Implantate gewahrleisten kann.

* Offene Wunden.



Schnell i Resorption  des Osteopenie,

und/oder Osteoporose. Osteoporose und i relative i dar, da die
den Grad der erreichbaren Korrektur und/oder das AusmaB der mechanischen Fixierung einschrénken kannen.
. erte oder vermutete { ichkeit gegeniber Metallen.
* Schwangerschaft.
* Jedes Mal, wenn das Einsetzen des Impl d k
einschranken wilrde.
. der

Andeve medizinische Griinde, dle den Erfolg der Operation beeintréchtigen konnten, wie z. B. angeborene
eine durch andere nicht erklarbare Erhohung

der P der o

im Differentialblutbild sind vor der Operation sorgféltig zu untersuchen.

Diese Kontraindikationen konnen situationsabhangig oder —unabhangig auftreten und sind vom Arzt bei der

Emstheldungsﬁndung 2u beriicksichtigen. Die obige Liste ist nicht erschopfend. Insoweit erforderlich, muss der Chirurg

auf, ieBlich der begrenzen Lebensdauer des Implantats hinweisen.

Préoperative VorsichtsmaBnahmen

Bei der chirurgischen Indikationsstellung und der Auswahl des Implantats miissen bestimmte wichtige Kriterien

beriicksichtigt werden, wie zum Beispiel:

* Patienten, die einen Beruf ausiiben oder Aktivititen nachgehen, die das Implantat einer auBergewdhnlichen
Belastung aussetzen (z.B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), kinnen einem erhdhten
Risiko eines Misslingens der Fusion und/oder Versagens des Implantats ausgesetzt sein.

* Die Patienten sollten detailliert iiber die Einschrankungen der Implantate aufgeklart werden, einschlieBlich
der Auswirkungen einer zu starken Belastung durch das Gewicht oder die Aktivitat des Patienten, und
angewiesen werden, ihre Aktivitaten entsprechend anzupassen. Das Verfahren stellt nicht die Funktionsfahigkeit
einer normalen, gesunden Wirbelsdule wieder her, und der Patient sollte keine unrealistischen Erwartungen
andie Funklmnsfah\qkell hahen

* Senilitit, it oder jigkeit. Diese Zustande konnen unter

anderem dazu filhren, dass der Patient notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch
des Implantats ignoriert, was zum Versagen und anderen Komplikationen fiihren kann.

. Fvemdkuvpembevempﬁndl\(hkel( Bei Verdacht auf eine i i sollten vor der
des Material: werden.

 Bei Rauchern zeigte sich ein evhnhles Vorkommen von Nichtheilungen. Diese Patienten sollten auf diese Tatsache
hingewiesen werden und vor den mdglichen Konsequenzen gewamt werden.

* Es ist darauf zu achten, dass die Komponenten nicht durch Kontakt mit Metall- oder Schlelﬁ;eqenslanden
beschédigt, eingekerbt oder zerkratzt werden. ergeben Defekte der a
und interne Belastungen, die ggf. einen Bruch des Implantates auslosen konnen.

Gegebenenfalls muss der Chirurg diese VorsichtsmaBnahmen vor dem Eingriff mit dem Patienten besprechen.

Auswahl der Implantate

* Die Auswahl der geeigneten Form, GroBe sowie des Designs des Implantats ist entscheidend fiir eine erfolgreiche
Operation. Diese Wah! liegt im Ermessen und i der Verantwortung des Chirurgen und héngt von den Charakteristiken
des einzelnen Patienten ab.

* GroBe und Form der Knochenstrukturen bestimmen die GroRe, Form und Art des Implantats. Nach erfolgter
Implantation unterliegen die Implantate Belastungen und Spannungen. Diese wiederholten Belastungen
der Implantate sollten vom Chirurgen zum Zeitpunkt der Auswahl des Implantats, wahrend der
Implantation sowie in der Phase der postoperativen Nachsorge beriicksichtigt werden. Tatséchlich konnen
die auf die Implantate wirkenden Belastungen und Spannungen zur Ermiidung der Metallstruktur sowie zum Bruch
oder zur Deformation des Implantats fiihren, bevor sich die Knochenprothese vollstandig verfesl\gl hat. Das kam\
‘weitere Nebenwirkungen zur Folge haben oder eine friihe

Intraoperative VorsichtsmaBnahmen

* DieEinbs muss mit die eigens zu diesem Zweck hergestellt und geliefert wurden,
sowie in Ubereinstimmung mit den spezifischen Implantationsanweisungen fiir Jedes Implantat erfolgen. Derartige
ilert ind in der von Stryker itung enthalten.

Entsorgen Sie alle beschadigten oder falsch gehandhabten Implantate.

Die Form der Implantate von Stryker Spine darf nicht verandert werden, sofer in den Anleitungen zur chirurgischen
Technik nicht anders lautend angegeben. Miissen VBOSS®-Implantate geschnitten werden, ist dieser Prozess
angsam und unter Anwendung der geeigneten Instrumente von Stryker Spine durchzufiihven. Die Anwendung
ungeeigneter Instrumente kann zu Kratzern, Kerben und spitzen Biegekanten fiihren, was einen Bruch des
Implantats zur Folge haben kann. UnsachgemaBes Einsetzen des Implantates kann zu Implantatversagen fiihren.
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* Verwenden Sie niemals ein Implantat ein zweites Mal, auch wenn dieses unbeschadigt erscheint.
* Metalle nicht mischen.

Postoperative VorsichtsmaBnahmen

* Die arztlichen Anordnungen beziiglich Aktivitéten mit voller Gewichtsbelastung miissen solange befolgt werden,
bis das Einwachsen der Fusionsmasse bestitigt wurde. Die Nichtbefolgung der arztlichen Anweisungen kann
zu einem Versagen des Implantats, dem Misslingen der Fusion oder beidem fiihren.

Nebenwirkungen

Dazu gehdren unter anderen:

* Spite odev' ine sichtbare Fusionsmasse und P

« Periphere Bildung von und
Beeintrachtigungen, einschlieBlich Paralyse;

. i tief si fektion und

* Inseltenen Fallen kinnen allergische Reak uf die ierten Materialien auftreten;

Es sind Falle einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Metallen oder allergische Reaktionen auf einen Fremdkbrper
berichtet worden, die mdglicherweise zu Tumorbildung filhren;

* Abnah ochendichte infolge

Lasionen des und der Dura mater spinalis infolge Oy

Duraliicke, die eine operative Versorgung erfordert;

In der Umgebung der Implantate kann als Resultat der Interaktion zwischen den Komponenten sowie zwischen

der Komponente und dem Knochen ein von beobachtet werden
(d. h. VerschleiB).

. il des fusionierten Wirbelsaule;

. Verlustderphyslologlsthenerbe\saulenkmmmung, Korrektur, KdrpergroBe und/oder Verkleinerung;

. Schmerzen, oder abi

Eme friihe Lockerung kann auf eine inadaquate initiale Fixierung, latente Infektion, vorzeitige Belastung
des Implantats odev Traumata zuriickzufiihren sein. Eine spate Lockerung kann auf Traumata, Infektionen,

oder i Problemen zuriickzufiihren sein und kann
oder Schmerzen zur Folge haben.
* Schwere ikati kannen bei jeder Wirbelsat auftreten. Zu diesen Komplikationen gehren
urogenitale Stérungen, gastrointestinale Stérungen, vaskulire Storungen einschlieBlich Thrombenbildung,
Storungen ei Embolien, i Blutungen, Herzinfarkt,

Infektionen, Paralyse und Tod.
Eine inadiquate oder falsche Platzierung des Implantats wahrend der Operation kann zur Distraktion

oder der oder Fusi fiihren. Dies kann dazu fiihren, dass sich
keine adaquate Fusionsmasse bildet.

* Durch die der konnen i ive Fissuren, Frakturen oder Perforationen
der Wirbelsaule auftreten. Eine Fraktur der oder des Wirbelko iiber

oder unter der Operationshahe kann infolge Traumata, Defekten oder schlechter Knochensubstanz auftreten.
Die Nebenwirkungen kénnen eine Nachoperation erforderlich machen.

Der Chirurg sollte im Fall auf diese i sowie die begrenzte Lebensdauer
des Implantats hinweisen.

Informationen fiir Patienten

« Der Chirurg muss alle Korperlichen und psychischen Einschrankungen durch das Implantat mit dem Patienten
besprechen. Dies beinhaltet das Rehabilitationsprogramm, Physiotherapie und das Tragen einer adaquaten,
vum Am verschriebenen Orthese. Eine besondere Bespve(hung su\lle bzgl. der vorherigen Gewichtskontrolle,

ittsniy und der Nach:

Dev Patient muss vom Chirurgen vor den Operationsrisiken gewarnt werden und sich moqll(hev Komplikationen
bewusst sein. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass das Implantat nicht die Flexibilitat, Starke,
Tuverlssigkeit und Dauevhaﬂlgkell normalen gesunden Knochengewebes wiederherstellt, sondern infolge
energischer Aktivit beschadigt .in der .
werden muss. Sollte der Patient einer Beschaftigung oder Aktivitét nachgehen, die eine auBergewdhnliche
Belastung auf das Implantat ausiibt (z.B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), so muss ihn
der Chirurg darauf hinweisen, dass die daraus resultierenden Krafte zum Versagen des Implantats fiihren konnen.
Bei Rauchern zeigte sich eine erhdhte Inzidenz von Nichtheilungen. Derartige Patienten sollten auf diese Tatsache
hingewiesen werden und vor den méglichen Konsequenzen gewarnt werden. Bei an degenerativen Erkrankungen
leidenden Patienten konnen diese zum Zeitpunkt der ion derart itten sein, dass di tete
Nutzungsdauer des Implantats deutlich vermindert sein kann. In derartigen Fallen kannen die orthopadischen
Implantate nur als Verzogerung oder temporare Linderung eingeschtzt werden.




Entfernung

« Produkte von Stryker Spine sind fiir die Behandlung einer Fraktur oder fiir die Stabilisierung eines chirurgischen
Situs bestimmt, selbst wenn keine Versteifung des operierten Situs beabsichtigt ist.

*  Wenn die Fusion / das Wachstum der Knochenmasse eintritt, ist das Implantat tief im Knochengewebe eingebettet.
Daher ist eine Entfernung der VBOSS®- und VLIFT®-Systeme nicht vorgesehen, es sei denn, Komplikationen oder
Nebenwirkungen machen eine Entfernung erforderlich.

* Zum Halten und Entfernen des Implantats aus dem Wirbel wird ein Standardinstrument verwendet.

* Sollte der Arzt die Entscheidung treffen, das Implantat zu entfernen, muss er dabei Faktoren wie das Risiko eines
‘weiteren Eingriffs fiir den Patienten sowie die Schwierigkeit einer Entfernung beriicksichtigen.

Verpackung
* Dielmpl: ind Ei di unsteril oder steril geliefert werden.
 Sterile Implantate werden stets in Einzelverpackungen geliefert und sind auf der Verpackung eindeutig als ,steril”

Die verwendete i ist auf dem ikett angegeben. Es wird empfohlen,
vor Verwendung des Implantats das Sterilitétsablaufdatum zu priifen. Stryker Spine ibernimmt keinerlei Haftung
fiir den Einsatz von Produkten nach Ablauf des Verfallsdatums. Es wird empfohlen, vor Verwendung des Implantats
die Unversehrtheit der Originalverpackung zu iberpriifen. Die Sterilitat wird nur garantiert, wenn die Verpackung
keine Spuren von Beschidigung aufweist. Im Fall einer Beschidigung an der Verpackung oder nach dem Offnen
derVerpackung ist die Resterilisation des Implantats, ungeachtet der Methode, strengstens verboten.

* Unsterile Implantate werden in Ei oder in als Set geliefert:
die Implantate und Instrumente sind in Schalen angeordnet und befinden sich in speziell konstruierten
1 Inder Reg i und PE-Taschen

geliefert. Die Verpackung muss beim Empfang der Ware unbeschadigt sein.
 Bei unsteril gelieferten Implantaten muss die Verpackung vor der Sterilisation komplett entfernt werden.

EMPFOHLENES VORREINIGUNGS-, REINIGUNGS- UND STERILISATIONSVERFAHREN FUR UNSTERILE
MEDIZINPRODUKTE

AusSi i ihrer Verwendung inigt, gereinigt

werden. AuBerdem miissen wieder verwendbare Instrumente zum Zwecke einer guten Instandhaltung unmittelbar
nach einem chirurgischen Eingriff gem38 der in dem folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt,
gereinigt und sterilisiert werden.
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fiir unsterile medizinische Instrument inklusive

Medizinprodukte sollten in ihrem Behalter gemdB dem des jeweiligen

y ! " - AMITIR2
fiir einen SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10° genehmigt.

TERIL [ERFAHREN: Filr verpad den zwei Sétze von validiert:

« Dampfsterilisation mit Vorvakuum (filr pordse Materialien): TEMPERATUR: 132 °C (270 °F), EXPOSITIONSZEIT:
4 Minuten, TROCKNUNGSZEIT: 45 Min.

. isation mit Gravif TEMPERATUR: 132°C (270 °F), 10 Minuten,
DRUCK: 2,5 bar / 36 PSIG, TROCKNUNGSZEIT: 45 Min.

ACHTUNG (USA)
Zum Verpacken der Sterilisationshehalter muss eine von der FDA zugelassene Sterilisationsverpackung verwendet werden.

Der Autoklav muss vom Krankenhaus validiert und regelmaRig iiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass die empfoh wahrend der gesamten ionszeit eingehalten wird.

Wenn sich nach der Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch immer Wasser in den Sterilisationshehaltern
oder auf bzw. in dem Medj; befindet, muss da izi getrocknet und erneut sterilisiert werden.

fiir steril gelieferte Implantate
Steril gelieferte Implantate wurden mit Gammastrahlen von mindestens 25 kGy bestrahlt. Sterile Produkte konnen
bei Raumtemperatur aufbewahrt werden und halten normalen Transportbedingungen stand.
Nicht als steril gekennzeichnete Produkte sind unsteril.
Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist oder wenn
das Verfallsdatum auf dem Etikett iiberschritten ist.
Stryker kann nicht fiir die Verwendung von Produk
iiberschrittenem Verfallsdatum verwendet werden.
Die Resterilisierung von Implantaten ist strikt untersagt.
Esist darauf zu achten, dass eine Kontaminierung des Implantats nach dem Offnen der Packung verhindert wird.

gemacht werden, die trotz besch P

Weitere Informationen

Die Broschiiren iiber chirurgische Techniken konnen bei einem Vertragshandler oder direkt bei Stryker Spine
angefordert werden. Broschiiren, die mehr als zwei Jahre vor dem chirurgischen Eingriff veroffentlicht wurden, sollten
durch eine aktualisierte Version ersetzt werden.

ACHTUNG (USA)
Auf Grundlage der Ermiidungstestergebnisse muss der Arzt/Chirurg die genaue Platzierung, das Gewicht des Patienten,
das MaB der kdrperlichen Aktivitat des Patienten und andere die die Lei: ligkeit des

Systems beeinflussen konnen, genauestens abwagen.

Nach Ut ikani ist der Vertrieb einen Arzt oder ines A

Reklamationen

Ein Angehdriger eines medizinischen Berufs, der ein Produkt beanstandet oder Grund zur Unzufriedenheit beziiglich
der Qualitat, Identitat, Dauerhaftigkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des betreffenden
Produkts hat, sollte dies STRYKER Spine oder dessen Vertreter mitteilen. Dariiber hinaus miissen STRYKER Spine oder
sein Vertreter umgehend benachrichtigt werden, wenn ein Medizinprodukt nicht einwandfrei funktioniert hat oder
wenn ein entsprechender Verdacht besteht.

Wenn ein STRYKER Spine-Produkt nicht einwandfrei funktioniert hat und die schwere Verletzung oder den Tod eines
Patienten verursacht haben oder dazu beigetragen haben konnte, muss der Vertreiber oder STRYKER Spine so schnell
‘wie mdglich telefonisch, per Fax oder schriftlich informiert werden.

Bitte fiigen Sie allen Reklamationen die Implantatbezeichnung und -referenz sowie die Chargennummer
der betreffenden Komponente(n), Ihren Namen und Ihre Adresse und eine umfassende Beschreibung des Sachverhaltes
bei, um STRYKER Spine das Verstandnis der Griinde fiir die Reklamation zu erleichtern.
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Wenn Sie weitere Informationen erhalten oder Beanstandungen mitteilen machten, wenden Sie sich an die folgende
Adresse:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel.: 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl Ct

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Fax 201-760-8398 (Kundendienst)

http://www.stryker.com



INFORMAZION! IMPORTANTI SUL PRODOTTO PER IL SISTEMA
IZIONE DEL CORI
PRODOTTO NON STERILE
e PRODOTTO STERILE
Descrizione

lIsistema di supporto del corpo vertebrale (VBOSS®) Stryker Spine & stato concepito per fungere da ausilio nella fusione
spinale ed & costituito da un tubo cilindrico cavo. | lati del cilindro sono perforati con fori tondi equidistanti. Il cilindro
& segmentato e le scanalature possono essere utilizzate come linee di taglio. Gli impianti del sistema di supporto
del corpo vertebrale Stryker Spine sono disponibili in diversi diametri da @ 10a 25 mm e lunghezze da 8 a 120 mm.
La misura da @ 10 mm non & disponibile negli Stati Uniti.

| cappucci terminali si inseriscono a scatto in ogni estremita della gabbia del sistema di supporto del corpo vertebrale
Stryker Spine. Il lato esteno del cappuccio terminale & caratterizzato da spike tondi equidistanti che consentono
il fissaggio. Il cappuccio terminale & disponibile in forma tonda, ovale, angolata tonda e angolata ovale in base
al diametro del sistema di supporto del corpo vertebrale Stryker Spine. Inoltre, i cappucci terminali sono disponibili
in diverse altezze.

Il sistema di sostituzione del corpo vertebrale VLIFT® espandibile In-situ (DIS) & concepito per fungere da ausilio
nella fusione spinale ed & costituito da un impianto singolo, pre-assemblato, con un anima espandibile. Il centro
cilindrico cavo pud essere regolato continuamente mediante un anello concentrico esterno. Il centro cavo della gabbia
consente di avvolgere [innesto osseo. L'uso dellinnesto osseo con VLIFT® & opzionale. Poiché impianto viene espanso
mediante Ianell ), SONO previste ap late aggiuntive. Gli impianti VLIFT® sono disponibili
in diametri §18 e 822 mm e una gamma minima di altezze da 20,5 a 60,5 mm.

L ioni I ili nei di i 2. i dellimpiantodi15 mm
030mm, a seconda se si utilizzano una o due estensioni.

Come avviene per il VBOSS®, i cappucci terminali modulari si inseri i ita VLIFT®,
Gli spike sul bordo degli attacchi del cappuccio terminale migliorano I'ancoraggio dellimpianto alle piastre terminali
dei corpi vertebrali. | cappucci terminali sono tondi e sono disponibili in varie angolazioni.

Materiale
Tutti i componenti del sistema VBOSS® sono costituiti da titanio commercialmente puro (ASTM F67).
Tutti i componenti del sistema VLIFT® sono prodotti in lega di titanio: Ti6AI4V conforme a IS0 5832-3 e ASTM F-136.

Indicazioni

Solo per gli STATI UNITI:

Sistema di sostituzione del corpo vertebrale Stryker Spine (VB0SS®)

Limpianto del sistema di supporto del corpo vertebrale Stryker Spine & un dispositivo destinato a sostituire un corpo
vertebrale o un’intera vertebra. Deve essere utilizzato nella colonna toraco-lombare (T1-L5) per sostituire un corpo
vertebrale o una vertebra piegati, danneggiati, o instabili a causa di un tumore o trauma (ad esempio frattura).
Per le procedure di corpectomia e vertebrectomia, il sistema di supporto del corpo vertebrale Stryker Spine é stato
realizzato per 'uso con sistemi di fissaggio interni supplementari. L'uso dell‘innesto osseo con il sistema di supporto
del corpo vertebrale Stryker Spine & opzionale.

Sistema VLIFT® Stryker Spine

I sistema VLIFT® & un dispositivo destinato a sostituire un corpo vertebrale o unintera vertebra. Deve essere utilizzato
nella colonna toraco-lombare (T1-L5) per sostituire un corpo vertebrale o una vertebra piegati, danneggiati, instabili,
sottoposti a resezione o a sforzo durante le procedure di corpectomia o vertebrectomia totali e parziali a causa
di un tumore o trauma (ad esempio frattura). Per le procedure di corpectomia e vertebrectomia, il sistema VLIFT®
& stato realizzato per I'uso con sistemi di fissaggio interni supplementari. | sistemi di fissaggio interno supplementare
che possono essere utilizzati con il sistema VLIFT® includono, tra |'altro, sistemi a piastre o a barre Stryker Spine (sistema
vertebrale Xia®, Spiral Radius 90D° e Trio®). L'uso dell‘innesto osseo con il sistema VLIFT® & opzionale.

Al di fuori degli STATI UNITI:

Sistema di sostituzione del corpo vertebrale Stryker Spine (VBOSS®)

Limpianto del sistema di supporto del corpo vertebrale Stryker Spine & un dispositivo destinato a sostituire un corpo
vertebrale o un‘intera vertebra. Deve essere utilizzato in tutti i livelli della colonna (C1-LS) per sostituire un corpo
vertebrale o una vertebra piegati, danneggiati, o instabili a causa di un tumore o trauma (ad esempio frattura).
Per le procedure di corpectomia e vertebrectomia, il sistema di supporto del corpo vertebrale Stryker Spine é stato
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realizzato per I'uso con sistemi di fissaggio interni supplementari. L'uso dell‘innesto osseo con il sistema di supporto
del corpo vertebrale Stryker Spine & opzionale.

Sistema VLIFT® Stryker Spine

Il sistema VLIFT® & un dispositivo destinato a sostituire un corpo vertebrale o un’intera vertebra. Deve essere utilizzato
nella colonna toraco-lombare (T1-L5) per sostituire un corpo vertebrale o una vertebra piegati, danneggiati, instabili,
sottoposti a resezione o asportati durante procedure di corpectomia o vertebrectomia totali e parziali a causa
di un tumore o trauma (ad esempio frattura). Per le procedure di corpectomia e vertebrectomia, il sistema VLIFT®
& stato realizzato per 'uso con sistemi di fissaggio interni supplementari. | sistemi di fissaggio interno supplementare
che possono essere utilizzati con il sistema VLIFT® includono, tra I'altro, sistemi a piastre o a barre Stryker Spine (sistema
vertebrale Xia®, Spiral Radius 90DTM e Trio®). L'uso dell‘innesto osseo con il sistema VLIFT® & opzionale.

Avvertenze
| sistemi VLIFT® e VBOSS® non sono stati testati per sicurezza e compatibilita in ambiente RMN. | sistemi VLIFT®
e VBOSS® non sono stati testati per riscaldamento o migrazione in ambiente RMN.

Condizioni generali d'utilizzo

Prima dell‘utilizzo dlinico, il chirurgo dovra conoscere approfonditamente tutti gli aspetti della procedura chirurgica
e i limiti del dispositivo vertebrale. Sono inoltre essenziali per un risultato operatorio positivo la conoscenza
delle tecniche chirurgiche, la riduzione appropriata, la scelta e il posizionamento degli impianti e la gestione
pre e post-operativa del paziente. Consultare la letteratura medica per informazioni riguardanti le tecniche chirurgiche
appropriate, le precauzioni e i possibili effetti collaterali legat alla chirurgia di issazione vertebrale.

| componenti del sistema sono stati concepiti per funzionare insieme. Non sostituire alcun componente del sistema
con un dispositivo di un altro produttore. Stryker Spine non sara responsabile delle prestazioni derivanti dallimpianto
di componenti misti.

Non mescolare metalli (ad es. dispositivi in titanio con elementi in acciaio inossidabile). Sui metalli e sulle leghe
impiantati si verifica sempre una certa corrosione. Tuttavia, il contatto di metalli differenti potrebbe accelerare
il processo di corrosione. La corrosione potrebbe accelerare la frattura da sforzo del dispositivo e causare il rilascio
di componenti di metallo nell‘organismo.

Riutilizzo

Non riutiizzare o reinserire impianti chirurgici vertebrali. Questi potrebbero contaminarsi causando un'infezione.
Inoltre, anche se apparentemente indenne, il dispositivo puo avere piccoli difetti che potrebbero compromettere
lintegrita strutturale riducendo la durata /o causando lesioni al paziente.

| chirurghi devono verificare che gli strumenti siano in buone condizioni e correttamente funzionanti prima del loro
utilizzo durante l'intervento chirurgico.

di
I sistemi VBOSS® e VLIFT® non devono essere utilizzati per fusione intersomatica.
* Non tagliare la gabbia VBOSS® fino a renderla un segmento della lunghezza inferiore a 10 mm.
I sistemi VBOSS® e VLIFT® non devono essere impiantati in presenza di uninfezione attiva nel sito di intervento.
* Tali dispositivi non sono indicati per utilizzi estranei a quelli indicati.
Marcata infiammazione locale.
Qualsiasi disordine psichico o neuromuscolare che possa creare un rischio inaccettabile di insuccesso del fissaggio
o di complicazioni nel trattamento postoperatorio.
Qualita ossea compromessa da malattie, infezioni o precedenti impianti che non possono garantire un adeguato
supporto e/o fissaggio dei dispositivi.
Ferite aperte.
Patologie articolari in rapida i 0sseo, osteopenia, e/o osteoporosi.
Losteoporosi o losteopenia sono controindicazioni relative, poiché tali condizioni patologiche possono limitare
il grado di correzione ottenibile /0 la qualita della fissazione dal punto di vista meccanico.
Sensibilita al metallo documentata o sospetta.
Gravidanza.
Tutte e volte che I'utilizazione dellimpianto p fo tomiche o attivita fisiologiche.
Insufficiente copertura tissutale del sito operatorio.

Alt di diche o chirurgiche che potrebbero precludere il potenziale beneficio dell‘intervento, quali anomalie
congenite, malattie immunosoppressive, aumento della velocita di sedimentazione non giustificata dalla presenza
di altre malattie, aumento della conta dei globuli bianchi (WBC), o marcata alterazione della formula leucocitaria,
d analizzate prima




Queste relative o assolute e d¢ presein ione dal medico in fase
decisionale. La suddetta hsla non & esaustiva. | chirurghi devono discutere tutte le controindicazioni relative incluso
la durata limitata del dispositivo se appropriata.

Precauzioni preoperatol
indicazione chirurgica e a scelta degli impianti devono considerare alcuni importanti criteri come:
Pazienti che sollecitino e(tesswameme limpianto a causa del loro lavoro o attivita (per esempio camminamento
prolungato, corsa, muscolare) p posti a maggior rischio di fallimento
della fusione e/o del dispositivo.
o | pazienti i i in merito ailimiti degliimpianti, incluse, senza imitazione,
le conseguenze di un carico eccessivo dovuto al peso o all‘attivita dei pazienti stessi e dovrebbero essere istruiti
su come gestire di conseguenza le proprie attivita. Lintervento non potra comunque ristabilie la funzionalita
che di si puo attendere da una colonna normale e sana, e il paziente non dovrebbe quindi avere aspettative
funzionali non realistiche.
(ondlzmm di semllla malama mentale, !armaco dipendenza o al(oohsmo del paziente. Tali condizioni, tra le altre,
P p ie nell'uso dell'impianto, portando
al fallimento e ad altre (umpl\canze.
Ipersensibilita a corpo estraneo. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto, sarebbe
‘opportuno eseguire test appropriati prima dellintervento.
| pazienti che fumano hanno mostrato un‘aumentata incidenza di “non-unioni. Tali pazienti dovrebbero essere
informati a tale proposito, e avvertiti delle possibili conseguenze.
Prestare la massima attenzione al fine di non danneggiare, scalfire o intagliare i componenti come risultato
d\ un (omatto con metall\ 0 0ggetti abvaslw Eventuali modifiche provocheranno difetti alla finitura della superficie
i [( le rottura i
Ithlrurgm devnnodls(uterequesle precauzioni in f2 ia con i pazienti, quando opp

La scelta degli impianti

* Lascelta diuna forma, una misura e un disegno dellimpianto appropriati per ciascun paziente & fondamentale per
il hirurgico. Il chirurgo & responsabile di questa scelta che dipende dal singolo paziente.

* lad ioneee | d inala misura, la forma e l tipo di impianto. Una volta
inseriti, gli impianti sono sottoposti a sforzi e a sollecitazioni. Tali stress ripetuti sugli impianti dovrebbero essere
presi in considerazione dal chirurgo al momenm della scelta dellimpianto, durante la fase operatoria, wsl come
nel periodo di foll L ioni e gli sforzi
la struttura del metallo, fino alla possibile rottura o defovmazlone degli \mplalm stessi, prima che linnesto osseo
sia completamente consolidato. Cio puo provocare ulteriori effetti collaterali o rendere necessaria la rimozione
precoce del dispositivo di osteosintesi.

Precauzioni intraoperatorie

 Linserimento di impianti deve essere eseguito usando gli strumenti specificamente studiati e forniti allo scopo
e in conformita con le specifiche istruzioni per linstallazione di ciascun impianto. Queste istruzioni dettagliate
sono reperibili nei fascicoli tecnici per I'intervento forniti dalla Stryker Spine.

*  Scartare tutti gli impianti danneggiati o rovinati.

* Gli impianti Stryker Spine non vanno rimodellati a meno di diversa indicazione nelle istruzioni tecniche
chirurgiche. Se necessario, tagliare limpianto VBOSS® gradualmente utilizzando gli strumenti appropriati forniti
da Stryker Spine. L'utilizzo di strumenti non idonei puo causare graffi, intagli e piegature, determinando la rottura
dellimpianto. La collocazione impropria dellimpianto pub causame il malfunzionamento.

 Non riutilizzare mai un impianto, anche qualora possa sembrare non danneggiato.

* Non mescolare metalli diversi.

Precauzioni postoperatorie

* Devono essere rispettate le istruzioni del medico per completare le attivita di sostenimento del peso fino alla
conferma della maturazione della massa di fusione. Non seguire le istruzioni del medico pud portare al fallimento
dellimpianto, della fusione o di entrambi.

Effetti collaterali

Comprendono, senza limitazione:

* Ritardo di i assenza di fusione visibil

* Neuropatie periferiche, danni alle strutture nervose,
inclusa la paralisi;

eterotopica e

* Infezione superficiae o profonda e fenomeni i
« Possont i ioni allergiche al iale costi Iimpianto sebbene non si q
* Sonosstate ip joni allergiche a corp i dimetallo che p laf ditumori;
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Diminuzione della densita ossea dovuta alla riduzione degli sforzi (stress shielding);

Lesioni neurologiche e della dura madre spinale da trauma chirurgico;

Lacerazione della dura che richieda ricostruzione chirurgica;

Potrebbe essere osservata la presenza asintomatica di microparticelle attorno allimpianto causata dallinterazione
trai componenti e tra i componenti e osso (ad es. usura).

Cessazione del processo di crescita nella porzione della colonna sottoposta a fusion
Perdita della curvatura naturale della colonna, correzione, altezza e/o riduzions
Dolore, fastidio o sensazioni anomale riconducibili alla pvesenla del d\sposlllvo,

*  Laprecoce perdita di tenuta dellimpi 0 d d , da una infezione I
daun carico precoce appll(a(u sul d\spnsmvu 0daun trauma. La perdita di tenuta lavdlva puo invece nsullave da (vauml
infezioni, i problemi meccanici, con g ibilita di

Complicanze importanti possono sorgere in ogni tipo di (hlvuvgla vertebrale. Tali complicanze includono,
senza limitazione, problemi di tipo uro-genitale, disordini gastrointestinali, problemi vascolari come trombosi,
problemi broncopolmonari come embolia, borsiti, emorragie, infarto miocardico, infezioni, paralisi o morte.

1l posizionamento chirurgico scorretto o improprio di questo dispositivo pud causare distrazione o stress shielding
dell'innesto o della massa di fusione, contribuendo a impedire che si formi un'adeguata massa di fusione.
Fenomeni di fissurazione, frattura o perforazione intraoperatoria della colonna possono verificarsi durante
Iimpianto dei componenti. Una frattura postoperatoria dellinnesto osseo o del corpo intervertebrale sopra o sotto
il livello dellintervento chirurgico puo verificarsi per trauma, presenza di difetti o scarsa riserva ossea. Il verificarsi
ditali effetti negativi puo rendere necessario il reintervento.

* | chirurghi devono discutere tali effetti collaterali, incluso la durata limitata del dispositivo, se appropriata.

Informazioni per i pazienti

* |l chirurgo deve discutere con il paziente tutti i limiti fisici e psicologici inerenti all'uso del dispositivo.
Questi comprendono il regime di riabilitazione, la terapia fisica e la necessita di adottare I'adeguata ortosi prescritta
dal medico. Particolare attenzione andrebbe riposta sui problemi legati al carico precoce, al livello di attivita
e lanecessita di un controllo medico periodico post-operatorio.
Il chirurgo deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e deve fomirgli tutte le informazioni sui possibili
effetti collaterali. Il paziente deve essere informato che il dispositivo impiantato non & in grado e non riproduce
effettivamente la flessibilita, la forza, I'affidabilita o la durabilita ossea normale, che limpianto pud danneggiarsi
0 rompersi in seguito ad una forte attivita o ad un trauma e che il dlspusmvu potrebbe dover essere sostituito
infuturo. Seil ¢impegnatoin il istema vertebrale
(camminamento prolungato, corsa, sollevamenm o affaticamento muscolare), il chirurgo deve avvertire il paziente
che tali sollecitazioni potrebbero causare il danneggiamento del dispositivo. | pazienti che fumano hanno
mostrato un‘aumentata incidenza di fallimento nei processi di consolidazione ossea. Tali pazienti dovrebbero
essere informati in merito ed essere avvertiti delle possibili conseguenze. Per i pazienti affetti da malattia
degenerativa, la progressione di quest'ultima potrebbe essere talmente avanzata al momento dellimpianto
da diminuire sostanzialmente la durata stimata del dispositivo. In tali casi, i dispositivi ortopedici possono
essere presi in considerazione soltanto come uno strumento per ritardare il processo degenerativo o per fornire
un sollievo temporaneo.

Rimozione

| dispositivi Stryker Spine sono indicati per il trattamento di frattura o per la stabilizzazione di un sito chirurgico
anche quando non i desidera ottenere la fusione del sito operato.

* Sesi verifica la crescita dellinnesto osseo/fusione, il dispositivo verra integrato profondamente nei tessuti ossei.
Di conseguenza, i sistemi VBOSS® e VLIFT® non dovranno essere rimossi salvo in caso di complicazioni o effetti
collaterali che ne richiedano la rimozione.

*  Strumenti standard verranno utilizzati per trattenere e liberare il dispositivo dalle vertebre.

* Qualunque decisione da parte di un medico di rimuovere il dispositivo interno di fissazione dovrebbe essere
presa considerando fattori quali il rischio del paziente nel sottoporsi a una procedura chirurgica supplementare
ela difficolta della rimozione.

Confezione

* Gliimpianti sono dispositivi monouso, forniti sterili o non sterili.

* Gli impianti venduti non sterili sono sempre forniti in confezioni singole e sono chiaramente etichettati
come “sterili” sulletichetta della confezione. Il metodo di sterilizzazione applicato & indicato sulletichetta
del prodotto. Prima dell'uso, i consiglia di verificare la data di scadenza della sterilita. Stryker Spine non puo
esser ritenuta responsabile per ['uso dei suoi prodotti dopo la data di scadenza. Si consiglia di verificare lintegrita
della confezione originale prima dell'uso. La sterilita & garantita solo in assenza di tracce di danni alla confezione.
In caso dl dannl alla confezione o dopo Iapertura della stessa, & severamente vietata la risterilizzazione

impiegare.




Gli impianti venduti non sterili possono essere forniti in confezioni singole o in contenitori come un set

completo: gli impianti e gli strumenti sono disposti su vassoi e posizionati in scatole appositamente concepite

per la conservazione. La confezione tipica utilizzata per gli impianti venduti non sterili & un tubo in plastica
P sacche in polietilene. L fezioni d intatte alla ricezione.

Gli impianti venduti non sterili d imossi prima dell:

PRE-PULITURA / PROCEDURA DI PULITURA E STERILIZZAZIONE RACCOMANDATA PER DISPOSITIVI MEDICI
NON STERILI

Per ragioni di sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati prima dell'uso. Inoltre,
per una buona conservazione, gl strumenti riutilizzabili devono essere pre-puliti, pulit e sterilizzati immediatamente
dopo l'operazione chirurgica, seguendo la sequenza descritta di sequito.

> 15 minut
> Utizzare spazzle non me
>93°CQ00°F) minimo

> 10 minui

> Scacquare

> hscugare

>Lawre

4 Automatica
v

tempo prima della puliza

> Controllare che non i siano danni
> Contolaeil tempo i stoccaggio

> Confezioneidonea

Farea di trattamento
Stoccaggio

Punto di utilizzo
2
Trasporto verso
pazzolenon metaliche
per la sterilizzazione

> Utiizare spazzole non metalche:

> hscugare

1

3

H
o
R
H

4.1
Pre-pulizia manuale

4 Manuale.
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I disposivi medic doviebbero essere serlzzati nel loro contenitore con vapore aueo in autoclave, in accordo con
la procedura standard Il metodo di sterili lidato in base alla norma AAMITIR 12
peril conseguimento del livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10°.

CONDIZIONI DI STERILIZZAZIONE: sugli oggetti confezionati sono stati convalidati 2 set di parametri ridotti:
* Sterilizzazione a vapore con prevuoto (autodlave a carico poroso): TEMPERATURA: 132 °C (270 °F),
TEMPO DI ESPOSIZIONE: 4 minuti, TEMPO DI ASCIUGATURA: 45 min.
 Sterilizzazione a vapore con cicli a spostamento di gravita: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F),
TEMPO DI ESPOSIZIONE: 10 minuti, PRESSIONE: 2.5 Bar/36-PSIG, TEMPO DI ASCIUGATURA: 45 min.

PRECAUZIONI (US.A.)
E richiesto un involucro per sterilizzazione approvato dalla FDA per avvolgere i contenitori di sterilizzazione.

L'autoclave deve essere approvata dall'ospedale e regolarmente controllata per garantire che sia raggiunta
la temperatura di sterilizzazione raccomandata per tutto il periodo di esposizione.

Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione, rimane acqua nei contenitori e/o all‘interno dello strumento,
& necessario asciugare lo strumento e ripetere la sterilizzazione.

Raccomand:
1 prodotti consegnati sterili sono stati esposti ad un minimo di 25 Gy di radiazioni gamma. | prodotti serili possono
esser conservati a temperatura ambiente e sopportano le condizioni normali di trasporto.

| prodotti non etichettati come sterili non sono sterili.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se & stata supevata la data di s(adenza indicata.
Stryker non d ponsabile per limpiego di prodotti ch dell
0 superamento della durata utile.

Lari-sterilizzazione di impianti & severamente proibita.

Usare cautela per impedire la contaminazione di impianti dopo I'apertura della confezione.

confezione

Altre informazioni
Un opuscolo di tecnica chirurgica & disponibile su richiesta tramite il personale di vendita della Stryker o direttamente
da Stryker Spine. Si raccomanda agli utenti in possesso di opuscoli di oltre due anni di richiederne una versione

aggiorata.

PRECAUZIONI (U.S.A.)

Sulla base dei risultati delle prove alla fatica, il medico/chirurgo dovra tenere in considerazione i livelli di impianto,
il peso, il livello di attivita del paziente, le altre condizioni del paziente stesso, ecc,, che potrebbero influenzare
le prestazioni del sistema.

Lalegg degliStati Uniti limita a vendita di questo dispositivo da p izione di un medico autorizzato.
Redami

Qualsiasioprator snitario che avesse de e, opure mtivi i insoddifarone legat al qualt, alldentts,
alla durata, all’ 3 i del prodotto, i rivolga a STRYKER Spine oppure
ai suoi rappresentanti. noltre, se uno strumento ha furzionato male, oppure se si ha il sospetto che abbia funzionato
male, STRYKER Spine o i suoi rappresentanti devono esserne immediatamente informati.

Se un prodotto STRYKER Spine avesse funzionato in modo improprio e avesse causato o contribuito a causare
seri danni o la morte del paziente, il distributore o STRYKER Spine devono essere informati al piii presto possibile
per telefono, per fax o per iscitto.

Per qualsiasi reclamo, vi preghiamo di segnalare il nome dello strumento e il codice articolo, insieme al numero
dilotto, del o d iponenti, il nome e lndirizzo del contatto ed una descrizione esauriente dell'accaduto, per aiutare
STRYKER Spine a comprendere le cause del reclamo.




Per ulteriori informazioni o reclami, si prega di contattare:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Fax. 201-760-8398 (Servizio Clienti)

http://www.stryker.com
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BELANGRIJKE PRODUCTINFORMATIE VOOR
STRYKER SPINE VERTEBRAL BODY REPLACEMENT SYSTEMS. @
NIET-STERIEL PRODUCT
en STERIEL PRODUCT

Beschrijving

Het Stryker Spine Vertebral Body Support System (ondersteuningssysteem wervellichaam, VBOSS®) is bedoeld voor
gebruik als hulpmiddel bij wervelfusie en bestaat uit een holle cilindervormige buis. De wanden van de buis zijn
geperforeerd met ronde openingen van gelijke grootte. De cilinder is gesegmenteerd en de groeven kunnen worden
gebruikt als snijlijnen. De implantaten van het Stryker Spine Vertebral Body Support System zijn verkrijgbaar in diverse
diameters van 10 tot 25 mm en lengtes van 8 tot 120 mm.

010is niet verkrijgbaar in de V.

De eindstoppen klikken in elk uiteind de cag het Stryker Spine Vertebral Body Support System. De buitenkant
van de eindstoppen vertoont gelijkmatig verdeelde ronde uitsteeksels voor fixatie. De eindstop is verkrijgbaar in ronde,
ovale, ronde gehoekte en ovale gehoekte vormen, afhankelijk van de diameter van het Stryker Spine Vertebral Body
Support System. De eindstoppen worden ook aangeboden in verschillende hoogtes.

Het VLIFT® In-situ distraheerbare Vertebral Body Support System is bedoeld voor gebruik als hulpmiddel bij wervelfusle
en bestaat uit een enkelvoudig, implantaat met distracti jkheid. Het holle, cili

centrum kan continu worden bijgesteld via een buitenste concentrische ring. De holle kern van de cage maakt
het vasthouden van bottransplantaat mogelijk. Het gebruik van bottransplantaat met de VLIFT® is optioneel.
Als het implantaat via de buitenste concentrische ring wordt gedlslraheerd verschijnen, addmunee\ gegmefde
openingen. De VLIFT® implantaten zijn verkrijgbaar in 022

van hoogten van 20,5 tot 60,5 mm.

Door gebruik ies met di 018 en 022 mm kan de he deimpl; met 15mm of 30 mm
toenemen, afhankelijk van het gegeven dat er, respectievelijk, één of ‘wee extensies worden gebruikt.

Net zoals bij de VBOSS® Klikken modulaire eindstoppen in elk uiteinde van het VLIFT® implantaat. Uitsteeksels
aan de rand van de bevestigde eindstoppen verbeteren de verankering van het implantaat aan de eindplaten
van de wervellichamen. De eindstoppen zijn rond en zijn verkrijgbaar in diverse hoeken.

Materiaal

Alle onderdelen van het VBOSS® systeem zijn vervaardigd uit in de handel verkrijgbaar, zuiver titanium (ASTM F67).
Alle componenten van het VLIFT® systeem zijn vervaardigd uit een titaniumlegering: Ti6AI4V in overeenstemming
met de 150 5832-3 en ASTM F-136.

Indicaties

Uitsluitend voor de VS:

Stryker Spine Vertebral Body Replacement System (VBOSS®]

Het Stryker Spine Vertebral Body Support System implantaat is een hulpmiddel dat is bedoeld als vervanging van een
wervellichaam of een volledige wervel. Het implantaat is bestemd voor gebruik in de thoracolumbale wervelkolom
(T1-L5) om een ingezakt, beschadigd of onstabiel wervellichaam (of wervel) als gevolg van een tumor of trauma
(d.w.z. fractuur) te vervangen. Zowel voor corpectomie- als voor vertebrectomieprocedures is het Stryker Spine
Vertebral Body Support System bedoeld voor gebruik met supplementaire interne fixatiesystemen. Het gebruik van
bottransplantaat met het Stryker Spine Vertebral Body Support System is optioneel.

Stryker Spine VLIFT® systeem
Het VLIFT® systeem is een hulpmiddel dat is bedoeld als vervanging van een wervellichaam of een volledige wervel.
Het implantaat is bestemd voor gebruik in de thoracolumbale wervelkolom (T1-L5) om een ingezakt, beschadigd
of onstabiel wervellichaam (of wervel) dat werd geresecteerd of weggesneden tijdens volledige of gedeeltelijke
corpectomie- en vertebrectomieprocedures als gevolg van een tumor of trauma (d.w.z. fractuur) te vervangen.
Zowel voor corpectomie- als voor vertebrectomieprocedures is het VLIFT® systeem bedoeld voor gebruik met
ire interne fixati De ire interne die kunnen worden gebruikt
met het VLIFT® systeem omvatten, maar zijn niet beperkt tot, plaat- of staafsystemen van Stryker Spine (Xia® Spinaal
systeem, Spiral Radius 90D° en Trio®). Het gebruik van bottransplantaat met het VLIFT® systeem is optioneel.
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Buiten de VS:

Stryker Spine Vertebral Body Replacement System (VBOSS®)

Het Stryker Spine Vertebral Body Support System implantaat is een hulpmiddel dat is bedoeld als vervanging van een
wervellichaam of een volledige wervel. Het implantaat is bestemd voor gebruik in alle niveaus van de wervelkolom
(C1-L5) om een ingezakt, beschadigd of onstabiel wervellichaam (of wervel) als gevolg van een tumor of trauma
(d.w.z. fractuur) te vervangen. Zowel voor corpectomie- als voor vertebrectomieprocedures is het Stryker Spine
Vertebral Body Support System bedoeld voor gebruik met supplementaire intere fixatiesystemen. Het gebruik
van bottransplantaat met het Stryker Spine Vertebral Body Support System s optioneel.

Stryker Spine VLIFT® systeem

Het VLIFT® systeem is een hulpmiddel dat is bedoeld als vervanging van een wervellichaam of een volledige wevve\

Het implantaat is bestemd voor gebruik in de (T1-L5) om een ingezakt(e),

of onstabiel(e) wervellichaam of wervel dat/die werd geresecteerd of weggesneden tijdens volledige of gedeeltelijke

corpectomie- en vertebrectomieprocedures als gevolg van een tumor of trauma (d.w.z. fractuur) te vervangen.

Towel voor corpectomie- als voor vertebrectomieprocedures is het VLIFT® systeem bedoeld voor gebruik met
interne De ire interne fixatic die kunnen worden gebruikt

met het VLIFT systeem omvatten, maar zijn niet beperkt tot, plaat- of staafsystemen van Stryker Spine (Xia® Spinaal

systeem, Spiral Radius 90DTM en Trio®). Het gebruik van bottransplantaat met het VLIFT® systeem is optioneel.

Waarschuwingen
DeVLIFT®enVBOSS®: rden niet I ligheid ibiliteitin de MR-omgeving.
De VLIFT® en VBOSS® implantaatsystemen werden niet getest op verwavmmg of migratie in de MR-omgeving.

Algemene voorwaarden voor gebruik
Voorafgaand aan het Klinisch gebruik dient de chirurg op de hoogte te zijn van alle aspecten van de chirurgische
procedure en de beperkingen van het spinale implantaat. Kennis van de chirurgische technieken, de juiste reductie,

keuze en plaatsing van implantaten en pre- en zijn andere die essentieel
Zijn voor het succes van de ingreep. Raadpleeg de medische literatuur voor informatie over de juiste chirurgische
technieken, en mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden bij ingrepen voor spinale fixatie.

De componenten van het systeem zijn ontworpen om samen te werken. Vervang geen enkele component van
het implantaat door een component van een andere fabrikant. Indien dit wel gebeurt, kan Stryker Spine niet meer
verantwoordelijk worden gesteld voor de prestatie van het resulterende implantaat met gemengde componenten.

Combineer geen metalen (bv. implantaten op basis van titanium met items uit roestvast staal). Er kan een bepaalde
corrosie optreden op alle geimplanteerde metalen en legeringen. Contact van ongelijksoortige metalen kan
een dergelijke corrosie echter versnellen. Corrosie kan het ontstaan van vermoeidheidsbreuken bij implantaten
versnellen, en veroorzaakt het vrijkomen van metaalverbindingen in het lichaam.

Hergebruik

Hergebruik of herimplanteer nooit spinale chirurgische implantaten. Deze kunnen besmet zijn en zodoende infectie
veroorzaken. Zelfs als het implantaat er intact uitziet, kan het toch kleine defecten vertonen die de structurele
integriteit kunnen aantasten, waardoor de levensduur vermindert en/of letsel kan worden veroorzaakt aan de patiént.
Chi voor gebruik tijdens de operati nagaan of d ijn en goed functioneren.

Contra-indicaties

De VBOSS® en VLIFT® systemen zijn niet bestemd voor fusie van twee tussenwervels.

Snij de VBOSS® cage niet tot een segment dat korter is dan 10mm

DeVBOSS® en VLIFT®: niet worden geir een actieve infe dewond.
Deze implantaten zijn niet bestemd voor andere doeleinden dan aangegeven.

Duidelijke plaatselijke ontsteking.

Psychische of neuromusculaire stoornissen die een onaanvaardbaar risico op mislukte fixatie of complicatie
bij de postoperatieve behandeling zouden kunnen veroorzaken.

Botmassa die is aangetast door Ziekte, infectie of eerdere implantatie en die geen adequate ondersteuning

en/of fixatie aan de hulpmiddelen kan bieden.

Open wonden.

Progressieve gewrichtsaandoening, botresorptie, osteopenie, osteomalacie, en/of osteoporose. Osteoporose of osteopenie
. L N . .

kunnen beperken.
Metaalgevoeligheid, gedocumenteerd of vermoed.
ZIwangerschap.

22



*  Alle gevallen waarbij het gebruik van implantaten de anatomische structuren of fysiologische prestaties zouden
belemmeren.
* Onvoldoende weefseldekking op de plaats van de ingreep.

Andere medische of chirurgische situaties die een belemmering kunnen vormen voor de mogelijke voordelen van
de chirurgische ingreep, zoals congenitale afwijkingen, i ingen, verhoogde sedi

die niet wordt verklaard door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen, of duidelijke verschuiving
naar links van de differentiéle bloedwaarden, moeten zorgvuldig worden geanalyseerd vocr de chirurgische ingreep.
Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en de arts dient er rekening te houden bij het nemen van
een beslissing. De bovenstaande lijst is niet volledig. De chirurgen moeten alle relatieve contra-indicaties, inclusief
een beperkte levensduur van het implantaat, indien nodig met de patiént bespreken.

Pre-operatieve voorzorgsmaatregelen

Bijde chirurgische indicatie en de keuze van implantaten moeten by iainacht
Bij patiénten die een beroep of activiteit uitoefenen waarhu overmatig veel druk op het implantaat wovdl
uitgevoerd (bijv. veel lopen, hardlopen, tillen of spierspanning) kan een verhoogd risico bestaan op falen
van de fusie en/of het implantaat.

Patiénten dienen zorgvuldig te worden ingelicht over de beperkingen van de implantaten, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot, de invloed van overmatige belasting door het gewicht of de activiteiten van de patiént,
en zij moeten leren hun activiteiten hierop af te stemmen. De ingreep herstelt de functie niet tot het niveau
dat kan worden verwacht van een normale, gezonde wervelkolom, en de patiént dient geen onrealistische
functionele verwachtingen te koesteren.

Seniliteit, psychiatrische stoornissen, chemische afhankelijkheid of alcoholisme. Deze aandoeningen kunnen
er onder meer toe leiden dat de patiénten bepaalde noodzakelijke beperkingen en voorzorgsmaatregelen
bij het gebruik van het implantaat negeren, hetgeen kan leiden tot falen en andere complicaties.

Gevoeligheid voor een vreemd lichaam. Indien materiaalovergevoeligheid wordt vermoed, dienen voorafgaand
aan de implantatie van het materiaal overeenkomstige tests te worden verricht.

Bij patiénten die roken wordt een verhoogde incidentie van uitgebleven fusie gemeld. Dergelijke patiénten dienen
hierover te worden ingelicht en gewaarschuwd voor de mogelijke consequenties.

Men moet goed opletten dat de onderdelen niet worden geschuurd, geschaafd of gekerfd door contact met
metaal of schurende voorwerpen. Het aanbrengen van veranderingen veroorzaakt defecten in de oppervlaktelaag
eninterne druk, die de basis kunnen vormen van het eventuele breken van hetimplantaat.

hirurgen moeten deze indien nodig, vadr de operati de patiént bespreken.

>

De keuze van implantaten

De keuze van de juiste vorm, maat en ontwerp van het implantaat voor de patiént is van essentieel belang voor
het succes van de ingreep. De chirurg is veramwourdeluk voor deze keuze, die verschilt van patiént tot patiént.

D d orm implantaaten het typei
Wanneerze eenmaal zijn geimplanteerd, komen de implantaten onder spanning en druk te staan. De chirurg dient
bij zijn keuze van het implantaat, tijdens de implantatie alsmede in de postoperatieve follow-upperiode rekening
te houden met deze herhaalde spanning op de implantaten. De spanningen en krachten op de implantaten
kunnen zelfs metaalmoeheid, breuk of vervorming van de implantaten veroorzaken voordat het bottransplantaat
volledig is geconsolideerd. Dit kan latere bijwerkingen tot gevolg hebben of de vroegtijdige verwijdering
van het osteosynthese-hulpmiddel vereisen.

Intraoperatieve voorzorgsmaatregelen

Insertie van de implantaten dient te worden verricht met instrumenten die werden ontworpen en geleverd voor dit
doel en overeenkomstig de specifieke implantatie-instructies voor de implantaten. Deze gedetailleerde instructies
staan vermeld in de brochure voor chirurgische technieken die wordt geleverd door Stryker Spine.

Werp alle beschadigde en foutief gehanteerde implantaten weg.

Implantaten van Stryker Spine mogen niet worden vervormd, tenzij geindiceerd in de instructies voor chirurgische
techniek. Als VBOSS® implantaten gesneden moeten worden, moet het snijden worden uitgevoerd door middel
van de juiste instrumenten, geleverd door Stryker Spine. Het gebruik van ongeschikte instrumenten kan leiden
tot krassen, kerven en een te scherpe buiging, waardoor de implantaten kunnen breken. Onjuiste plaatsing
kan leiden tot falen van hetimplantaat.

Hergebruik een implantaat nooit, zelfs niet als het onbeschadigd lijkt.

Combineer geen verschillende metalen.

Postoperatieve voorzorgsmaatregelen

* De instructies van de arts over activiteiten waarbij het volle gewicht op het implantaat komt, moeten worden
opgevolgd totdat de maturatie van de fusiemassa is bevestigd. Indien de instructies van de arts niet worden
opgevolgd, kan dit leiden tot falen van het implantaat, van de fusie of beide.
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ijwerkingen
De bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
 Vertraagde botfusie of geen zichtbare fusiemassa en pseudoartrose;

letsel, et i 0

* Opp g i infectie en

« Allergische reacties op het | kunnen in zeldzame gevallen voorkomen;

Er werden metaalgevoeligheid of allergische reacties voor lichaamsvreemd materiaal gemeld, die mogelijk leiden

tottumorvorming;

Afname van de botdichtheid door stress-shielding;

Neurologische laesies en laesies van de spinale dura mater door chirurgisch trauma;

Durale lekkage die chirurgisch herstel vereist;

Asymplumaus(he micropartikels kunnen rond de implantaten worden waargenomen als gevolg van de interactie
evenals de comp: en het bot (d.w.z. slijtage).

Stoppen van de groei van het gefuseerde gedeelte van de wervelkolom;

Verlies van de goede spinale curvatuur, correctie, lengte en/of reductie van de wervelkolom;

Pijn, ongemak, of afwijkend gevoel door de aanwezigheid van het implantaat;

Vroegtijdig loslaten kan leiden tot inadequate eerste fixatie, latente infectie, premature belasting van het implantaat

of trauma. Vertraagde loslating kan het gevolg zijn van trauma, infectie, biologische complicaties of mechanische

problemen, met als mogelijk gevolg boterosie of pijn.

B8ij elke spinale ingreep kunnen er zich emstige complicaties voordoen. Deze complicaties omvatten, maar zijn

niet beperkt tot, genito-urinaire stoornissen, gastro-intestinale stoornissen, vasculaire stoornissen, met inbegrip

van trombus, bronchopulmonale stoornissen, met inbegrip van embolie, bursitis, hemorragie, myocardinfarct,

infectie, ver\ammlng ulnvevli}den.

. implantaat kan distractie of str fing van het

of de (us\emassa veroorzaken. Dit kan leiden tot falen van de vorming van een adequate fusiemassa.

Intraoperatieve fissuur, fractuur, of perforatie van de wervelkolom kan zich door implantatie van de componenten

voordoen. P ieve fractuur van het of de hijf boven of onder het niveau

van de chirurgische ingreep kan zich voordoen door trauma, de aanwezigheid van defecten of slechte botmassa.

Door bijwerkingen kan een nieuwe operatie nodig zijn.

De chirurgen moeten deze bijwerkingen, inclusief de beperkte levensduur van het implantaat, indien nodig

‘met de patiént bespreken.

Informatie voor patiénten

« De chirurg dient alle lichamelijke en psychologische beperkingen die aan het gebruik van het hulpmiddel zijn
verbonden, met de patiént te bespreken. Hierbij horen het rehabilitatieprogramma, fysiotherapie en het dragen
van een juiste orthese zoals voorgeschreven door de arts. De aandacht dient uit te gaan naar onderwerpen
als vroegtijdig tillen, niveaus van activiteit en de noodzaak voor een periodieke medische follow-up.
De chirurg moet de patiént waarschuwen voor de risico’s van de operatie en mogelijke nadelige gevolgen.
De patiént moet tevens door de chirurg worden gewaarschuwd dat het implantaat de flexibiliteit, kracht,
betrouwbaarheid of duurzaamheid van normaal gezond bot niet kan of zal vervangen, dat het implantaat
kan breken of kan worden beschadigd als gevolg van inspannende activiteit of trauma en dat het implantaat
in de toekomst mogelijk moet worden vervangen. Indien de patiént een baan of activiteit heeft waarbij
overmatige druk op het implantaat wordt uitgeoefend (bijv. veel lopen, rennen, tillen of spierspanning) moet
de chirurg de patiént waarschuwen dat de daaruit voortvloeiende krachten falen van het implantaat tot gevolg
hebben. Patiénten die roken blijken een hogere incidentie te hebben van slechte heling. Dergelijke patiénten
dienen hierop te worden gewezen en te worden gewaarschuwd voor de potentiéle gevolgen. Voor zieke patiénten
met een degeneratieve aandoening kan de vooruitgang van de degeneratieve aandoening op het moment
van de implantatie dermate vergevorderd zijn, dat de te verwachten bruikbare levensduur van het hulpmiddel
aanzienlijk gedaald is. In dergelijke gevallen mogen orthopedische implantaten enkel worden beschouwd
als een vertragingstechniek of als tijdelijke verlchting.

Verwijdering

* Stryker Spine implantaten zijn bedoeld voor de behandeling van een fractuur of stabilisatie van een chirurgische
plaats, zelfs wanneer er geen fusie van de operatieplaats vereist i

* Indienergroei fusi kanh
Daarom zijn de VBOSS® en VLIFT® systemen niet bedoeld om te worden verwijderd, tenzij voor de behandeling van
een complicatie of bijwerking verwijdering nodig is.

* Het standaard instrument wordt gebruikt om het implantaat vast te grijpen en uit de wervels te verwijderen.

* Bij het besluit van een arts om het implantaat te verwijderen dienen factoren zoals het risico voor de patiént
van de aanvullende chirurgische ingreep in overweging te worden genomen, evenals de moeiljkheid
van het verwijderingsprocedure.
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Verpakking
Deimplantaten lech gebruikt en worden niet-steriel of teriel geleverd.

Implantaten die steriel worden verkocht zijn steeds individueel verpakt en vertonen een duidelijke vermelding
‘steriel’ op het etiket van de verpakking. De toegepaste sterilisatiemethode is weergegeven op het etiket van het
product. Het is aanbevolen de houdbaarheidsdatum voor de steriliteit te controleren alvorens het implantaat
te gebruiken. Stryker Spine kan niet verantwoordelifk worden gesteld voor gebruik van zjn producten
na de houdbaarheidsdatum. Het is aanbevolen de integriteit van de originele verpakking te controleren alvorens
het implantaat te gebruiken. Steriliteit wordt alleen verzekerd als er geen spoor van beschadiging waarneembaar
is aan de verpakking. In geval van beschadiging aan de verpakking, of na opening van de verpakking,
i ilisatie van het product ten strengste verboden, ongeacht de gebruikte sterilisati

Implantaten die niet-steriel worden verkocht, kunnen worden aangeboden in individuele verpakkingen
of in implantaatcontainers als een volledige set: implantaten en instrumenten gerangschikt op laden en geplaatst
in speciaal ontworpen bewaardozen. De typische verpakking die wordt gebruikt voor implantaten die niet-steriel
worden verkocht bestaat uit doorzichtige plastic buizen en polyethyleenzakken. De verpakkingen moeten intact
Zijn bij ontvangst.

vo6r ig pakking

AAANBEVOLEN VOORREINIGING / REINIGINGS- EN STERILISATIEPROCEDURE VOOR NIET-STERIELE MEDISCHE
HULPMIDDELEN

Om veiligheidsredenen moeten niet-steriele hulpmiddelen vor het gebruik worden voorgereinigd, gereinigd
en gesteriliseerd. Bovendien moeten opnieuw te gebruiken instrumenten voor een goed onderhoud direct na de operatie
door de in d tabel te volgen worden igd, gereinigd en gesteril
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voor niet-steriele medische i waaronder il
De medische hulpmlddelen moeten in hun container in een aulu(laaf met waterdamp worden gesteriliseerd
de standaard De voorg i is gebaseerd op AAMITIR 12
voor een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 10%.

STERILI 2sets lage p Zijn gevalideerd voor :
* Prevacuiim  stoomsterilisatie  (poreuze belasting aumtlaaf) TEMPERATUUR:  132°C (270°F),
BLOOTSTELLINGSTIID: 4 minuten, DROOGTIID: 45 min.
* Iwaartekrachtstoomsterilisatie: TEMPERATUUR: 132°C (270°F), BLOOTSTELLINGSTLID: 10 minuten DRUK:
2,5 Bar/36-PSIG, DROOGTIID: 45 min.

OPGELET (VS)
Eris een door de FDA goedgekeurde sterilisatiewikkel vereist voor het inwikkelen van de sterilisatiecontainers.

De autoclaaf moet door het ziekenhuis worden gevalideerd en regelmatig wurden gerontroleerd om er van verzekerd
tezijn dat de aanbevolen steril gedurende de gehele bljf.

ofopli
dan moet het hulpmiddel worden gedroogd en de sterilisatie worden herhaald.

voor i die steriel worden geleverd
Producten die steriel worden geleverd, werden blootgesteld aan een minimale gammastraling van 25 KGy.
Steriele producten kunnen worden opgeslagen bij kamertemperatuur en zijn bestand tegen de gebruikelijke
transportomstandigheden.
Producten die niet gelabeld zijn als steriel, zijn niet steriel.
Het product mag niet worden gebruikt als de verpakking is geopend of beschadigd, of na de vervaldatum die vermeld
is op het etiket.
Stryker kan niet verantwoordelijk worden gesteld als producten worden gebruikt waarvan de verpakking was
beschadigd of na het verstrijken van de vervaldatum.
Hersterilisatie van implantaten is ten strengste verboden.
Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen om besmetting van het implantaat na het openen van de verpakking
te voorkomen.

Nadere informatie

Een brochure over chirurgische technieken is op aanvraag verkrijgbaar bij uw vertegenwoordiger van Stryker
of rechtstreeks bij Stryker Spine. Gebruikers met brochures die ten tjde van de operatie meer dan twee jaar oud zijn,
worden geadviseerd een herziene versie aan te vragen.

OPGELET (VS)

Aan de hand van de resultaten van moeheidstests dient de arts/chirurg het implantatieniveau, het gewicht
van de patiént, het activiteitenniveau van de patiént en andere aandoeningen die van invioed kunnen zijn
op de prestaties van het systeem in overweging te nemen.

Conform de federale wetgeving mag dit implantaat uitsluitend door of in opdracht van een bevoegd arts worden gekocht.

Klachten

Elke gezondheidsdeskundige die een klacht heeft of reden tot ontevredenheid ten aanzien van de kwaliteit, identiteit,
veiligheid, en/of prestatie van het product, wordt verzocht

STRYKER Spine of haar vertegenwoordiger hiervan op de hoogte te brengen. Bovendien dient STRYKER Spine

of haar vertegenwoordiger direct te worden gewaarschuwd als een instrument ondeugdelijk heeft gefunctioneerd,

of hiervan verdacht wordt.

Als een product van STRYKER Spine van het begin af aan gebrekkig heeft gewerkt en hierdoor enstig letsel of

overlijden van een patiént zou kunnen worden veroorzaakt, of hiertoe zou kunnen bijdragen, moet de distributeur

of STRYKER Spine hiervan zo spoedig mogelijk per telefoon, fax of brief op de hoogte worden gesteld.

Voeg voor alle klachten de volgende gegevens toe om STRYKER Spine de oorzaken van de klacht beter te helpen

achterhalen: naam en referentie van het hulpmiddel, samen met het partijnummer van de component(en),

‘naam en adres voor contact, en een uitvoerige beschrijving van het voorval.
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Neem voor verdere informatie of voor klachten contact op met:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Fax: 201-760-8398 (Klantenservice)

http://www.stryker.com
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INFORMAGOES IMPORTANTES ACERCA DO PRODUTO

INE
PRODUTO NAO ESTERILIZADO
@ PRODUTO ESTERIL

Descricao

0 Sistema de Suporte do Corpo Vertebral Stryker Spine (VB0SS®) destina-se a ser utilizado como auxiliar da fusdo
vertebral e consiste num tubo ilindrico oco. Os lados do cilindro séo perfurados por orificios redondos com espagos
requlares. 0 cilindro é segmentado e as ranhuras podem ser utilizadas como linhas de corte. Os implantes do Sistema
de Suporte do Corpo Vertebral Stryker Spine estao disponiveis em vrios diametros, de @10 a 25 mm e comprimentos
de8a120mm.

0 diametro de @10 mm ndo esta disponivel nos EUA.

As tampas das extremidades encaixam em (ada uma das pumas da gaiola do Sistema de Suporte do Corpo Vertebral
Stryker Spine. 0 lado exterior da tampa d: que permitem a sua
fixagdo. A tampa da extremidade estd disponivel nas fnrmas redonda, oval, redonda com angulos e oval com &ngulos,
dependendo do diametro do Sistema de Suporte do Corpo Vertebral Stryker Spine. As tampas das extremidades
também sdo disponibilizadas em diferentes alturas.

0 sistema de Substituicao do Corpo Vertebral Desvidvel VLIFT® in-situ (DIS) destina-se a utilizaggo como auxiliar
na fusao vertebral e consiste num implante tnico pré-montado com um centro desviavel. O centro cilindrico oco pode
ser continuamente ajustado por um anel concéntrico exterior. 0 centro oco da estrutura permite a introdugio de
enxerto dsseo. 0 uso de enxerto 6sseo com o VLIFT® é opcional. Quando o implante é desviado por intermédio do seu
anel concéntrico exterior, surgem aberturas adicionais sob a forma de ranhuras. Os implantes VLIFT® esto disponiveis
nos diametros @18 e 822 mm e abrangem uma variedade minima de alturas de 20,5 a 60,5 mm

E i a 22mm, i 150u30mm,
utilizando uma ou duas extensoes, respetivamente.

Tal como as VBOSS®, as tampas modulares das extremidades encaixam dentro das extremidades do implante VLIFT®.
0s picos nos bordos dos encaixes das tampas das extremidades melhoram a fixagao do implante a superficie das
extremidades dos corpos vertebrais. As tampas das extremidades so redondas e estao disponiveis em varios angulos.

Material

Todos os componentes do sistema VB0SS® sao fabricados em titanio puro comercialmente disponivel (ASTM F67):
Todos os componentes do sistema VLIFT® sao fabricados em Liga de Titanio: Ti6Al4V de acordo com IS0 5832-3
e ASTMF-136.

Indicagdes

Apenas para os EU

Sistema de Substituico do Corpo Vertebral Stryker Spine (VBOSS®

0 implante do Sistema de Suporte do Corpo Vertebral Stryker Spine é um dispositivo que se destina a substituir
um corpo vertebral ou uma vértebra inteira. Destina-se a ser utilizado na coluna dorso-lombar (T1-L5) para substituir
um corpo vertebral colapsado, danificado ou instavel ou vértebra devido a tumor ou traumatismo (por exemplo, uma
fratura). Tanto na corpectomia como na vertebrectomia, o Sistema de Suporte do Corpo Vertebral Stryker Spine destina-
se a ser utilizado com sistemas de fixagao interna suplementares. 0 uso de enxerto dsseo com o Sistema de Suporte
do Corpo Vertebral Stryker Spine é opcional.

Sistema Stryker Spine VLIFT®

0 sistema VLIFT® € um dispositivo que se destina a substituir um corpo vertebral ou uma vértebra inteira. Destina-se
a utilizagao na coluna dorso-lombar (T1-L5) para substituir um corpo vertebral colapsado, danificado ou instavel ou
uma vértebra ressecada ou excisada durante operagdes de corpectomia e vertebrectomia total e parcial devido a tumor
ou traumatismo (ex., fratura). Tanto nas mtewengoes de mrpe(mmla como nas de vertebrectomia, o sistema VLIFT®
destina-se a ser utilizad terna. 0s de fixagao interna
que podem ser uti OVLIFT® incluem, i os sistemas de placas ou hastes Stryker Spine
Sistema de Coluna (Xia®, 90D® e Trio®). A utilizago de enxerto dsseo com o sistema VLIFT® é opcional.

Fora dos EUA:

Sistema de Substituico do Corpo Vertebral Stryker Spine (VB0SS®)

0 implante do Sistema de Suporte Vertebral Stryker Spine é um dispositivo que se destina a substituir um corpo
vertebral ou uma vértebra inteira. Pode ser usado em todos os niveis da coluna (C1-L5) para substituir um corpo
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vertebral ou uma vértebra colapsada, danificada ou instavel devido a tumor ou traumatismo (ex.: fratura).
Tanto para procedimentos de corpectomia como de vertebrectomia, o Sistema de Suporte do Corpo Vertebral Stryker
Spine destina-se a utilizagao com sistemas suplementares de fixagao interna. 0 uso de enxerto sseo com o Sistema
de Suporte do Corpo Vertebral Stryker Spine € opcional.

Sistema Stryker Spine VLIFT®

0 sistema VLIFT® é um dispositivo que se destina a substituir um corpo vertebral ou uma vértebra inteira. Destina-se
a utilizagdo na coluna dorso-lombar (T1-L5) para substituir um corpo vertebral colapsado, danificado ou instavel ou
uma vértebra ressecada ou excisada durante operagdes de corpectomia e vertebrectomia total e parcial devido a tumor
ou traumatismo (ex., fratura). Tanlo nas intervengdes de (uvpe(lumla como nas de vertebrectomia, o sistema VLIFT®
destina-se a ser utilizad fixagao interna. Os sistemas de fixagao interna
que podem ser utilizados com o VLIFT® incluem, mas ndo exclusivamente, os sistemas de placas ou hastes Stryker
Spine (Sistema de Coluna Xia®, Spiral Radius 90DTM e Trio®). 0 uso de enxerto dsseo com o sistema VLIFT® é opcional.

Avisos

pl IFT® e VBOSS® ndo liad a ili bient

d ancia magnética. deimpl IFT® e VBOSS® ndo foram testados para aquecimento ou migragao
num ambiente de ressonancia magnética.

Condicdes gerais de utilizagdo

Antes da utilizacéo clinica, o cirurgido devera compreender perfeitamente todos os aspetos do procedimento ciriirgico

e as limitagdes do dispositivo de coluna. O conhecimento das técnicas cirdrgicas, a redugdo adequada, a selegdo

e (ulocacau dos implantes e o controlo pré e pds-cirirgico do doente sao considerados essenciais para um resultado
dido. Consultara édica para obter informagdes relativas as técnicas cirdrgicas adequadas,

precaugdes e potenciais efeitos secundarios associados a cirurgia de fixaao de coluna.

0Os componentes de cada sistema foram concebidos para funcionar em conjunto. Nao substitua o dispositivo
de outro fabricante por qualquer componente do Sistema. Uma utilizagdo deste tipo invalidard a responsabilidade
da Stryker Spine relativamente ao desempenho do respetivo componente misturado implantado.

Nao misture metais (p. ex. dispositivos a base de titanio com itens em aco inoxidavel). Verifica-se alguma corrosao
em todos os metais e ligas implantados. 0 contacto de metais diferentes pode, no entanto, acelerar essa corrosao.
A corrosdo pode acelerar a fratura por fadiga dos implantes e provocar a libertacio de compostos de metal
para o organismo.

Reutilizagio

Nunca reutilize ou reimplante os implantes cirirgicos espinais. Estes podem ficar contaminados provocando
uma infecdo. Além disso, mesmo que o dispositivo pareca nao ter danos, pode ter pequenos defeitos que podem
comprometer a integridade estrutural reduzindo a sua vida il e/ou provocando lesdes ao doente.

Os cirurgides deverao verificar se os instrumentos estdo em boas condicdes e a funcionar corretamente antes
de os utilizar durante a cirurgia.

Contraindicagoes
. Os sistemas VBOSS® e VLIFT® ndo se destinam a utilizacdo na fusau In(evmvpuval
. Na huma caixa VBOSS® um ora 10 mm.

0s sistemas VBOSS® e VLIFT® no devem ser implantados em doentes com uma infeao ativa no campo cirdrgico.
Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados apenas nas indicagbes propostas.

Inflamagdo local evidente.

Qualquer distrbio mental ou neuromuscular passivel de constituir um risco inaceitavel de falha de fixagdo
ou de complicagdes nos cuidados pds-cirdrgicos.

Composicao dssea comprometida por doenca, infeco ou implante anterior, que nio permita o suporte
e/ou a fixagdo adequados dos dispositivos.

Feridas abertas.

Doenga répida da articulagao, absorcao do osso, osteopenia, osteomalacia, e/ou osteoporose. A osteoporose
ou a osteopenia sao contraindicagdes relativas, pois esta condicao pode limitar o grau de correcio passivel
de ser conseguida e /ou o nivel de fixacdo mecanica.

Sensibilidade ao metal, documentada ou suspeita.

Gravidez.

A utilizagdo do implante pode interferir com as estruturas anatomicas ou com o desempenho fisioldgico.

Cobertura inadequada de tecido sobre o local da operagao.



es médicas ou cirdrgicas que possam impedir o beneficio potencial da cirurgia, tais como anomalias
congénitas, doenca imunossupressora, elevagao da velocidade de sedimentacao ndo explicada por outras patologias,
elevagéo do hemograma (contagem de células brancas - WBC), ou desvio acentuado para a esquerda na contagem
WBC diferencial devem ser cuidadosamente analisadas antes da cirurgia.

Estas Contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em conta pelo médico quando tomar a sua
decisdo. A lista acima ndo € exaustiva. Os cirurgides deverdo discutir todas as Contraindicaces relativas, incluindo
o tempo de vida limitado do dispositivo, sempre que for considerado adequado.

Precaugdes pré-operatorios
Aindicagio ciri Ih ter é como por exemplos:
0s pacientes envolvidos numa ocupacao ou atividade que obrigue a aplicagao duma carga excessiva sobre
o implante (por exemplo, caminhada substancial, corrida, levantamento de pesos ou esforco muscular) poderdo
apresentar um maior risco de falha da fusao e/ou do dispositivo.

0s doentes deverao ser instruidos detalhadamente sobre as limitages dos implantes, incluindo, mas ndo
se limitando a, 0 impacto de carga excessiva devida ao peso ou  atividade do doente, e deverao aprender
a administrar as suas atividades segundo essas limitagdes. O procedimento ndo iré repor as fungdes ao nivel
esperado comuma espmha normal e saudavel, e odoente nao devera criar expe(tallvas funcionais irrealistas.

. dénci: Estas d entre outras,
podem fazer com que o doente ignore algumas limitagGes e precaugdes necessarias na utilizaggo do implante,
provocando o seu insucesso e outras complicaces.

Sensibilidade a um corpo estranho. Quando se suspeitar de uma sensibilidade ao material, deverao ser feitos
0s testes apropriados antes de implantar o mesmo.

0s doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia de nao unides. Estes doentes deverao ser prevenidos
deste facto e avisados para as potenciais consequéncias.

Deverdo ser tomadas medidas de precaugdo no sentido de proteger os componentes para nao se deteriorem
nem serem atingidos ou riscados, como resultado do contacto com objetos metdlicos ou abrasivos. As alteragoes
provocam defeitos na superficie do acabamento e tenses internas, que se podem tornar no ponto focal de uma
eventual rutura do implante.

Sempre que necessario, os cirurgioes deverao discutir estas precaugdes com os seus pacientes antes da operagao.

Aescolha de implantes

* Aescolha do formato, tamanho e desenho adequados do implante para cada doente é crucial para o sucesso
da cirurgia. O cirurgiao é responsavel por esta escolha, que depende de cada doente.

*Adimenso e a forma das estruturas 6sseas determinam a dimensao, a forma e o tipo dos implantes. Uma vez
implantados, os |mp\antes estao sujeitos a tensoes e esforcos. Estas tensoes continuas sobre os implantes deverao
ser tidas em conta p ito da escolha do implante, durante plante, assim como no periodo
de acompanhamento pos- operalono Na realidade, as tensdes e os esforcos sobre os implantes podem provocar
uma fadiga do metal ou uma fratura ou deformacao dos implantes, antes de o enxerto sseo estar completamente
consolidado. Isto pode resultar numa maior quantidade de efeitos secundarios ou na necessidade de uma remogéo
antecipada do dispositivo de osteossintese.

Precaugdes intra-operatrias

* Ainsercdo dos implantes deve ser levada a cabo utilizando instrumentos desenhados e fornecidos para o efeito
e em conformidade com as instrugdes de implantagao especificas para cada implante. Estas instrugdes detalhadas
séo fornecidas na brochura técnica cirtirgica fornecida com o Stryker Spine.

* Deite fora todos os implantes danificados ou maltratados.

* Osimplantes Stryker Spine nao podem ser novamente moldados, exceto quando indicado nas instrugdes da técnica
cirrgica. Quando for necessério cortar os implantes VBOSS®, o corte deve ser realizado usando os instrumentos
apropriados fornecidos pela Stryker Spine. A utilizacio de instrumentos inapropriados pode provocar riscos,
entalhes e uma dobragem acentuada que originem a rutura dos implantes. Uma colocagdo incorreta do implante
pode provocar a sua falha.

* Nunca reutilize um implante, mesmo que nao parega danificado.

* Nao misture metais.

Precaugdes pés-operatdrias

* As instrugdes do médico relativas a atividades de suporte de pesos em carga total devem ser respeitadas até
a confirmagdo da maturagao da massa em fusdo. O ndo cumprimento das instrugdes do médico pode resultar
no insucesso do implante, da fuséo ou de ambos.
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Efeitos secundarios
Incluem mas nao se limitam a:
 Fusdo ssea tardia ou massa de fusao nao visivel e pseudartrose;

Infegao superficial ou pvo(unda e fenomenos inflamatdrios;

* Embora p des alé materiais i

* foi registada senslhllldade a0 metal com reao alérgica a um corpo estranho, pusslvelmente conduzindo
afmma@uuemmo,

. inuicdo da densidade dssea devido a protega tensoes;

o Lesoes 61 dad d esplnalapanlvde d irgicos;

* Fuga dural a necessitar de reparagao cirlrgica;

* Pode ob: a dtica de mic culas a volta éncia da interagao
entre bem (ou seja, desgaste).

Fim do crescimento da porcao fundida da esplnha,

Perda da curvatura espinal adequada, correcao, altura e/ou redugao;
Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido & presena do disposi
Um afrouxamento rapido pode ser o resultado de uma fixaao inicial inadequada, de uma infecio latente,
de uma carga prematura do dispositivo ou de um traumatismo. Um afrouxamento tardio pode ser o resultado
de um traumatismo, infecao, complicages biologicas ou problemas mecanicos, com a subsequente possibilidade
de corrosdo 6ssea ou dor.

Podem ocorrer complicagoes graves com qualquer cirurgia espinal. Estas complicagoes incluem, mas nao
se limitam a, doenas geniturindrias; doengas gastrointestinais; doencas vasculares, incluindo o trombo; doengas
broncopulmonares, indluindo a embolia; bursite, hemorragia, enfarte do miocardio, |nfecau paralisia ou mmte

A colocagdo cirdrgica inadequada ou incorreta deste dispositivo pode provocar

do enxerto ou da massa de fuso. Isto pode contribuir para a falha na formagao de uma massa de fusdo adequada.
Pode ocorrer uma fissura, fratura ou perfuragdo intraoperatéria da espinha devido ao implante dos componentes.
Pode ocorrer uma fratura pos-operatdria do enxerto dsseo ou do corpo intervertebral acima ou abaixo do nivel
de cirurgia devido a um traumatismo, a presena de defeitos ou uma pobre constituigao 6ssea. Os efeitos adversos
podem requerer uma nova operagao.

. pre que indicado, o cirurgiao deverd di tes eff unddrios, incluindo a vida finita do dispositivo.

Informagao para os doentes

* 0 dirurgido deverd falar sobre todas as limitagdes fisicas e psicoldgicas inerentes a utilizagao do dispositivo
no doente. Isto inclui o regime de reabilitagao, a terapia fisica e a utilizacdo de uma ortose adequada tal como
prescrita pelo médico. Deverao ser discutidos em particular os problemas resultantes de uma carga prematura,
dos niveis de atividade e da necessidade de ser efetuado um seguimento médico periddico.
0 cirurgido deve avisar o paciente dos riscos cirtirgicos e alerta-lo sobre os possiveis efeitos adversos. 0 doente deve
estar avisado para o facto do dispositivo ndo poder e nao permitir a flexibilidade, forca, fiabilidade ou durabilidade
de um osso saudavel normal, de o implante poder quebrar ou ficar danificado em resultado de uma atividade
intensa ou de traumatismos e de o dispositivo poder vir a necessitar de ser substituido no futuro. Se o doente
estiver envolvido numa ocupagao ou atividade que aplique um stress excessivo sobre o implante (por ex. grandes
caminhadas, corrida, levantamentos ou esforo muscular) o cirurgido deverd avisd-lo que s forgas daf resultantes
poderdo provocar a falha do dispositivo. Os doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia de nao
unides. Estes doentes deverdo ser avisados deste facto e alertados para as potenciais consequéncias. Em doentes
com doencas degenerativas, a progressao das mesmas pode estar tao avancada na altura de implante que pode
vir a provocar a diminuigo substancial do periodo de vida (til esperado do dispositivo. Nesses casos, os dispt
ortopédicos podem ser considerados apenas como uma técnica de atraso ou para provocar um alivio temporario.

Remogao

0s dispositivos Stryker Spine estdo indicados para o tratamento de fraturas ou estabilizacdo de um local operado,
‘mesmo nos casos em que ndo se pretende a fusao do local operado.

Se ocorrer fusao/crescimento do enxerto 6sseo, o dispositivo serd integrado profundamente nos tecidos 6sseos.
Assim sendo, os sistemas VBOSS® e VLIFT® nao devem ser removidos, exceto se a gestao de uma complicagio
ou efeito adverso assim o exigir.

* Sera utilizado umi padrao para prender e libertar o dispositivo das vértebras.
* Qualquer decisdo de um méd ao do dispositivo d aoi deverd ter ao fatore:
o " PO e "
q <
Embalagem
* Osi do dispositivos de utilizagao tnica, idos ndo estéreis e estéreis.

* Os implantes vendidos estéreis sdo sempre apresentados em embalagem individual e estao claramente rotulados
como “estéreis” no rétulo da embalagem. 0 método de esterilizacdo aplicado € indica no rétulo do produto.
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Antes da unllzagao recomenda- se que verifique a data de val\dade da esterilidade. A Stryker Spine nao assume

qualquer is do final da data de validade. R

verifique a integridade da embalagem original antes da utlhza(au Aesterilidade so é assegurada se nao exlsmem

vestlgms de danos na embalagem Em aso de danos na embalagem ou apds a sa abertur, a resteilzagio
pr do método utilizado.

0 implntes vendidos o estéeis podernser apresrtados en emha\agem indiidua ou e tabuleios como

concebidas especialmente para o efeito. A emha\agem tipica utilizada para os implantes vendidos nao estéreis

€ade tubos de plastico transp de polietileno. A embalag presentar-se intacta no momento
da recegdo.
« Osimpl d d bal d lizaci
PROCEDIMENTO DE PRE-LIMPEZA / LIMPEZA E Ao PARA MEDICOS
NAO ESTERILIZADOS

Por razdes de seguranga, dispositivos ndo esterilizados devem ser limpos previamente, limpos e esterilizados antes
do uso. Além disso, por razoes de boa manutencao, os instrumentos reutilizaveis devem ser limpos previamente,
limpos e esterilizados imediatamente apds a cirurgia, seguindo a sequéncia de passos descrita na sequinte tabela.
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de ilizaga para_dispositivos médicos na ili incluindo

plantes
Dispositivos Médicos devem ser esterilizados na sua embalagem com vapor de agua numa autoclave segundo
o procedimento normal do hospital. 0 método de esterilizagao sugerido foi validado segundo AAMITIR 12 para obter
um Nivel de Seguranga de Esterilidade (SAL) de 10°.

CONDICOES DE ESTERILIZACAO: 2 conjuntos de pardmetros baixos foram validados em itens embrulhados:
« Esterilizagio por vapor pré-vicuo (autoclavagem carga porosa): TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO
DE EXPOSICAQ: 4 minutos, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.
« Esteriizagao por vapor por deslocagao por gravidade: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DE EXPOSICAO:
10 minutos, PRESSAQ: 2,5 bar/36-PSIG, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.

AVISO (EUA)
E necessdrio um invGlucro de esterilizaao autorizado pela FDA quando envolver os recipientes de esterilizagdo.

A autoclave deve ser aprovada pelo hospital e verificada regularmente para garantir que a temperatura recomendada
de esterilizago é alcancada durante todo o tempo de exposicao.

Se depois de ter sequido este método de esterilizago ainda houver dgua nas embalagens ou sobre/no interior
do dispositivo, o dispositivo deve ser seco e a esterilizagdo repetida.

implantes i térei
0s produtos fornecidos estéreis foram expostos a um processo de radiagio gama de, no minimo, 25 kGy. Os produtos
estéreis podem ser armazenados a temperatura ambiente e resistem a condigdes normais de transporte.
0s produtos nao rotulados como estéreis nao sao estéreis.
Nao utilizar no caso de a embalagem estar aberta ou danificada ou depois da data “Usar antes de” impressa no rétulo.
A Stryker nao se responsabiliza pela utilizacio de produtos que apresentem deterioragio da embalagem ou depois
de expirada a sua vida til.
A reesterilizacao dos implantes € rigorosamente proibida.
Deverd ter cuidado para evitar a contaminagao do implante apds a abertura da embalagem.

Mais informacao

Esta disponivel uma brochura da técnica cirrgica, que pode ser pedida através do seu agente Stryker ou diretamente
a Stryker Spine. Os utilizadores que possuam brochuras com mais de dois anos na altura da cirurgia deverao pedir
uma verso atualizada.

AVISO (E.U.A.)

Com base nos resultados dos ensaios de fadiga, o médico/cirurgiao devera considerar os niveis de implantagdo, o peso
do doente, o nivel de atividade do doente ou outras condides intrinsecas ao doente, etc. que possam ter impacto
sobre o desempenho do sistema.

A Lei Federal s6 permite a venda ou a da d

Reclamagdes

Qualquer profissional de satide que tenha reclamagd i nao estar satisfeit aqualidade do produto,
sua identidade, duragdo, fiabilidade, sequranga, efetividade e/ou desempenho, deverd notificar a STRYKER Spine
0u 0 seu representante. Além disto, se um dispositivo tiver avariado, ou existirem suspeitas de avaria, a STRYKER Spine
ou 0 seu representante deve ser notificado imediatamente.

Se um produto da STRYKER Spine tiver funcionado alguma vez incorretamente e tiver causado ou contribuido para
amorte ou lesao grave de um doente, o distribuidor ou a STRYKER Spine devem ser informados com a maior brevidade
possivel por telefone, fax ou por escrito.

Para todas as reclamagdes, indua o nome e referéncia juntamente com o nimero de lote do(s) componente(s),
0 seu nome e morada e uma descrigdo exaustiva do acontecimento para ajudar a STRYKER Spine a entender as
causas da reclamagdo.

Para mais informagdes ao dlente ou recamagdes, contacte:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://wwwstryker.com
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STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Fax. 201-760-8398 (Servigo ao dliente)

http://www.stryker.com



'THMANTIKEE TAHPOOOPIEE MIPOIONTOX 1A TA IYSTHMATA
ANTIKATAZTAZHE ETIONAYAIKON EQMATAN THE STRYKER SPINE o
MH ATIOZTEIPOMENO TPOION

Nepiypagr

To Zbompa Ynoompiéng Inovéulikav Zwpdtwy -Vertebral Body Support System (VBOSS®) - mg Stryker Spine
TipoopiCerat yia yprion wg ﬂonenuu mr| quuMnoq omv&u)\mnc otiihng Km anoteheftar and évav koilo kuhwdpiko
owhiva. Ot mheupég Tou Kulivy onéC i0ou petag Touc. 0 kihvdpog eivat
KATATETIN{IéVOE Kat ol aUAaKeS priopouv va XprotponioinBobv wg ypappég Sidtunonc. Ta ejpureljiata Tov ZuoTijiatog
umooTipiEng omovBuNkGY owpdtwv e Stryker Spine SlatiBevar o¢ ua noikihia Siapétpwy and @10 éwg 25 mm kat
Nk amé 8 éw¢ 120 mm.

H Siaerpoc 810 mm Sev eivar Siabéonpn omig H.MA.

Ta tehikd nopata acgakiCowv o€ kabe dkpo Tou KAwPol Tou ZuoTApatog LMOOTAPIENG GMOVEVAIKOY OwPdTWY
¢ Stryker Spine. H e€wtepiky meupd Tou Tehikod npatog Slabétet atpoyyuhéc akideg mou anéyouv e€ioou petagh
ToUg Kai mapéyouv otepéwon. To Tekiko mwpa SiatiBetar o oTpoyyUAG, woEIdEC, OTPOYYUND YWVILTO Kal wOEIbEC
Ywviwto oxiua, avdhoya e T Sidpetpo Tov Zuotiatog uooTipiéng omovBUMKGY dwpdTwy T Stryker Spine.
Ta tehikd nwpata napéxovrar miong o€ Slagopeika v,

To Saywpilopevo In-situ (DIS) ovotnpa avrikatdotaong omovduhikav owpdtwyv VLIFT® mpoopiletal yia yprion
wg Pornua ot ouykoknon omovSuhikri oTHANG Kat anoteheitat and éva ové, mpoouvaploNoynpévo ENQUTeVjia,
e éva Braywpi{opevo kévrpo. To koiko kuMVPIKO KEVTpO pmopei va MpocappolETal GUVEXWC Péow Vg EEWTEPIKOD
opokevtpou aktuliov. O koidog muprvag Tou KhwBou emtpénel ™Y MAfpwoN e UNKO 00TIKOU HOOKEDHATOC.
H xprion ooTikou pooyedpatog e To VLIFT® eivar mpoatpeniki). KaBax to epgitevpa diaxwpiletat péow Tou e§wrepikod
opokevpou daktuliou Tou, epgavilovtat mpéoBeta avoiypata pie oxiopéc. Ta epgutedpata tou VLIFT® SiatiBeviat
o¢ lapiérpoug 018 kat 622 ka kakomouv éva eNdyiaTo eGpog Y amd 20,5 éwg 60,5 mm

01 mpoexaoeig diatifevrar oe Sapérpoug B18 kar P22 mm Kai EMTPEMOLY TNV AVENON TOU BYOUS TOU EUPUTEDHATOC
Kkata 15mm 1} 30 mm, avdhoya e To av YpoiomotobvTat avtiototya pia rj 5o mpoektdoeic.

‘Onwg Kat pe o VBOSS®, apBpwtd teMka mayata aopakifouv ot kabe dxkpo Tov epguredpatog VLIFT®. Akidec oty
TIAPUYT| TWV TIPOCAPTIHOEWY TENKOY TWHATOC BENTIVOLY TNV AYKIOTPWON TOU EUPUTEDHATOC OTIC TENKEC MAAKES TV
onovSulikav owpdtwv. Ta Tekikd npata elvat otpoyyud kat SiatiBevrat oe pia motkidia ywvidv.

Yhko

‘Oha Ta e§aptipara Tou ouoTrjatog VBOSS® kataokeualovrat amd kaBapd Tidvio epmopiou (ASTM F67).

‘Oha ta e€aptiiata Tou ouotipatog VLIFT® kataokevdloviar and kpdpa Tiraviou: Ti6AI4V abpgwva pe ta mpotuna
150 5832-3 kat ASTM F-136.

Evbeifeic

Mévo yia g HA:
Ziotnua v owydtw - Vertebral Body ystem (VBOSS®) - ¢ Stryker Spine
To eppiteupa ZuoTriatog unooTpIgNe omovBUNKGY owpdTwy TG Stryker Spine ival pia ouokevr mou mpoopiletat
Yia Ty avikatdotaon evog omovSulikod opatog fy evo ohokhnpou omovdihou. Mpoopiletar yia yprion
om Bwpakooopuiki xwpa ¢ omovuhikiic oTiAng (81-05) yia TV avrikatdotaon evog omovéuliKod owpatog
1| omovdUlou pe katdppevon, BAAN 1 aotdBeia Moyw dykou 1y Tpavpatiopod (my. kdtaypa). Ma apgotepe
¢ Sladikacies omovBuAIKiiC owpaTeKTopIi Kar omoviulekToprc, To Zbotnpa umooTHPIENS MOVEUAIKGY OwHdTwY
¢ Stryker Spine mpoopiletat yia xprion e oupmANPWHATIKG OUOTAATA E0WTEPIKAC OTepéwang. H yprion ooTikod
HooxevpaTog jie To ZhoTnpa umoaTiPIENG omoviuhikav cwpdtwv TG Stryker Spine eivat mpoaipeTiki.

Zoomua VLIFT® m Stryker Spine

To ooy VLIFT® eivar pua ouokevr mou mpoopiletar yia Ty avtikatdotaon evog omovbuhikod owpatog f evog
oh6kAnpou amovbihov. Mpoopiletat yia xprion ot Bwpakooopuiki xwpa e onovsulikic otihng (61-05) yia my
avtikatdotaon evog omovbuhikod awpatog i omovBUhou e katdppeuan, BAAPN 1 aotaBeta, mov éxel umootei e€aipean
1} ekTopr} katd ) Sidpketa Sladikaciov ohKil Kat pepikiic omovUAIKIG OwpaTeKTOpIC Kat oovBUAEKTOprC Aoyw
Oykou 1} Tpaupatiopiod (m.y. kdtaypa). fa apgotepes Tig Sladikacieg omoviUNKIig OwpiaTeKTOC Kat omovSulekTopig,
To obotnpa VLIFT® mpoopileTat yia prjon pe GUpMANPWHATIKG OUOTIATA EOWTEPIKIG OTEPEWONC. Ta oupmnpwpaTIkd
0UOTI|IATA E0WTEPIKIG OTEPEWONG TIOU Pmopolv va ypratpomoinBob pie To obotnya VLIFT® mepapBavouy, petagh
dMav, ovotipata makav fj pBdwv e Stryker Spine (Zvotnua omovbukikic otiAng Xia®, Spiral Radius 90D
KaiTrio®). H xprjon ootikod pooxeUpato pe o abotnya VLIFT® eiva poaipetikij.
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Emg Tov Hl

v owpdtwy - Vertebral Body System (VBOSS®) - g Stryker Spine

To zw»lzuuu Zuotiatog unooTipIENG omovSuNIK&Y owpdTw T Stryker Spine elval ia ouokeur mou mpoopiletat
yia TV avikatdotaon &vég omovukikod owpatog 1y evdg ohdkAnpou omovdulov. MpoopiCetat yia xprion o¢ Gha
Ta enineda ¢ omovBulikiig otiAng (A1-05) yia TV avikatdotaon evog omovbuhikod owpatog fy omovSihou
M katdppevon, BABN A aotdBeia Adyw dykou i Tpaupatiopod (Snh. kdtaypa). Na apgétepec TG dladikaoieg
onovBuMIKii¢ owpatekTopfig Kat onovBukektopifig, To ZboTnja umooThpiEns onovBuNK@V owpdtwy e Stryker
Spine mpoopiletat yia xpron ke GUETANPWHATIKG GUOTIATA E0WTEPIKNG OTEpéwong. H xprion ooTIkod HooyedpaTog
1€ To Z0oTnpa umooTpIENG omovSUMKGY owjdTwy T Stryker Spine eivat mpoaipeTik.

Z0otnya VLIFT® ¢ Stryker Spine

To obopa VLIFT® €ival pua ouokevr mou mpoopiCetar yia Ty avtikataotaon evog omovuhikod owpatog f evog
ohdkAnpou amovsihou. MpoopiCerar yia yprian ot Bupakoooguiki) xwpa ¢ omovsukiki¢ otiikng (91-05) yia v
avtikatdotaon evg omovbuhikod awpatog i omovBUlou pe katdppeuon, BAGPN f aoTaBeta, mov éxel umoorei e€aipeon
1) ektopr} Kata ™ SidpKeta Sladikaoiiv oMKiic Kat pepikiic omovSukiki¢ owpatektopiic Kat omovBulektopc Adyw
Gykou 1} TpaupaTiopod (.. kdtaypa). Ma apgoTepeg Tic Sadikacies omovBUNKIlG owHATEKTOPAC Kal oToVSUAEKTOIG,
‘10 abotnpa VLIFT® mpoopilerat yia xprion pe OUUMANPWHATIKA OUOTIHATA ECWTEPIKI|C OTEPEWONC. Ta oupmnpwpaTIKd
0UOTIHATA EOWTEPIKI|G OTEPEWONG TIoU Umopoly va xpnatporioinBodv pe To sbotnua VLIFT® mepthapBdvou, petago
Ny, ovotipata makav fj pdswv g Stryker Spine (Zootnua omovBulkn¢ otihng Xia®, Spiral Radius 90DTM
KatTrio’). H yprion 0oTikod pooyedpatog e To obotnua VLIFT® eival mpoaperiki.

Npozidomoujoeig

Ta ovotipata epgutevpdrwv VLIFT® kat VBOSS® Sev éxouv aglohoynbei yia aopdheia kat oupBarotna oe mepiBakhov
Hayvnikii Topoypagiac (MR). Ta ouotipata epgureupdtwv VLIFT® kat VBOSS® dev éxouv eéetaotei yia Béppavon
| petatomon o€ mepiBaNhov MR.

Tevikég ouverKe Xpriong

Mpw v Kviki xprion, 0 xetpoupyds Ba mpémet va katavoei Miipuwg 6heq Tic amdweig TG xelpoupyiki¢ Sladikasiag kat
TOUC EPIOPIOpOUG TG OuoKeuri TG omovSuAKi¢ oTiAnG. H vvmon TWV YEIPOUPYIKGV. xzxlemv 1 katdhnhn avdtagn,
1 emhoyn Kat TomoBémnon Twy Kalo Ka XEWpIopog Tou aoBevois eival
OTolyEia amapaitTa yia Ty emTuyi Xelpoupyiki ékBaon. ZupBouleuteite T tatpiki) BiMoypapia yia minpogopiec
OETIKA e TIG KaTGMAEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKES, IpO@UAGEELS Kat SuvnTikéG avemBUpNTES evépyeleg mou oxeTiCovtat
e TV XelpoupyIKi) enéppaon oTepéwoang T omovSulKi¢ aTiANG

Ta e€aprijpata Tov ovotApatog € ouv oxedlaotei yia va Aertoupyodv pali. Mnv avikaBiotate pe ovokevr dhou
KATAOKEUaoT omolodrmoTe €6dptnya Tou ouoTApatos. Omowadnote Tétola xprion Ba akupioer v €vbivn
T Stryker Spine yia T ané8oon Tov mpokd HEKTOY

Mnv avaperyviete pétalha (my. ouokevéc pe don To TiTavio pe €idn and avogeidwto yahupa). Kdnotou BaBpon
81dBpwon mpokUmTel 0 Gha Ta epguievpéva pétalha kar kpdpata. H emagr SlagopeTik@v petiMuwy, wotdoo,
evbéxerar va emayivel T SiaPpwon. H SiaPpwon evbéxetar va emrayivel T Bpavon Moyw Katamovnong
TWV EPPUTEVHAT®V Katva pokahéoel TV ameheuBépwon HETaNNIKGY EVAOEwY 0T0 OWHa.

Emavaypnowpomnoinen

Moté pnv ] YeIpoupyIkd bpata omovSuhki¢ oting. Autd Ba pmopovoav
va éxouv pohuvBei odnywvrag oe hoipwén. EmmpooBera, akopa kat av n ouokeu gaivetat Bk, pmopei va éxet
Mikpd eNatt@pata, kdtt mou Ba umopoloe va SlakuBevoet T Soptki TG akepaidTTa Heldvovtag To Xpovo {wiig TG
1 kat 08ny@vTag o€ kakwon Tou aoBevolc.

01 yeipoupyoi mpémet va enahnBebouv v kali katdotaon Kat Aettoupyia Twv epyakeiwv M amd T Xprion Toug
0¢ YelpoupyIk enépipaon.

Avrevseigeig

Ta ovotipata VBOSS® kat VLIFT® §ev mpémet va xpnotonolouvral yia Slaowpiarikij ouykoMnon.

Mnv képete kavéva khwpo VBOSS® oe Tiija pikpdtepo and 10 mm o€ ko,

Ta ovotipata VBOSS® kai VLIFT® Sev mpémel va epgutebovtar oe aoBeveiq pe evepyi) Moipwén oto onpeio
TOU X€IpOUpYIKOD Tediov.

Autéc o1 ouokevéc Sev mpoopiCovtat yia AAAN yprion ektog and auti yia Ty omoia vdeikvuvtal.

Emonpaopévn Tomi] gheypovi.

Onotadimote nvevpatik 1) veupopuiki) Satapayi nou Ba pmopoloe va em@éper i anodekto kivuvo anotuiag
TN 0TEPEWONG 1 EMMAOKES KaTA TN PETeYXEIpNTIKN aywyR.

Ootiké andBepa unoBadjuopévo Aoyw aobévelac, Aoipwéng i MponyoUHevng eugitevang, To omoio Sev pmopei
va apéxel Enapki uMooTAPIEN Kau/f OTEPEWOT TwV OUOKEUGY.
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Avowrég mnyéc.

Tayeiag §eNéng aoBéveia twv ) f 6 ooteomevia,

H oateonopwon f n ooteoevia eiva oxeTikéc avievSeiceiq, agol n katdotaon aut mBavov va meplopiCet 1o adiuo
NG mpokuMTousag 510pBwong kav/r T0 000 TG UNXAVIKIC OTEPEWONG.

Tekpnpiwpévn 1) mBavohoyobpievn evaioBnoia oto pétakho.

Eykupoaivn.

Omotadrmote oTiypr katd T omoia n Xpon Tou eppuTeDpaTog Ba emnpéale TIC AVATOUIKES SOEC | TIC QUOLONOYIKEG
embooeic.

Avenapkiic kahuyn 10100 mévew ané T Xelpoupyikr Béon.

AME 1aTPIKEC 1} XEIPOUPYIKEC KATAOTATEIC TIOU |iMopolv va Teplopioouy To Suvntikd dpehog T enépBaang, omwg
ouyyeveic avwpaNieq, avoookataotol, abénon ¢ Tayitrac kainong mou &ev pmopei va e€nynbei ano dNheg
Voa0uG, abénon Twv Aeukiv (WBC) f onpiavTiki apiotepr 0Tpogr| Tou AeuKokuTtapikob Torou, mpénet va avahuBoiv
TIPOCEKTIKG TIpWV TV Enéppaon.

Auté ot avrevei€eic mopei va elval oyenkég f anéhureg kai mpénet va AapiBdvoval umdyn amd Tov 1atpd 6tav maipuel
v anégao] Tov. Auti n Aiota Sev mepiapBavel oNeg TiC mepITTWOELC. O YeIpoupydC MpEMeL va 0ulnTa ONEC TIC OKETIKEC
avieveiceic £v0U Kal 10U év0u Ypovou wiiG TG ouaKkeur 6Tav To Bewpe kataho.

MpoeyxeipnTikég mpoulageic

H xetpoupyikr} évber€n kat ) emhoyr TwV ejUTEVPATWY Mpémel va AapBavel uTGYn KAMola onpavTIKa KpITipla OMwg:
AoBeveic mou Siatnpodv anaoyohnon 1 Spaopidmra mou aokei umepBokikd @optio oTO EpgUTEVpIA
(.. moho nepmatnua, pé€ipo, aviywon Bapav 1 piki) npoondbeta) mbavov va unokewtar o€ avénpévo Kivsuvo
Yia anotuia ¢ ouyKOAANONC Kau/f) TG GUOKEUIG.

Ttoug aoBeveic mpémer va Sidovial Aemopepeic odnyieq OYETIKG pe TOUC MEPIOPIOPOLG TWV EPPUTEVHAT®Y,
oupmepthapBavopévay petagh ANwV, Twv EMMTHOEWY TwV uepBoNK@Y popTiwv Adyw Bdpoug iy 6puumpmmm<
Tou aoBevou kat va didaokoval va kaBopiouy Tiq € Toug avriotoiywe. H

™ Aemoupyia ovo enimedo mov Ba avapevotav e pa puotohoyiki, vyn) omoviulikij oTiAN Kat 0 aoBevii ogeilel
va éxel peaNOTIKEC NeITOUpYIKEC TpOaBOKieC.

Katdotaon mveupatikic katdmwong Adyw yipatog, Slavontikiig vooou, xnpikri e&dpmone fj aAkoohiopou.
01 kataotdoelg autég petadd aMwv eivar Suvatov va kdvouy Tou aoBeveic va ayvorioouy opiopévoug anapaitntoug
TiEPIoPIoOUG Kal TPoQUAGEEIC katd T xprion Tou epgutedpatog, mpokahavrag BAABN kat AMeC emmokéc.
EvatoBnoia o€ Eva owyara. Onou mBavoloyeital evatoBnoia o€ uhikd mpémet va yivovtar katdAneg Sokipiaoieq
TIWV Qo TV ejQUTEVON T UNIKOD.

e aoBeveic mou kanvilouv éxer mapatnpnBei abénon Twv MepITOEWY anoTuiag TG ouvévwon. Ze autolc
TOUC a0Beveic Mpémel va yVwOTOMOIEITal AUT To YEYOVO Kal va POEIBomo1o0vTal yia TIC SUvTIKEG OUVENEIEC.
Anareitat rpoooy} oy pogtasia v i{upmpmmv ané napaydpguan, xﬂpn{n 1 eyeor wg anotéheoyia g
enagiic pe Banp: Quiplopa TG Emdveiag

taoe uylleIJV ey e Bp
O etpoupyoi mpémet va ou{nToUV AUTEC TIC TPOQUAGEEIC upuzvlepnnku e Toug uoezvzlcmuc otav eivat kataMnho.

H emhoyi Twv iwpmvunmv

« Hemhoyi tou op i eyéBoug kat oyeSiou T o yia kdBe f €ivat kpioyn yia Ty emuyia
e enépBaang. O xeipoupydg eivat unedBuvog yia Ty emhoyr autd, n omoia e§aprdrar ané Tov kdBe aoBev.

To péyeBog kai To oxua Twv 00TV Sopav kabopilouv To péyeBog, To OXIiHa Kat Tov THTIO TwV EPPUTEVHAT®V.
Ao TomoBetnBol, Ta uguTEGaTa UNOKEVTAl 0 MEOEIC Kal TaoEIC. AUTEC ot enavahapBavopieves miéoeig ota
EppuTeOpata mpénel va AapBdvoval uméyn amé To xeipoupyd Katd TV emhoyR Tou euguTEGaTog, o Sidpkeia
NG pUTEVONG, kaBa Kat ot peteyyelpnTIkiy mepiodo mapakohoBnang. Mpdypar, ol MECEL Kat ol TdOEIC 0Ta
EpuTEDpaTa evbéxeTalva mpokaéoouv katandvnon Tou petdhhou  kATayua fi TapapdpEWON TWV EPPUTEVHAT®Y,
TP TO 00TIKO pooxeupa otepeomomnBei mijpwg. TolTo evdéxetar va mpokahéoel Mepaitépw MApevépyeleg
1 va emBalhel v mpaipn agaipeon e ouokeurig 00TeoouVBENG.

VB0EYXEIPNTIKES MPOQUAGEELC
H TomoBéman Twv upuUTEVATLY TpENel va MpaypiaTonoteiTat i epyakeia ou éyouy oyeBlaoTel Kal mapéyovTal
EI0KA Y1’ QUTOV TO OKOMO Kat ODPQWVa e TI E1BIKEC 08nyieC epUTEVONG yia KaBe ejguTeupa. AUTEC ot avaAUTIKEC
obnyiec nepiéxovtat 070 QUMNGB1o XEpoupyIKiG TEYVIKFC Mo MapéyeTa ané T Stryker Spine.
Amoppiire oha Ta gBappéva i KAKOPETAYEIPIOEVA ejIUTEDATA.
Ta epqutebyiata T Stryker Spine Sev mpéne va avadlayop@voviat eKTo av UTOBEIKVOETal SagopeTikd oTic
0dnyiec G xeipoupyiric Texviknc. Otav Ta epguredpata VBOSS® mpémet va komoov, n kom Ba mpémet va ekteheitat
i€ xprion Twv katdMnhwv epyakeiov mov mapéyovial ané T Stryker Spine. H xpiion akatiMnhwv epyakeiwy
EvBExeTal va éxel we anoTéheapa apuyEC, eyKoméC Kal o€eia Kapyn, pe amotéheoa T Bpadon TwY epquTEVHATWY.
AxaTaMhn egapyioyi] To euQUTEBATOG EVBEXETal va 0Bnyfoel o€ amoTuyia Tou eupUTEGpaTOC.
Moté ynv enavaypnoipiomoteite éva euUTEVjIa, E0Tw Kal av @aivopevikd Sev éxet PAGPI.
Mny avapeyviete pétalla.
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Meteyxelpnuikéc npogulager

* Anareftai n ouppdpgwon pe TIC 0dnyies Tou 1aTpod oxeTIKA pe TIG 1Biaitepa Bapié SpaTpidTTE, Ew GTou
emBeBawbei n wpiyavon ¢ palac ouykoMnonc. H anotuyia ouppdpgwong e Tig odnyic Tou tatpob pmopei
vanpokahéoel amotuia Tov euguTEDHaTOG, TNG SUYKGAARONG f kat Twv Sbo.

Napevépyerec
ﬂzpllnu[ﬂuvouv usm{u My, Ta z{nc

éwon 1} 0 oparrj 6 Kau
Nepipepetaxé vaunuﬂzlz(, veupikr) BAABN, OXNUATIONOG €TEPOTOMOU 00TOD Kal VEUpayyelak) katagtoM,
nepiayBavopévng ka napahuon.
Noipw&n emgavetakn A ev Tw Pabet kat pheypovadn pawopeva.
Avkavomavieg, Sev amokeiovrat ot alepyikéc aviidpdoei oTa eppuTEUpEVa UNKG.
Exel avagepBei evaoBnoia ota péralha pe aMepyikéc avuibpdoeic o€ &évo owpa, mou oSnyodv evBexopévwe
O OYMUATIOH6 OyKov.
Meiwon ooTikijg mukvoTTa and Ty npootacia and méoeic.
Neupohoyikég kat omovSulikéc aMotoeig T oxAnpri¢ piviyyag Ayw xelpoupyikod Tpavatiopou.
iappoi aKApiig Hfyyac mov anartl yetpoupyiki amokatéotaon.
Evbéxerava fi mapousia iwv yopw amé ta Upata wg amotéheopa
me etady Ty twv KaB¢ kat petagh f KatTou 00to0 (5nh. gBopd).
Nagon g avamugng Tou cuykoMnpévou Tpiatog TG omovBulikiic oTing.
Anwheta g opi¢ kapmuétTac g onovBulikiic atiAng, S1opBwang, boug Kav/f avdtagne.
Névo, Suagopia, f un guatohoyikrj aioBnon and Ty mapousia TG oUoKErG.
Mpowpn xahdpwon evdéxetal va mpokAnBei ano avenapkij apyikiy otepéwon, AavBavouoa Moipwén, mpowpn
POpPTWON TG OUOKEVNG 1 TpavpaTiopd. OYipn xahdpwon evbéxetar va mpokhnBei amd Tpaupationd, Aoipwén,
Brohoykég emmoké i pnxavikd mpophipara, pe enakohoubo evdexdpevo ootk SidBpwon fj movo.
Zopapég emmhokég eviéxetal va onpelwBodv o€ Hspmmon omotaodiinote yepoupyikic eméupaong omovukikig
otihne. Metadd twv emmok@v avtav Slatapayéc, yaoTpevtep
Siatapayéc, ayyelakés dlatapayéc, petagh Twv omoiwv BpdpBol, Bpoyyomveupovikée Slatapayés, omwg éuoka,
Buhakinda, apoppayia, épgpaypa Tov puokapdiov, hoipwén, mapdlvon i Bavatoc.
H akatdnhn A AavBaopévn yeipoupyikn TomoBétnon TG ouokeuris auT¢ evBéketat va mpokahéoet napevoxhnon
1} mpootaoia Tou pooxedatog i TG pdlag ouykohnong amé méoeic. Touto mBavéy va mpokahéoel oxnyatiopd
avemapkolc padac ouykdNnong.
EvSoeyxetpntiij oyiopn, kataypa iy Siatpnon g omovBukikiic oTing evoéyeta va ouppei Ayw ejguTevong Twv
ebapmpdtwv. MeTeyyelpnTikd KaTaypa Tov 00TIKoD HooxepaTog iy Tou pegoomovbuNikod owuaTo mavw i kdTw
ano o eninedo ¢ enépuBaong evdéxetat va oupPei Aoyw TpavpaTIoos, Tapousiaq ENATTWPATWV 1 KAKRC MoIOTNTAC
00TIKoU anoBéparog. Ot avemBUpNTEG evépyeteg eviexopévig va anartody emavahnmuikii enéppaon.
Ot Xetpoupyoi mpémet va ou{IT00VV QUTEC TIC apEVEPYELEC, oupmepiapiBavopévg TG memepacpévng didpkelag
(wiA¢ G ouokeurc 6Tav eivat kataMndo.

MAnpogopis yia Toug aoBeveic

* 0 yeoupydc Ba mpémet va oulnTioel pe Tov aoBevij Ghoug Toug PUOIKOUC Kat wuxo)\oleon( nzpmpwuon(
Tiou ouvodedouv T yprion TG ouokeurc. Auto Bepanevtikn) aywyn
Kat TonoBémon piag kataMnAng ouokeui¢ opBwang otov aoBevii dmuwg éxet ouvtayoypagnBei and Tov 1atpo.
Eidwotepa Ba mpémer va ou{nmBolv Ta Bépata ¢ mpowpng dpong Pdpou, Twv emmédwv SpactpioTTag
Karme 0 Yia mepLodIki aTpiki
0 yepoupyoc mpénet va mpoeSomounoel Tov aoBeviy OKETIKG e Toug Xelpoupyikolc KwSUVoug Kai va Tou
yvwotonomBolv ol Suvntiké avemBopntee evépyetec. O aoBeviic mpémel va mpoeiSonoinBel 6T N ouokeur)
Sev avtikaBiotd kau ev pmopei va avtikataotrioel Ty evkapyia, T ddvapn, Ty alomotia fj TV avioy Tou
puoiohoyikol Lylobg 00ToU, 0Tt To EpUTEVjia pmopei va ondoet i va mdBer {nud we amotéheopia évtovng
SpaompidTTag 1 Tpaupatiopod Kat Tt N Guokeur propei oto HéMov va xpetaotel avikatdoTaon. Ie mepimtwon
mou o aoBeviic Slatnpei kanota anaoyohnon 1y SpacTnpiGTTa Mou Mpokalei UNEpyETPN Miean 010 ePPUTEUIA
(m.x. moho mepmaTnya, Tpé€io, avipwon apay i puik MpoomaBeta), o Xepoupyd MMl va yvwoTomouoel
otov aoBevii 6t ot Suvdyieig mov mpokuITouv Mooty va mpokahéoouv AN ¢ ouokeuric. Ze aoBeveic mou
KkanviCouv éxel mapatnpnBei avénon Twv MEPITTCOEWY amoTuyiag TG ouvévwon. Ze autog Toug aoBeveis mpémet
Va YVWOTOMOIEITAl AUTO TO Yeyovoc Kat va mpog1domotovvTat yia Tig SuvnTikéq ouvéneteg. Na aoBeveic pe expuhoTiki
végo, n mopeia g fic vooou propei va eivai 1000 N T OTIYHA TG EXPUTEVONG TIOU Umopei va
MELQOEL oNpavTIKd TV avapievopevn Xpriotn Sidpketa {wiig TG OUOKEVNC. Z€ TETOLEC MEPUTT@OEL 0t 0pBomedikéC
OUOKEVEG Hmopov va BewpnBodv povo we pua péBoSog kaBuatépnang f va mapéxouv poowpwvii avakodgion.

60



Aqaipeon

* Ououokevég g Stryker Spine evdeikvuvrat yia Bepancia katdyparog fj 6TaBepomoinan Yeipoupyiki¢ XWPag akopa
Kat otav dev emBidKeTai 1 ouykoMnon T Béong enéppaonc.

* AvoupBei ouyk6Nnon / avdmtugn ooTikod pooxedpatog, n suokevr Ba evowpatwlei Badid oToug 0TéwoU( toTolc.
Kata ouvénela, ta ovotipata VBOSS® kat VLIFT® Sev mpoopiCovtat yia agaipeon eKtog Kat av o Yepiopdc pag
emmhokn¢ A kdmota avemBopTn vépyela emBahouv T apaipear Toug.

* Mnopei va ypnoonown6ei obvnbec epyakeio yia ) ouykpdtnon Kat ameheuBépwon G ouokeurig and Toug
omovdioug.

* Onoladinote andgaon ano Tov 1atpo yia agaipeon ¢ ouokeuric Ba mpémel va AdBer umoyn mapdyovtes onwg
Tov kivBuvo pAoBETwY XelpoupyIKAV enepBdogwy yia Tov aoBev, kaBg kat T Suakohia apaipeanc.

ZIvokevaoia
+ T ejigurcdyara elvat OKEVEC piaC ypAONG, ToU TapéyoVTaL efe un amooTelpupéva fte amooTelpupéva.
* Ta Tou mwhovvrat P TIAVTOTE O€ GTOJIIKEC OUOKEUAOIES Kal PEPOLV

0ag T Oijpavon “anootelpwpéve” oTIY ETIKETa TG ouoKevaoiac. H péBodog aoateipwang mou epappoletat
unodetkvietal otV €Tikéta Tou mpoidvrog. Mpw amé T xpron, ouviotdtar n enahiBevon e nuepopnviag
Miéne anooteipwong. H Stryker Spine dev pmopei va BewpnBei umelBuvn yia xprion Twv Mpoioviwy T petd
TV nuepopnvia Migng Toug. Zuviotdtat n enahiBeuon e akepaidTITag TN apyikA¢ ouoKevasiag mpw T xprion.
H anooteipwon SlaogahiCetar povo av Sev umdpyet ixvog B)\aﬂnc om auoxzuuam Ze mepimtwon PAapng om
ouokevaoia i petd To dvotypa ¢ ovokevasiag, 1 o0 etat avotnpd,
ave§dptna ano ) péBodo nou evdéxetatva ypnotomonBei.

* Ta epgutebpata mou mwhodvrar pn umm{lpwuz\/u pm)psl va Tapadidovial o€ ATOHIKEG GUOKEAOiEq
1 0 Soyeia a nhipe¢ éva oe Biokoug, péoa ot e1dikd
oxedlaopéva koutid amoBiikevonc. H Tumkr} ouokevaoia mou xpnoionoieital yia eugutedpata mou mwhodvrat
i anooTelpwpéva eivat Sidagavol aoTikoi owhiveg Kat odkot and nohuaiBukévio. Ot ouokevaoieg mpémet va eiva
@Biktec Katd T napahapn Toug.

e Ta 0 Tiov Mwholvrat éva Banpénetva apaipeBoly mipwe and la Toug mpw
TV anooteipwon.

ZYNIZTOMENH AIAAIKAZIA NPO- ! KAIANOZTEIPQZHE A MH ANOZTEIPQOMENEL

IATPIKEE ZYIKEYED

la Méyoug aogaleiac, o pn amootelpwpéves ouokeués mpénel va mpo-kaBapilovial, va kabapiCovtar kat
Va arooTelpovovral mpw an m yprion Toug. Emnhzov Yia Ty kaki} ToUg OUVTIipNaN, Ta EMavaxpNOLOTOIOIHa
epyaleia mpémel va mpe va Kat va ) apéows Petd v eyxeipnon
axohouBivrac T oetpd Twv Bpdtwy mou mepiypdgetat ato axohouBo idypappia.
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TWV EPQUTEVH
Ot latpikég Zuokevég Ba mpénet va anooTelp@vovTal jiéoa oTo Soyeio Toug jie udpaTjo o€ éva auTOKauaTo, CUPPLVA
Jie T mpéTumn Biadikasia iov. H byiewn péBodog ipwong éxe emkupuwBei kat AAMI TIR 12
Kai apéxet eninedo Slaogdhang otetpotnrag (SAL) 10°.

ZYNOHKEE AMOZTEIPQIHE: 2 o€t apnhav napapétpwy éyouv emBeBatwei yia idn pe meprrohypia:
« Anootelpuwon mpo Kevo e ato (Autdkauoto mopeBoug @optiou): OEPMOKPAZIA: 132°C (270°F), XPONOX
EKBEZHZ: 4 hemtd, XPONOZ ZTETNQMATOX: 45 henta.
. i aTpob pE 0 o EPMOKPAZIA: 132°C (270°F), XPONOZ EKGEZHZ: 10 Aerrd,
MIEZH: 2,5 Bars/36-PSIG, XPONOX ZTETNQMATOL: 45 hemtd.

MPOZOXH (H.N.A)
Anarteitat éva eykekpipévo and Tov Opyaviopd Tpogipwv kat Oappdkwy Twy H.ILA. (FDA) meprohiypa amooteipwong
Katd Ty meprtiMén Twv Soyeiwv anooteipwong.

H alomoia Tov auTOKAVOTOV MPEMEI Va EMKUPWVETAI ATIG TO VOOOKOJIE(D Kal Va ENEyXETal TaKTIKG yia va eéaogahiotel
oun o i i évetat yia 0AokApo To xpdvo éxBeon.

Av petd v epappoyn autig ¢ peddSou amooteipwony eéakohouBel va undpyet vepd ota doxeia amooteipwong
1) Mdvw/iéoa 0T 0UOKewI}, Ba MpéMel va oTeyvGVeTal 1 0UOKeUH Kat va enavahapBavetat  anooteipwan.

ZLuotdceic yia ] oy
Ta npoiévta mov mapadiSovtar anootelpwpéva éxouv ektebe o€ Sladikacia aktvoPdhnone pe axtvoBolia yappa
‘Touhdytotov 25 kGy. Ta éva mpoiovTa pmopei va puAd: L3 i Swpiatiov Kat va umokewtat

OTIG KQVOVIKEC OUVBIKES PETagopdc.

Mpoidvra mou dev pépouy Ty mypagr} “anootelpwpévo” Sev eival amootelpwpéva.

Mn xpnowonoleite T ouokevacia eav éxet umooTel {njua 1 €xel avorxTei fj av éxel mapéNBer n nuepopnvia Miéewg

0TIV ETIKETA.

H Stryker 8¢ gépet evBivn yia T xprion mpoidviwv ou BAdPn g ouokevaoiac fi Mign g idpketag {wric.
avotnpd n { v '

Xpewalerat mpoooyr yia va amogeuyBei n pohuvon Tou EMQUTEGHATOC HETA To Guotypa TG OuoKevaoiag.

‘AMec Minpogopieg

DuariBerar éva QuANGSIo XelpoupyIKIi TexvIKiC Katd mapayyehia and Tov avtimpdowno TG Stryker i kateuBeiav ano
™ Stryker Spine. Zuviotdtat oToug yprioTe¢ pe QuMGdia Gvw Twv o eT@v va mpopnBeutoly avavewpévn éxdoon
TIpW 10 Xelpoupyelo.

MPOZOXH (H.N.A.)

Me Bdon Ta £ TwV SoKIpaolGY 0 0 1aTpd 6¢ mpénet va AdBet unéyn Tou Ta enineda
EpgUTEVONG, T0 Bapog 0, ™ otk 0 ¢ Kat AOIMEC KATAOTAOEIC TTOU apopOLY aToV
aoBevi, k.Am., mou umopei va ennpedoouy Ty anodoTikéTTa Tou CUOTAKATOG.

0 optoomovBiakog voyiog EmTpémet TV T@AON QUTHS TG OUOKEVI]G HOvO 0 f Katomy evtoNi¢ e€ouatoSoTnjiévou aTpod.

Mapéanova

Onotoadimote emayyehpariag oto Xpo T uyeiag éyel kdnoto napdnovo 1y Aoyoug yia Suoapéokela OyETIKd He TV
ToidTTa, TautoTTA, AVToyA, adlomotia, aopdhela, anoteheopatikdTTa Kat / A Tig em860eIC Tou mpoioviog, Ba mpémet
va edonoujoet  STRYKER Spine 1} Tov avtinpoowno g. Emmhéov, av kamola ouokevr xel emSeicer duokerroupyia
1 undpyet umowia yia duokertoupyia, 8a mpémet va ebomonBei apéowe n STRYKER Spine f 0 avtimpdowmég .

Av knoto mpoiov g STRYKER Spine éxer embei€el Suohertoupyia kau evéyetal oe mpoknon 1 oupipetoxiy oe Bdvato
1} coBapd Tpavpamiopd aoBevoi, o Siavopéag i n STRYKER Spine mpémet va eidomoinBoiv To ouvtopdtepo duvaro eite
TAEPWVIKGG, EiTe YpanTa, &ite e pag.

Tia 6ha Tamapdrova i @Bere To 6vopa Ka Tov KwBIKG Kadi Kai Tov apiBpé maptibag Tou(-wv)
eapripatog(-wv), To dvopa Kat T SielBuvari oa kaBag kat pia Aemtopiepi mepiypagii Tou oupBAVTOC MPOKElEVOU
va Bondrioete ™ STRYKER Spine va katavorioei Tig artieg Tou mapanévou.
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Tia meploodTepe¢ MANpoopieg I} mapdmova, MapaKaNeioTe Va eMKOWWVAQETE Je:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tn). 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tn\: 201 760 8000

0ag 201-760-8398 (ESumnpémnon Nehatev)

http://www.stryker.com
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VIGTIG PRODUKTINFORMATION FOR
STRYKER SPINE VERTEBRAL BODY REPLACEMENT SYSTEMS. m
IKKE-STERILT PRODUKT
0G STERILT PRODUKT

Beskrivelse

Stryker Spine Vertebral Body Support System (VBOSS®) er beregnet som hjzelp til spinal fusion og bestar af et hult,
cylindrisk ror. Cylinderens sider er perforeret med runde huller med ens afstand. Cylinderen er segmenteret, og rillerne
kan bruges som skaerelinjer. Stryker Spine Vertebral Body Support System kan fas i en lang raekke diametre fra 010
til 25 mm og i lengder fra 8 til 120 mm.

010 mm kan ikke fas i USA.

Endekapslerne passer til hver ende af buret i Stryker Spine Vertebral Body Support System. Den udvendige side
af endekapslen er udstyret med runde stifter i ens afstand til fiksering. Endekapslen kan fés med runde, ovale,
runde vinklede og ovalt vinklede former afhangigt af diameteren pa systemet. Endekapsleme kan ogsa fas
iforskellige hojder.

Systemet VLIFT® Distractible In-situ (DIS) Vertebral Body Replacement er beregnet som hjaelp til spinal fusion og bestér
af et enkelt udtraekkeligt implantat, der er samlet pa forhand. Den hule, cylindriske midte kan justeres kontinuerligt
via en ydre, koncentrisk ring. Burets hule kerne giver mulighed for pakning af knoglegraft. Brug af knoglegraft
sammen med VLIFT® er valgfrit. Nar implantatet traekkes ud via den ydre, koncentriske ring, fremkommer yderligere,
kaervede &bninger. Implantaterne VLIFT® kan fés i diametre pa 018 og @22 mm, der dakker en minimumshojde
pa fra 20,5 il 60,5 mm.

Forlengelser kan fas med diametre pa #18 og 622 mm, og de giver mulighed for forhojelse af implantatet med 15 mm
eller 30 mm afhzengigt af, om der bruges hhv. en eller to forlzengelser.

P& samme made som ved VBOSS® passer modulare endekapsler til hver ende af implantatet VLIFT®. Stifter ved
kanten af forbedrer af implantatet til i de vertebrale dele.
Endekapslerne er runde og kan fés med en lang raekke vinkler.

Materiale
Alle komponenter i systemet VBOSS® er produceret af kommercielt tilgaengeligt, rent titan (ASTM F67).
Alle komponenter i systemet VLIFT® er fremstillet af titanlegering: Ti6AI4V i henhold til ISO 5832-3 og ASTM F-136.

Indikationer

Kun USA:

Stryker Spine Vertebral Body Replacement System (VBOSS®)

Implantatet Stryker Spine Vertebral Body Support System er udstyr, der er beregnet til at erstatte en vertebral
del eller hele columna vertebralis. Det skal bruges i den thoracolumbale columna (T1-L5) til at erstatte en kollapset,
beskadiget eller ustabil vertebral del eller columna vertebralis pga. tumor eller traume (dvs. fraktur). | procedurer for
bade corpectomy og vertebrectomy er Stryker Spine Vertebral Body Support System beregnet til brug sammen med
supplerende, interne fikseringssystemer. Brug af knoglegraft sammen med Stryker Spine Vertebral Body Support
System er valgfrit.

Systemet Stryker Spine VLIFT®

Systemet VLIFT® er udstyr, der er beregnet til at erstatte en vertebral del eller hele columna vertebralis. Det skal bruges
i den thoracolumbale rygrad (T1-L5) til at erstatte en kollapset, beskadiget eller ustabil vertebral del eller columna
vertebralis, der resekseres eller inciseres under total eller delvis corpectomy og vertebrectomy pga. tumor eller traume
(dvs. fraktur). | procedurer for bade corpectomy og vertebrectomy er systemet VLIFT® beregnet til at blive brugt
sammen med supplerende, interne fikseringssystemer. De supplerende, interne fikseringssystemer, der kan bruges
sammen med systemet VLIFT®, omfatter, men er ikke beg til, Stryker Spine pl (Xia® Spinal
System, Spiral Radius 90D° g Trio®). Brug af knoglegraft sammen med systemet VLIFT® er valgfrit.

Uden for USA:

Stryker Spine Vertebral Body Replacement System (VBOSS®)

Implantatet Stryker Spine Vertebral Body Support System er udstyr, der er beregnet til at erstatte en vertebral
del eller hele columna vertebralis. Det kan bruges pa alle niveauer af columna (C1-L5) til at erstatte en kollapset,
beskadiget eller ustabil vertebral del eller columna vertebralis pga. tumor eller traume (dvs. fraktur). | procedurer
for bade corpectomy og vertebrectomy er Stryker Spine Vertebral Body Support System beregnet til at blive brugt
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sammen med supplerende, interne fikseringssystemer. Brug af knoglegraft sammen med Stryker Spine Vertebral
Body Support System er valgfrit.

Systemet Stryker Spine VLIFT®

Systemet VLIFT® er udstyr, der er beregnet til at erstatte et hvirvellegeme eller hele hvirvien. Det skal bruges
i den thoracolumbale columna (T1-L5) til at erstatte et kollapset, beskadiget eller ustabilt hvirvellegeme eller
hvirvel, der reseceres eller ekscideres under lotal eller delvis korpektomi og vertebrektomi pga. tumor eller traume
(dvs. fraktur). | procedurer for bé systemet VLIFT® beregnet til at blive brugt sammen
med supplerende, interne fikseringssystemer. De supplerende, interne fikseringssystemer, der kan bruges sammen
med systemet VLIFT®, omfatter, men er ikke begranset til, Stryker Spine plade- eller stavsystemer (Xia® Spinal System,
Spiral Radius 90D° og Trio’). Brug af knoglegraft sammen med systemet VLIFT® er valgfrit.

Advarsler
Implantatsystemerne VLIFT® og VBOSS® er ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljoet.
Implantatsystemerne VLIFT® og VBOSS® er ikke blevet testet for opvarmning eller migrering i MR-miljoet.

Generelle forudsaetninger for brugen

Inden Klinisk anvendelse skal kirurgen vaere fuldt fortrolig med alle aspekter af det kirurgiske indgreb
og spinalimplantatets begraensninger. Desuden er andre faktorer afgorende for et gunstigt udfald af indgrebet,
herunder kendskab il kirurgiske teknikker, korrekt reduktion, udvazlgelse og placering af implantater, samt omhyggelig
pree- og postoperativ pleje. SIa efter i relevant medicinsk litteratur mht. korrekt operationsteknik, forholdsregler samt
mulige uonskede bivirkninger knyttet il spinalfikseringskirurgi.

Komponenterne i systemet er udformet til at arbejde sammen. Erstat ikke en komponent i systemet med anden
producents udstyr. En sidan anvendelse vil annullere Stryker Spines ansvar for ydeevnen i den resulterende blanding
af implantatkomponenter.

Bland ikke metaller (dvs. titanbaserede enheder med elementer af rustfrit stal). En vis korrosion opstér pa alle
implanterede metaller og legeringer. Kontakt med uforenelige metaller kan imidlertid accelerere korrosionen.
Korrosion kan foroge svaekkelse i frakturi og frigi i kroppen.

Genbrug

Genbrug, eller genimplantér aldrig spinale, kirurgiske implantater. De kan blive kontaminerede, hvilket kan resultere
i infektion. Selv om udstyret fremstar ubeskadiget, kan det have smé defekter, der kan kompromittere strukturel
integritet, reducere dets levetid og/eller fare il kvaestelse af patienten.

Kirurger skal sikre sig,at i i god stand og ige, inden de skal anvendes til kirurgi.

Kontraindikationer

Systemerne VBOSS® og VLIFT® er ikke beregnet til interkorporal fusion.

Afskeer kke noget bur af typen VBOSS® il et segment, der er mindre end 10 mm langt.

SystememeVBOSS‘ 0g VLIFT® mé ikke implanteres i panemer med en aktiv infektion pd operationsstedet.
erikke beregnettil andr

Tydelig lokal inflammation.

Enhver mental eller neuromuskular lidelse, som kunne fremkalde en uacceptabel risiko for fikseringssvigt eller

postoperative komplikationer.

Knoglemateriale, der er svaekket af sygdom, infektion eller tdligere implantation, og som ikke kan yde tlstraekkelig

statte og/eller fiksering for udstyret.

Abne sir.

Akut ledsygdom, knogleabsorption, osteopeni, osteomalaci, og/eller osteoporose. Osteoporose eller osteopeni

er relative kontraindikationer, eftersom denne tilstand kan nedszztte graden af den opnaelige korrektion og/eller

styrken af den mekaniske fiksering.

Metaloverfolsomhed, der er dokumenteret eller mistzenkt.

Graviditet.

I ethvert tilfeelde hvor brugen af implantatet kan interferere med anatomiske strukturer eller fysiologisk funktion.

* Inadzekvat vaevsdzekning over operationsstedet.

Inden operationen ber man noje udrede andre medicinske eller kirurgiske forhold, der kan nedsztte chancen
for et gunstigt udfald af operationen feks. medfadte mi lidelser med nedsat i forhajet
blodsankning, der ikke kan forklares af anden sygdom, forhojet leukocyttal (WBC), eller markant venstreforskydning
iWBC diff.
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Disse kontraindikationer kan vaere relative eller absolutte og skal tages i betragtning af legen, ndr beslutningen
treeffes. Ovenstaende liste er ikke udtommende. Kirurger skal diskutere alle relative kontraindikationer herunder
udstyrets begraensede levetid, nr dette er relevant.

Praeoperative forholdsregler

Den kirurgiske indikation og valget af implantater mé tage hensyn til visse vigtige kriterier sasom:

* Patienter med et arbejde eller aktiviteter, der medforer unormal belastning pa implantatet (f.eks. betydelig gang
ellerlob, tunge loft eller muskelbelastning), kan have getrisiko for svigt af fusionen og/eller udstyret.

* Patienterne skal instrueres noje i implantaternes begraensninger, herunder, men ikke begraenset til, betydningen
af excessiv belastning pa grund af patientens vaegt eller aktiviteter, og undervises i at styre deres aktiviteter
i overensstemmelse hermed. Indgrebet vil ikke genskabe en funktion der svarer til en normal, sund columna,
og patienten ma ikke have urealistiske forventninger om funktionen.

* Senilitet, psykisk sygdom, stofafhangighed eller alkoholisme. Disse og andre tilstande kan medvirke til,
at patienterne ignorerer visse nadvendige begransninger og forholdsregler vedrorende brugen af implantatet,
sa svigt og andre komplikationer opstar.

over for Hvor mistaenkes, skal relevante tests foretages
inden implantation af materialet.

« Patienter, som ryger, har vist sig at have en oget incidens af udeblivende sammenvoksning. Sadanne patienter
bor oplyses herom og advares om de mulige konsekvenser.

* Man skal sorge for at beskytte komponenterne mod at blive odelagt, hakkede eller ridsede som resultat
af kontakt med metal eller bjekter. £ndringer vil prods defekteri i g interne
spandinger, der kan resultere i eventuelt brud pa implantatet.

Kirurger skal diskutere disse forholdsregler med deres patienter for operationen, nar dette er relevant.

Valg af implantater

* Valget af korrekt form, storrelse og design af implantatet til den enkelte patient er afgorende for et heldigt udfald
af kirurgien. Kirurgen er ansvarlig for dette valg, som er individuelt for hver patient.

* Storrelsen og formen pa torrelse, form og type af Nérimplant
er implanteret, er de udsat for spandinger og belastninger. Disse gentagne belastninger pa implantaterne skal
tages i betragtning af kirurgen, nér han veelger implantatet, under implantationen og i den postoperative
opfolgningsperiode. Belastninger kan endda fraktur eller i
inden knoglegraften er blevet helt konsolideret. Dette kan resultere i yderligere bivirkninger eller nodvendiggore
entidlig fiernelse af osteosyntheseudstyret.

Peroperative forholdsregler

* Implantaterne skal indszttes ved hjelp af instrumenter, der er serligt designet og beregnet til dette formal
0g i overensstemmelse med de specifikke implantationsinstruktioner for hvert enkelt implantat. Disse detaljerede
instruktioner findes i brochuren over kirurgisk teknik, som leveres af Stryker Spine.

* Kasséralle beskadigede eller forkert handterede implantater.

« Implantater fra Stryker Spine m ikke omprofileres, med mindre det angives i instruktionerne i kirurgisk teknik.
Nar der skal skzeres i implantater af typen VBOSS®, skal afskzeringen udfares ved hjelp af de korrekte instrumenter,
derleveres af Stryker Spine. Brug af forkerte instrumenter kan resultere i idser, hakker og skarp bjning, som kan
fore til brud pa implantatet. Forkert placering af implantatet kan resultere i implantatfejl.

« Etimplantat ma aldrig genbruges, heller ikke hvis det tilsyneladende er ubeskadiget.

* Bland ikke metaller.

Postoperative forholdsregler
« Liegens instruktioner med hensyn til fuldt vaegtbzrende akiviteter skal olges, indtil modningen af fusionsmassen
kan bekraeftes. Manglende overholdelse af lzegens instruktioner kan fore til svigt af implantatet, fusionen eller begge.

Bivirkninger

Indbefatter, men er ikke begreenset til:

* Sen elleringen synlig 0og

o Perif , nerveskade, heterotopisk Klusive paralyse.
* Superficiel eller dyb infektion og inflammatoriske fznomener.

* Allergisk foner mod de i ersj , men kan forekomme.

Metaloverfolsomhed i form af allergiske reaktioner over for et fremmedlegeme er rapporteret, hvilket kan fore
til dannelse af tumorer.

Reduktion af knogletzthed som forsvar mod oget belastning.

Neurologiske og spinale dura mater-lzesioner pa grund af kirurgisk traume.

Duralzkage, som kreever kirurgisk reparation.
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. isk il af ikler kan observeres rundt om implantaterne som  resultat

af interaktion mellem komponenterne og mellem komponenten og knoglen (dvs. slitage).

Veekstophor af den sammenfjede del af columna.

Tab af columnas korrekte krumning, korrektion, hojde og/eller reduktion.

Smerter, ubehag eller abnorme sensationer pa grund af udstyrets tilstedevaerelse.

Tidlig lesning kan skyldes utilstraekkeliq initial fiksering, latent infektion, for tidlig belastning af udstyret eller

traume. Sen losning kan skyldes traume, infektion, biologiske komplikationer eller mekaniske problemer

med efterfolgende risiko for knogleerosion eller smerter.

Alvorlige komplikationer kan opsta i forbindelse med al columnakirurgi. Disse komplikationer omfatter, men

er ikke begraenset til, urogenitale lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser inklusive tromboser;
lidelser inklusi boli; bursitis, heemorrhagi, i infektion, paralyse eller dod.

Utilstraekkelig eller ukorrekt kirurgisk placering af dette udstyr kan bevirke forstyrrelse eller belastningsforsvar

igraft eller fusionsmasse. Dette kan bidrage til, at den adaekvate fusionsmasse ikke dannes.

Peroperativ fissur, fraktur eller perforation af columna kan opstd pa grund af Implanlallun af kumpunenteme

Postoperativ fraktur af knoglegraft eller hvi ellerunder

af traume, il f defekter eller darligt Bivirkninger kan nodvendiggore reoperalmn

* Kirurger skal diskutere disse bivirkninger herunder udstyrets levetid, ndr dette er relevant.

Information for patienter

* Kirurgen skal med patienten diskutere alle fysiske og psykologiske begraensninger, som er forbundet med brug
af udstyret. Dette indbefatter rehabiliteringsregimet, fysioterapi og brug af korrekt onhose som foreskrevel af
Iegen. Sarlig diskussion skal rettes mod emner som praematur belastning, akti og
af periodisk, legelig efterundersogelse.
Kirurgen skal advare patienten om de kirurgiske risici og gare opmarksom pd mulige uonskede bivirkninger.
Patienten skal advares om, at udstyret ikke vil veere i stand til at kopiere den normale, sunde knogles fleksibilitet,
styrke, palidelighed eller holdbarhed, at implantatet kan brazkke eller blive beskadiget som folge af kraftig akivitet
eller traume, og at udstyret maske skal udskiftes i fremtiden. Hvis patienten er involveret i en beskzeftigelse eller
aktivitet, som medforer usaedvanlig belastning pa implantatet (f.eks. veesentlig gangaktivitet, lab, tunge loft eller
muskelanstrengelse), skal kirurgen advare patienten om, at de resulterende kraefter kan fore til svigt af udstyret.
Patienter, som ryger, har vist sig at have en oget incidens af udeblivende sammenvoksning. Sadanne patienter
bor oplyses herom og advares om de mulige konsekvenser. Hos syge patienter med degenerativ lidelse kan
progressionen i den degenerative lidelse vaere s3 fremskreden pa tidspunket for implantationen, at det  vaesentlig
grad kan reducere udstyrets forventede levetid. | sidanne tilfelde ma ortopzdisk udstyr kun betragtes som
en forhalingsteknik eller for at give midlertidig lettelse.

Fernelse

Udstyr fra Stryker Spine indikeres til behandling af fraktur eller stabilisering af et operationssted, selv om fusion
af operationsstedet ikke tilstrazbes.

Hvis der sker fusion / vaekst af knoglegraft, kommer enheden til at udgare en fast el af knoglevzevet. Systemerne
VBOSS® og VLIFT™ er séledes ikke beregnet pd at skulle fiernes, medmindre fiernelse bliver nodvendig pa grund
af en komplikation eller uansket bivirkning.

Standardinstrument vil blive brugt til at holde og losne udstyret fra columna vertebralis.

Enhver lzzgelig beslutning om at fierne det interne fikseringsudstyr mé inddrage sadanne faktorer som risikoen
for patienten i forbindelse med et ekstra kirurgisk indgreb sével som vanskeligheden ved at fierne udstyret.

Emballering

* Implantaterne er til engangsbrug og leveres enten ikke-sterile eller sterile.

* Implantater, der swiges sterile, leveres altid i individuelle pakker og er tydeligt market som “sterile

pa Den anvendte sterili angives pa For brug anbefales

det at kontrollere steriliseringsudlobsdatoen. Stryker Spine kan ikke holdes ansvarlig for brug af produktet

efter udlobsdatoen. Det anbefales at kontrollere den originale emballages integritet for brug. Sterilitet kan kun

sikres, hvis der ikke er tegn pa beskadigelse af emballagen. Hvis emballagen er beskadiget, samt efter &bning

af emballagen, er gensterilisering af implantatet strengt forbudt, uanset metoden der métte blive anvendt.

Implantater, der salges ikke-sterile, kan blive leveret i indivi elleri komplet

seet: implantater og instrumenter, der er arrangeret pa bakker og placeret i specielt udformede opbevaringszsker.

Den typisk anvendte emballage il \mplamaler der szlges ikke-sterile, er klare plastror og polyetylenposer.
kk kal veere intakte ved

* Implantater, der leveres ikke-sterile, skal tages helt ud af emballagen, inden de steriliseres.
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ANBEFALET PROCEDURE TIL FORBEHANDLING / RENGARING 0G STERILISERING AF IKKE-STERILT MEDICINSK

Af sikkerhedshensyn skal ikke-sterilt udstyr forbehandles, rengores og steriliseres inden brug. Derudover skal

det

for god ordens skyld
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Anbefalet sterilisati iforbil med ikke-sterilt medicinsk inklusive i

Medicinsk udstyr skal steriliseres i de tilharende beholdere med vanddamp i en autoklave i overensstemmelse
med almindelig, god is. Den foreslede sterilisati er valideret iflg. AAMITIR 12 med henblik
pa at sikre et SAL-niveau (kvalitetssikring af sterilitet) pa 10°.

STERILISERINGSBETINGELSER: 2 szt lave parametre er godkendt til indpakkede elementer:
*  Praevakuum-dampsterilisation (autoklave med poras belastning): TEMPERATUR: 132°C (270°F),
EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORRETID: 45 minutter.
. ilisati ERATUR:132°C(270°F), EKSPONERINGSTID: 10minutter,
TRYK: 2,5 bar/36-PSIG, TORRETID: 45 minutter.

FORSIGTIG (USA)
n FDA-godkendt sterlseringsemballage kreves ved emballering af sterilieringsbeholdere.

Autoklaven skal godkendes af hospitalet og efterses jevnligt for at sikre, at den anbefalede sterilseringstemperatur
nés i hele eksponeringstiden.

Hvis der stadig er vand i steriliseringsheholderne eller pa/inden i udstyret, efter at denne steriliseringsmetode er fulgt,
skal udstyret tarres, og steriliseringen gentages.

for i der leveres sterile
Produkter, der leveres sterile, har vaeret udsat for mindst 25 kGy gammastréling. Sterile produkter kan opbevares
ved stuetemperatur og modst normale transportforhold.
Produkter, der ikke er maerket som vaerende sterile, er ikke sterile.
Brug ikke udstyret, hvis emballagen er abnet eller beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er overskredet.
Stryker er ikke ansvarlig for brug af produkter med beskadiget emballage eller udlobet holdbarhed.
Gensterilisering af implantater er strengt forbudt.
Der skal udvises omhu for at hindre, at implantatet forurenes efter bning af emballagen.

Yderligere information
De kan rekvirere en brochure over kirurgiske teknikker gennem den lokale repreesentant for Stryker eller direkte fra Stryker
Spine. Hvis Deres brochure er mere end to ar gammel, nér indgrebet tilrides det at bestillg udgave.

FORSIGTIG (U.S.A.)
Pé grundlag af resultatere af trathedstester skal kirurgen tage hojde for implantationsniveau, patientens vaegt,
patientens aktivitetsniveau, eventuelle andre lidelser m.v., der kan pavirke systemets ydelse.

Ifalge amerikansk lov mé dette udstyr kun szlges af eller efter lzegeordination.

Klager

Laeger, der har klager eller drsag til utilfredshed med hensyn til produktets kvalitet, identitet, holdbarhed, pélidelighed,
sikkerhed, effektivitet og/eller praestation, skal underrette STRYKER Spine eller virksomhedens repraesentant herom.
Hvis udstyret ikke fungerer korrekt, eller der er mistanke om, at det ikke fungerer korrekt, skal STRYKER Spine eller
virksomhedens repraesentant straks underrettes herom.

Huis et produkt fra STRYKER Spine ikke har fungeret korrekt og kan have vaeret drsag eller medvirkende drsag
til alvorlig patientskade eller -dod, skal forhandleren eller STRYKER Spine informeres herom sa hurtigt som muligt
pr. telefon, fax ellerskriftlgt.

| tilfeelde af klager bedes De oplyse navn og samt alle serienumre,
kontaktpersonens navn og adresse samt en udfarlig beskrivelse af handelsen for at hjazlpe STRYKER Spine med
at forstd drsagerne til klagen.

For yderligere oplysninger eller klager kontakt venligst:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
TIf: 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl Ct

Allendale, N.J. 07401, USA

TIf: 201760 8000

Fax. 201-760-8398 (kundeservice)

http://www.stryker.com



‘TARKEAA TUOTETIETOA STRYKER SPINEN
NIKAMAN SOLMUN VAIHTOJARJESTELMISTA
EPASTERIILI TUOTE
JASTERIILI TUOTE

Kuvaus

Stryker Spinen nikaman solmun tukijarjestelma (VBOSS®) on tarkoitettu selkérangan fuusion apuvalineeksi.
Jarjestelmassa on ontto sylinteriputki, jonka sivuilla on pydreita reikia tasaisin valein. Sylinteri on segmentoitu,
ja uria voidaan kayttaa leikkausviivoina. Stryker Spinen nikaman solmun tukijarjestelmaimplantteja on saatavana
10-25 mm:n lapimittaisina ja 8120 mm:n pituisina.

10 mm:n lapimittaa ei ole saatavana Yhdysvalloissa.

Paatykannet voidaan napsauttaa Stryker Spinen nikaman solmun tukijarjestelman kehikon molempiin paihin.
Padtykannen ulkopinnalla on pydreit piikkej tasaisin valein kiinnityksen varmistamiseksi. Paatykansia on saatavana
pyoreind, soikeina, pydreakulmaisina ja soikeakulmaisina Stryker Spinen nikaman solmun tukijarjestelmén lapimitan
mukaisesti. Péatykansia on saatavana myds eri korkuisina.

Syrjéytettév in-situ (DIS) nikaman solmun vaihtojarjestelma VLIFT® on tarkoitettu selkérangan fuusion apuvalineeksi.
Jarjestelmassa on yksi esiasennettu implantti. Onttoa sylinterimdista keskiosaa voidaan saataa jatkuvasti
samankeskisella sisarenkaalla. Kehikon ontto keskio mahdollistaa luusiirteen pakkaamisen. Luusiirteen kayttd VLIFTin®
kanssa on valinnaista. Kun implantti syrjaytetaan samankeskisella ulkorenkaalla, uritetut lisaaukot tulevat nakyviin.
VLIFT*-implantteja on saatavana 1& ja ZZ mm:n Iaplm\ttalsma ja20,5-60,5 mm:n korkuisina.

18ja22 oidaanlisdta 15 tai 30 mm
sen mukaan, kdytetaanko yhta vai kahta jatkokappaletta.

LIFTe-ir
Péitykansien kiinnikkeiden kehilld olevat piikit parantavat implantin kiinnitysta nikamien paatylevyihin.
Paatylevyt ovat pyoreitd, ja niita on saatavana erilaisilla kulmilla.

Materiaali
Kaikki VBOSS®-jarjestelmén osat on valmistettu teknisesti puhtaasta titaanista (ASTM F67).
Kaikki VLIFT®jarjestelman osat on valmistettu titaaniseoksesta TiAI4V standardien IS0 5832-3 ja ASTM F-136 mukaisesti.

Indikaatiot

Vain Yhdysvallat:

Stryker Spinen nikaman solmun vaihtojarjestelma (VBOSS®)

Stryker Spinen nikaman solmun tukijarjestelmaimplantti on nikaman solmun tai koko nikaman vaihtoon tarkoitettu

laite. Se on tarkoitettu kaytettavaksi torakolumbaalirangassa (T1-L5) kasvaimen tai trauman (eli murtuman)

vuoksi tuhoutuneen, vaurioituneen tai epavakaan nikaman solmun tai nikaman vaihtamiseksi. Nikamakorpuksen

(nikaman solmun) poistossa ja nikaman poistossa Stryker Spinen nikaman solmun tukijérjestelmé on tarkoitettu
jien sisaisten kiinni j kanssa. Luusiirteen kayttd Stryker Spinen nikaman solmun

tukijarjestelmén kanssa on valinnaista.

Stryker Spinen VLIFT®-jérjestelm

VLIFT' ar]estelma on nikaman solmun tai koko nikaman va\hwon (arkollenu Javjeslelma Se on tarkoitettu
a i (T1-L5) Imun tai nikaman

vaihtamiseksi, jos se on poistettu osaksi tai kokonaan kasvaimen tai trauman (eli murtuman) vuoksi tehdyn osittaisen

tai tdydellisen nikamakorpuksen (nikaman solmun) tai nikaman poistossa. Nikamakorpuksen (nikaman solmun)

ja nikaman poistossa VLIFT®-jarjestelma on tarkoitettu sisaisten j

kanssa. VLIFT®-jarjestelman kanssa kéytettavia téydentavia sisaisia iinnitysjarjestelmia ovat mm. Stryker Spinen

levy- ja tankojarjestelmat (Xia® Spinal System, Spiral Radius 90D° ja Trio®). Luusiirteen kaytto VLIFT®-jarjestelman

kanssa on valinnaista.

Yhdysvaltojen ulkopuolella:

Stryker Spinen nikaman solmun vaihtojarjestelma (VB0SS®)

Stryker Spinen nikaman solmun tukijérjestelmaimplantti on nikaman solmun tai koko nikaman vaihtoon tarkoitettu

laite. Se on tarkoitettu kaytettavaksi selkérangan kaikilla tasoilla (C1-L5) kasvaimen tai trauman (eli murtuman)

vuoksi tuhoutuneen, vaurioituneen tai epavakaan nikaman solmun tai nikaman vaihtamiseksi. Nikamakorpuksen

(nlkaman snlmuni poistossa ja nikaman vols(ussa Stryker Spinen nikaman solmun tukijarjestelma on tarkoitettu
avien sisaisten kiinnit ien kanssa. Luusiirteen kéyttd Stryker Spinen nikaman solmun

tukijarjestelman kanssa on valinnaista.
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VUFT*frjestelma on nikaman solmun tai kako rikaman vaihtoon tarkoitetu jarestema. Se on tarkoitetu
(T1-L5) tai i solmun tai nikaman
vaihtamiseksi, jos se on poistettu osaksi tai kokonaan kasvaimen tai trauman (eli murtuman) vuoksi tehdyn osittaisen
tai taydellisen nikamakorpuksen (nikaman solmun) tai nikaman poistossa. Nikamakorpuksen (nikaman solmun)
ja nikaman poistossa VLIFT®-jarjestelmé on tarkoitettu sisdisten ki ji
kanssa. VLIFT®-jarjestelman kanssa kéytettavia taydentavia sisaisia iinnitysjarjestelmia ovat mm. Stryker Spinen
levy- ja tankojrjestelmt (Xia® Spinal System, Spiral Radius 0DTM ja Trio®). Luusiirteen kiytt6 VLIFT®-jarjestelmn
kanssa on valinnaista.

Varoitukset

VLIFT®- ja VBOSS®-ir jarj i ja MR ei ole arvioitu. VLIFT®-
jaVBOSS®™- jarj id ei ole testattu isen tai paikaltaan siirtymisen varalta MR-ympristdssa.
Yleiset kayttoehdot

Ennen kehikon Klinista kaytt6a kirurgin taytyy iset kehikon kiytt6 koskevat
rajoitukset. Leikkauksen vaikuttavat myds leil jien tuntemus, oikean kehikon valinta ja
asetlamlnen sekd potl\aan hmtu ennen \elkkausla ja sen Ja\keen Lue laaketieteellisista Jll|kal$lll$la tietoa oikeista

ja isesti liittyvista

Jarjestelmien osat on suunniteltu toimimaan yhdessa. Ala korvaa jarjestelmien osia muiden valmistajien laitteilla.
Stryker Spine ei vastaa eri valmistajien osien avulla kokoonpannun laitteen toiminnasta.

Al sekoita metalleja (esimerkiksi ipohjaisia laitteita ja ia terdsosia). Kaikissa i

metalleissa ja seoksissa ilmenee hieman korroosiota. Korroosio saattaa kiihtyd, jos erilaiset metallit paaseval
koskettamaan toisiaan. Korroosio voi nopeuttaa implanttien ista ja aiheuttaa 0

péasyn kehoon.

Uudelleenkaytto

Ald koskaan kayta tai implantoi selkérankaimplantteja uudelleen. Ne voivat kontaminoitua ja aiheuttaa infektion.
Vaikka laite nayttaisi ehjalta, siina voi olla pienia vikoja, jotka voivat vaarantaa rakenteellisen eheyden ja Iyhentéa
laitteen kayttoikaa ja/tai aiheuttaa potilaalle vamman.
Kirurgien on tarkistettava, etté valineet ovat hyvassa kunnossa ja toimintakykyisia ennen niiden kéyttda leikkauksessa.
Kontraindikaatiot

VBOSS®- ja VLIFT®-jarjestelmia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kehonsisdisessa fuusiossa.

ia leikkaa VBOSS®-kehikkoa segmentiksi, jonka pituus on alle 10 mm.

VBOSS®- ja VLIFT®-jarjestelmia ei saa implantoida potilaille, joiden leikkauskohdassa on aktiivinen tulehdus.

Naitd laitteita i saa kdyttad muuhun kuin ilmoitettuun kéyttotarkoitukseen.

Huomattava paikallinen tulehdus.

Psyykkinen tai neuromuskulaarinen hairi, joka voi aiheuttaa dinni tai

hoidon komplikaatioita.

Taudin, infektion tai aikaisemman implantin aiheuttama luumassan heikkeneminen, minka vuoksi implanttia
ei voida tukea ja/tai kiinnittaa riittavan hyvin.

Avohaavat.

Nopeasti eteneva nivelsairaus, luuabsorptio, luukato, ja/tai i tai
luukato ovat suhteellisia kontraindikaatioita, silla ne voivat rajoittaa saavutettavissa olevan korjauksen astetta
ja/tai mekaanisen iinnittymisen maaraa.

Todettu tai epéilty metalliyliherkkyys.

Raskaus.

Aina, jos implantin kaytdsta on haittaa anatomisille rakenteille tai fysiologiselle toimintakyvylle.

Riittaméton kudospeitto leikkausalueella.

Muut laaketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois leikkauksesta alheuluvan potentlaallsen hyndyn
on analysoitava huolellisesti ennen leikkausta. Nita ovat eslm
tauti, suurentunut laskoarvo, jota ei voi illa, kohonnut (WBQ)
WBC-differentiaalilukeman vasempaan siirtyminen.

Nama kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja laakarin on otettava ne huomioon tehdessaan
péatosta. Edella oleva luettelo ei ole taydellinen. Mikali kirurgien on kaikista
suhteellisista kontraindikaatioista mukaan lukien laitteen rajoitettu kéyttoika.




Leikkausta edeltévat varotoimet

Kirurgisessa indikaatiossa ja implantin valinnassa on otettava huomioon tietyt tarkedt kriteerit, joita ovat esimerkiksi

seuraavassa mainitut:

Pul\lal\la joiden tyd tai toiminta aiheuttaa liian suuren kuorman implantille (esim. runsas kaveleminen,
nostaminen tai lihasjt saattaa olla tavalli i fuusio- ja/tai i i riski.

Potilaita tulee opastaa yksityiskohtaisesti implanttiin littyvista rajoituksista, joita ovat mm. potilaan painon

tai toiminnan aiheuttaman liiallisen rasituksen vaikutus, ja heité tulee neuvoa kontrolloimaan toimintojaan

vastaavasti. Leikkaustoimenpide ei palauta toimintakykya normaalin, terveen selkdrangan toimintakyvyn tasolle,

joten potilaalla ei saa olla toimintakykyyn liittyvia eparealistisia odotuksia.

Senilteet, mielsaraus, kemiallnen ippuvus ta alkcholsmi. Muun muassa nma tat voat aieuttaa s,

ena potilas ei huomioi implantin kaynnon Imyvla tiettyja attomia rajoituksia ja
k voi olla vaurio tai mulla
. ineylil Jos d epilldn, on suoritettava asi it ennen

toimenpidetta.

Tupakoivilla potilailla on todettu enemmén luutumattomuuden esiintymista. Potilaalle on kerrottava asiasta
ja varoitettava mahdollisista seurauksista.

Ala kosketa osilla metallia tai hankaavia esineitd, jotta et tarvele, kolhi tai lovea niitd. Muutokset vaurioittavat
pintaa |a aiheuttavat sisaista rasitusta, mika voi johtaa lopulta implantin murtumiseen.

Mikali ista, kirurgien on néisté iteista potilaiden k leikkausta.

Implantin valinta
* Ratkaiseva tekija leikkauksen onnistumisessa on, etta kullekin yksittaiselle potilaalle valmu wp\amm muoto,
koko ja malli ovat oikeita. Kirurgi tasté kunkin potil yksildlli
*  Luurakenteiden koko ja muoto maaraavat implantin koon, muodon ja tyypin. Asennenuma implantit jﬂu(wal
alttiiksi jannityksille ja rasituksille. Kirurgin on huomioitava implantteihin toistuvasti kohdistuvat jannitykset
niiden valinnan yhteydesss, implantoinnin aikana sek leikkauksen jalkeisen seurantajakson aikana. Implantteihin
kohdistuvat jannitykset ja rasmlksel vmvat todellakin aiheuttaa metallin vésymista tai munumlsta tai implanttien
Tama ihy i tai vaatia

i

Leikkauksen aikaiset varotoimet

« Implantit tulee asettaa tita tarkoitusta varten suunniteltujen ja toimitettujen instrumenttien avulla seki kutakin
implanttia varten toimitettuja ohjeita noudattaen. Tarkat ohjeet on esitetty Stryker Spinen toimittamassa
leikkaustekniikan esitteess (Surgical Technique Brochure).

*  Havita kaikki vaurioituneet tai virheellisesti kisitellyt implantit.

« Stryker Spinen implantteja ei saa muotoilla uudelleen, ellei lekkausteknisiss ohjeissa toisin mainita. Kun VBOSS®-
implantteja on leikattava, leikkaus on tehtavi asteittain kayttamalla asianmukaisia Stryker Spinen toimittamia
valineita. Sopimattomien valineiden kiytsta voi aiheutua naarmuja, lovia ja teravid taitteita, jotka aiheuttavat
implantin murtumisen. Implantin epasopiva istutus voi johtaa implantin vaurioitumiseen.

* Aldkoskaan kayta implanttia uudestaan, vaikka se nayttaisi vaurioitumattomalta.

Hla sekoita metalleja.

Leikkauksen jalkeiset varotoimet
* Ladkarin ohjeita on nnudaleﬂava téyden kehon painon kuormituksen suhteen, kunnes fuusiomassa on saavuttanut

maturaation. Jos | noudateta, lla implantti- tai fuusio-ongelma tai molemmat.
Sivuvaikutukset
Alla oleva luettelo i ole kattava:
*  Mydhainen luutuminen tai ei nakyvaa paranemistaj j2 valenivel;
* Perifeerinen neuropatia, iinen ja inen riski, mukaan

lukien halvaus;

Pinnallinen tai syva infektio ja tulehdusilmiot;

Allergisia reaktioita implantoiduille materiaaleille voi esiintyé, joskin ne ovat harvinaisia;
Allergisten reaktioiden metalliyliherkkyytta on raportoitu; se voi johtaa tuumorin muodostumiseen;
Luun tiheyden aleneminen jannityssuojauksen (stress shielding) vuoksi;

Kirurgisen trauman aiheuttama neurologinen ja selkirangan dura mater -vaurio;

Kirurgista korjausta vaativa kovakalvovuoto;

Oireita aiheuttamattomia mikropartikkeleja saatetaan havaita implanttien ymparilla sekd komponenttien vlisen
interaktion ja komponenttien ja luun vélisen interaktion (esim. kuluminen) seurauksena;
Selkdrangan luudutetun osan kasvun pysahtyminen;

Selkdrangan oikean kaarevuuden, korjaavan tuloksen, korkeuden ja/tai reduktion menetys;
 Laitteesta johtuva kipu, epamukavuus tai poikkeavat tuntemukset;
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* Ennenaikainen irtoaminen voi olla seurausta riittamattomasta alkuperéisesté fiksaatiosta, latentista infektiosta,

laitteen i tai Myihéinen irtoaminen voi olla seurausta tapaturmasta,
infektiosta, biologisista 1 ista tai mekaanisis Imista, joita voi io tai kipu.

* Mihin tah; i voi liittyd vakavia ikaatioita. Tallaisia ikaati mm. virtsa-

i h: i i i mukaan lukien veritulppa; bronkopulmonaaliset

sairaudet, mukaan lukien embolia; limapussin tulehdus, verenvuoto, sydaninfarkti, infektio, halvaus tai kuolema.

* Laitteen vaara tai sopimaton kirurginen sijoittaminen voi aiheuttaa implantin tai instrumentaation distraktiota tai
jannityssuojausta (stress shielding). Tama saattaa vaikeuttaa riittavén luutumisen muodostumista.

* Intraoperatiivinen selkdrangan fissuura, murtuma tai perforaatio ovat mahdollisia osien implantoinnin vuoksi.
Luusiirteen tai nikamienvalisen osan leikkauksen jalkeen Kapahtuva munumlnen leikkaustason yla tal alapuolella on
mahdollinen tapaturman, vaurioiden tai

* Mikali kirurgien on naista sivuvail mukaan lukien laitteen rajallinen
kayttoika.

Potilaille annettavat tiedot

« Kirurgin on keskusteltava potilaan kanssa kaikista laitteen Kayttoon liittyvista fyysisista ja_ psykologisista
rajoituksista. Lapikaytavid aiheita ovat toipumisajan hoito-ohjelma, fysioterapia seka laakérin maaraaman sopivan
asenmvlvheen kuuaus\ameen kaynammen Potilaalle on selvitettava erityisen perusteellisesti ennenaikaiseen

jasaannd laakérin seurantaan liittyvt nakokohdat.

Potilaalle on kerrottava leikkauksen sisaltamisté vaaroista seki mahdollisista ~haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava siita, ett laitteella ei voida korvata eika se korvaa normaalin terveen luun joustavuutta,
lujuutta, toimintavarmuutta ja kestivyytts, etté laite saattaa rikkoutua tai vahingoittua rasittavan aktiviteetin
tai tapaturman seurauksena ja ettd laite joudutaan isesti vaihtamaan myal
Jos potilaan tyon tai muun toiminnan vuoksi siirteeseen kohdistuu liiallista rasitusta (esim. huomattavan
runsasta kavelyd, juoksua, nostoja tai lihasrasitusta), toiminnasta syntyvét voimat voivat aiheuttaa laitteen
vioittumisen. Tupakoivilla potilailla on todettu enemman liittymattomyyden (non-union) esiintymista.
Potilaalle on kerrottava asiasta ja varoitettava mahdollisista seurauksista. Luurappeumasta karsivilla potilailla
rappeuman eteneminen voi olla niin pitkalla implantointihetkelld, etta se saattaa vahentda huomattavasti laitteen
arvioitua kayttoikaa. Tallaisissa tapauksissa ortopedinen laite voidaan katsoa ainoastaan sairauden edistymista
hidastavaksi menetelméksi tai vliaikaiseksi apukeinoksi.

Poistaminen

Stryker Spinen laitteet on tarkoitettu murtuman hoitoon tai leil vaikka
fuusioon ei pyrittaisikaan.

* Jos luutuminen onnistuu, laite Kiinnittyy syvalle luukudokseen. Tallgin VBOSS®- ja VLIFT®-jarjestelmia
eisaa poistaa, ellei komplikaation tai haittavaikutuksen kasittely edellyta sen poistamista.

* Tavanomaista mslmmenma kaylelaan Iameeseen tarttumiseksi ja sen polslamlseksl nlkamavahsta

. laakarin
potilaalle aiheuttama riski seka poiston vaikeusaste.

Pakkaus

«  Implantit ovat kertakayttisia latteita, jotka toimitetaan steriloimattomina tai sterileind.

 Steriileina myydyt implantit on aina pakattu yksittaispakkauksiin, ja niiden pakkauksessa on selked merkinta
wsteriili». - Sterilointimenetelmd mainitaan tuotteessa. Suosittelemme tarkistamaan steriiliyden viimeisen
voimassaolopaivan ennen kayttod. Stryker Spine ei vastaa laitteiden kéytdsté viimeisen voimassaolopéivan
jalkeen. Suosittelemme tarkistamaan alkuperaisen pakkauksen eheyden ennen kayttda. Steriiliys taataan vain, jos

ndy merkkeja vahingoittumi Jos pakkaus on vahingoi avaamista tai sen jalkeen,

implantin sterilointi uudelleen Kielletty Tiippumatta,

 Steriloimattomina myydyt implantit voivat olla yksittaispakkauksissa tai taydellisen sarjana: implantit
ja instrumentit on asetettu tasoille ja sijoitettu niille suunniteltuihin sailytyslaatikoihin. Pakkauksina kéytetaan
yleensa kirkkaita muoviputkia ja polyeteenipusseja. Pakkausten on oltava koskemattomia vastaanotettaessa.

*Steriloimattomina myydyt implantit on poistettava kaikista pakkauksista ennen sterilointia.

B /PUHDI

Tuvva\llsuussylsta ei- sleml\t \ameet on esipuhdistettava, puhdistettava ja steriloitava ennen kayttod. Lisaksi hyvan
valineet on ja steriloitava
valittomasti leikkauksen jalkeen noudattaen seuraavassa taulukossa esitettya toimintajarjestysta.




eeyesfifjes oy <
eoisuedu oney <

e exepno <

sneped endos <

soup e <
samonsespe <
e wipen expeL <

nJRISIW[RA UjUIO[UR}S

conny<
afaung < <
emnnu g < sujeenue
o)t eeliey exsyeiaw-ia eyiey < uauyeenuely
g < &
eskyyueeean oon < A
s ey e V) < smsipyndisa
< uauyjeenueyy

essyoqueeenn e <

uaupeeuroTy

eyone eyep <

ey eapey ey <

expjedondey
L

75



Ei-steriilien laaketi isten laitteiden, esim. i
Ladketieteelliset laitteet on steriloitava vesihdyrylla normaalia
noudattaen. Endotettu sterilointimenetelmé on standardin AAMITIR 12 mukainen siten, ettd saavutetaan SAL-taso 10°.

STERILOINTIVAATIMUKSET: Kaarityille tuotteille on validoitu kaksi alhaisten parametrien sarjaa:
« Esivakuumihdyrysterilointi (huokoisen kuorman autoklaavi): LAMPOTILA: 132 °C (270 °F), STERILOINTIAIKA:
4 minuuttia, KUIVUMISAIKA: 45 minuuttia.
 Painovoiman syrjaytykseen perustuva hoyrysterilointi: LAMPOTILA: 132 °C (270 °F), STERILOINTIAIKA:
10 minuuttia, PAINE: 2,5 bar / 36-PSIG, KUIVUMISAIKA: 45 minuuttia.

HUOMAUTUS (USA)
Sterilointiastioiden kaarimiseen edellytetaan FDA:n hyviksymé sterilointikaare.

Autoklaavin on oltava sairaalan hyvaksyma ja se on lisesti, jotta i ila pysyy
samana koko kasittelyn ajan.

Jos taman steriloinnin jalkeen astioissa ja/tai laitteiden sisalld on viela vett3, laitteet on kuivattava ja sterilointi uusittava.

ja koskevia ituksi

Steriileind toimitetut tuotteet on altistettu vahmtaan 25 kGy n gammasateilylle. Steriilit tuotteet voidaan sailyttaa

ja kuljettaa i
Tuotteet, joita ei ole merkitty steriileiksi, eivat ole steriileja.
Al kaytd, jos pakkaus on avautunut tai vahingoittunut tai jos etikettiin merkitty viimeinen kdyttopaiva on mennyt.
Stryker ei vastaa sellaisten tuotteiden kaytdsta, joiden pakkaus on vaurioitunut tai sailyvyysaika umpeutunut.
Implanttien uudelleensterilointi on ehdottomasti kielletty.
Suojaa implanttia kontaminoitumiselta pakkauksen avaamisen jalkeen.

itietoja
Kirurgista tekniikkaa esitteleva kirjanen on saatavana Strykerin edustajalta tai suoraan Stryker Spinelta. Jos kirjanen on
toimenpiteen suoritushetkella yli kaksi vuotta vanha, kehotamme pyytamaan uuden version.

HUOMAUTUS (USA)
Perustuen visymystestituloksiin lakrin on huomioitava indi potilaan paino,
madra, aktiviteettitaso seka mahdolliset muut vaikuttavat tekijat jne., joilla voi olla vaikutusta laitteen toimintaan.

Yhdysvaltojen liittovaltion laki (federal law) rajoittaa timén laitteen myynnin ainoastaan toimiluvanalaiselle laakarille
tai tallaisen ldakarin valtuuttamalle henkilolle.

Valitukset
SEHBISEV\ terveysalan ammattilaisen, jolla on esitettavanaan tuotteen laatuun, IdEr\mEEﬂII" keslavyyleen

Ja/tai
perustuva valitus, on ilmoitettava siita STRYKER Spinelle tai sen edustajalle. Lisaksi jos laite on toiminut huonosti tai jos
sen epaillan toimineen huonosti, STRYKER Spinelle tai sen edustajalle on kerrottava asiasta valittomasti.
Jos jokin STRYKER Spinen tuote on toiminut varin ja voinut aiheuttaa potilaan vakavan vamman tai hnen kuolemansa
tai voinut mydtavaikuttaa niihin, jalleenmyyjalle tai STRYKER Spinelle on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian
puhelimite fasise ai ijetse.
Pyyd i i s
nimen ja osoitteen seka perusteellisen kuvauksen tapauksesta, jotta STRYKER Spine ymmartdisi valituksen syyt.

Lisétiedot ja valitukset:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Puh. 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl Ct

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Faksi: 201-760-8398 (asiakaspalvelu)

http://www.stryker.com



VIKTIG PRODUKTINFORMATION FOR
STRYKER SPINE KOTKROPPSERSATTNINGSSYSTEM
ICKE-STERIL PRODUKT
och STERIL PRODUKT

Beskrivning

Stryker Spine kotkroppsstodsystem (VBOSS®) ar avsett att anvandas for att underldtta spinal fusion och bestar
av ett ihdligt cylindriskt rér. Cylinderns sidor ar perforerade med jamnt fordelade runda hal. Cylindern & segmenterad
och skarorna kan d karlinjer. Stryker Spine impl for tillgéngligai en rad olika
diametrar fran @10 till 25 mm och i langder frén 8 till 120 mm.

010 mm dr inte tillgangligt i USA.

Andlocken snapper fast i varje dnde av Stryker Spine kotkroppsstadsystembur. Andlockets utsida har jamnt fordelade
runda spetsar som ger fixering. Andlocket r tillgéngligt i runda, ovala, runt vinklade och ovalt vinklade former
beroende pa diametern pa Stryker Spine Dessutom finns andlocken i olika hojder.

VLIFT® Distractible In-situ (DIS) kotkroppsersattningssystem ar avsett att anvandas for att underlatta spinal
fusion och bestdr av ett enda, formonterat implantat, med en avledningsmitt. Den ihaliga cylindriska mitten kan
justeras fortlopande via en koncentrisk ytterring. Burens ihaliga kama mdjliggor packning av bengraft. Anvandning
av bengraft med VLIFT® & frivillig. Nar implantatet avleds via dess koncentriska innerring, framkommer ytterligare
skarade oppningar. VLIFT®-implantat ar tillgangliga i diametrarna 618 och 822 mm och omfattar ett minimiintervall
av hojder frén 20,5 till 60,5 mm.

Forlangningar ar tillgangliga i diametrarna 618 och 822 och mdjliggar en okning av implantathdjden med 15 mm eller
30 mm, beroende pa huruvida en respektive tvé forlangningar anvands.

Pa samma satt som med VBOSS®, snapper moduldra andlock fast i varje ande av VLIFT*-implantatet. Spetsar
p i kant forbattrar forankring i andplattor. Andlocken ar runda och
finns tillgangliga med en rad olika vinklar.

Material
Alla komponenter i VBOSS®-systemet ar tillverkade av kommersiell ren titan (ASTM F67).
Alla komponenter i VLIFT®-systemet illverkas av titanlegering: Ti6AI4V som efterlever IS0 5832-3 och ASTM F-136.

Indikationer

Endast USA:

Stryker Spine kotkroppserséttningssystem (VB0SS®

Stryker Spine implantat for kotkroppsstodsystem ar en enhet avsedd att erséitta en kotkropp eller en hel kota.
Det &r avsett att anvéndas i den torakolumbala ryggraden (T1-LS) for att ersétta en kollapsad, skadad eller
instabil kotkropp eller kota pa grund av tumor eller trauma (t.ex. fraktur). For bade korpektomi och vertebrektomi
ar Stryker Spi u attanvinda: interna fixerif i

av bengraft med Stryker Spine kotkroppsstadsystem ar frivillig.

Stryker Spine VLIFT®-system

VLIFT®-systemet &r en enhet avsedd att ersitta en kotkropp eller en hel kota. Det &r avsett att anvandas
i den torakolumbala ryggraden (T1-L5) for att ersitta en kollapsad, skadad eller instabil kotkropp eller kota
som resekterats eller exciserats under total och partiell korpektomi och vertebrektomi pa grund av tumér eller trauma
(t.ex. fraktur). For bade korpektomi och vertebrektomi ar VLIFT®-systemet avsett att anvandas med kompletterande
interna i De interna som kan anvandas med VLIFT®-systemet
inkluderar, men ar inte begransat till, Stryker Spines platt- eller stagsystem (Xia® spinalsystem, Spiral Radius 90DTM
och Trio®). Anvandning av bengraft med VLIFT-systemet ar frivillig.

Utanfor USA:
Stryker Spine kotkroppsersattningssystem (VBOSS®)
Stryker Spine kotkroppsstddsystemimplantat ar en enhet avsedd att ersitta en kotkropp eller en hel kota. Det ar avsett

attanvandasialla der (C1-L5) for att kollapsad, skadad eller ller kota pd grund
av tumér eller trauma (t.ex. fraktur). For bade korpektomi och ar Stryker Spine
avsett att anvandas med interna fixeri i av bengraft med Stryker Spine

kotkroppsstadsystem ar frivillig.
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Stryker Spine VLIFT-system

VLIFT®-systemet ar en enhet avsedd att ersétta en kotkropp eller en hel kota. Det &r avsett att anvindas
i den torakolumbala ryggraden (T1-L5) for att ersitta en kollapsad, skadad eller instabil kotkropp eller kota
som resekterats eller exciserats under total och partiell korpektomi och vertebrektomi pa grund av tumor eller trauma
(tex. fraktur). For bade korpektomi och vertebrektomi & VLIFT® -systemet avsett att anvandas med kompletterande
interna i De interna som kan anvandas med VLIFT®-systemet
inkluderar, men ar inte begransat till, Stryker Spines platt- eller stagsystem (Xia® spinalsystem, Spiral Radius 90DTM
och Trio®). Anvéndning av bengraft med VLIFT® -systemet ar frivillig.

Varningar
VLIFT®- och VBOSS®-implantatsystem har inte utvarderats betréffande sikerhet och kompatibilitet i MRT-miljo.
VLIFT®- och VBOSS®-i har inte testats betraffand iing eller migration i MRT-miljo.

Allméinna férutsittningar for anvéndning
Fore Kliniskt bruk méste kirurgen vara val inforstadd med alla aspekter av det kirurgiska ingreppet samt med
spinalenhetens begransningar. Kunskap om kirurgiska metoder, adekvat reduktion, val och placering av implantat,
och pre- och postoperativ patienthantering & forutséttningar for att ingreppet ska fa ett framgangsrikt utfall.
Sk igenom den medicinska litteraturen efter information om limpliga Kirurgiska metoder, forsiktighetsatgarder
och mdjliga biverkningar i samband med spinal fixeringskirurgi.

Komponenterna i systemet har utformats for att fungera tillsammans. Ersétt inte nagon komponent i systemet
med en enhet frén annan tillverkare. All sadan anvandning upphaver Stryker Spines ansvar for prestandan hos det
resulterande implantatet med blandade komponenter.

Blanda inte metaller (tex. titanbaserade enheter med foremal i rostfritt stal). Viss korrosion forekommer
pa alla implanterade metaller och legeringar. Kontakt mellan olikartade metaller kan emellertid péskynda korrosion.
Korrosion i sin tur kan paskynda utmattningsbrott hos implantat och leda till att metallsammanséttningar frigors
i kroppen.

Ateranvindning

hteranvand eller aterimplantera aldrig spinala kirurgiska implantat. De kan bli kontaminerade och orsaka infektion.
Dessutom, &ven om enheten ser oskadad ut, kan den ha smé defekter som kan kompromettera den strukturella
integriteten och minska dess livstid och/eller orsaka patientskada.

Kirurgen maste kontrollera att alla instrument i i gott och funktionsdugligt skick innan de anvands.

Kontraindikationer

VBOSS®- and VLIFT®-systemen far inte anvandas for invartes fusion.

Skar inte nagon VBOSS®-bur i kortare segment @n 10 mm.

VBOSS®- och VLIFT®-systemen ska inte implanteras hos patienter med aktiv infektion vid operationsstallet.

Dessa enheter i inte avsedda for annan anvandning an vad som indikeras.

Tydlig lokal inflammation.

Varje mental eller neuromuskulér st6rning som medfor en oacceptabel risk for att fixeringen skall misslyckas eller
for komplikationer i den postoperativa varden.

Skadad benvavnad som p.g.a. av sjukdom, infektion eller tidigare implantation inte kan ge tillfredsstallande stod
4t och/eller fixering av implantaten.

« Oppnasir.

o Ledsjukdom i snabb utvecki ion, osteopen, laki 0steoporos. h
arrelativa indikati dessatillstand kan b d korrigering och/eller mekanisk fixering.

*  Metallkanslighet, dokumenterad eller misstankt.

*  Graviditet.

« Narhelst en implantation medfor strmingar i anatomiska strukturer eller fysiologiska funktioner.

* Otillricklig

Ovriga medicinska eller kirurgiska tillstand som eliminerar utsikterna for en lyckad operation, sdsom medfodda
abnormiteter, immunsuppressiv sjukdom, forhdjd sanka ej forklarad av andra sjukdomar, forhojt antal leukocyter
i blodet (WBC) eller en tydlig vansterforskjutning i differentialrikningen av leukocyter, méste noggrant analyseras
fiire det kirurgiska ingreppet.

Dessa kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och likaren maste ta med dem i berakningen nar han/
hon fattar sitt beslut. Ovanstéende lista &r inte fullstandig. Kirurger maste diskutera alla relativa kontraindikationer
inklusive begransad enhetslivstid nar detta bedoms vara lampligt.



Preoperativa forsiktighetsatgarder

| den kirurgiska indikationen och valet av implantat maste vissa viktiga kriterier vigas in, sasom:

* Patienter med yrken eller aktiviteter som medfor extraordinéra belastningar pa implantatet (t.ex. mycket giende
ener springande,tunga lyftller muskelanstrangningar 6pe st ik fr brste  usionen och/ele enheten.

. kall informeras i detalj om i iingar. Detta inbegriper, men begransas ej till, effekten
av stora belastningar p.g.a. patientens vikt eller aktiviteter och hur patienten skall ritta sina akiviteter darefter.
Operationen kommer inte att aterstalla funktionen till nivn hos en normal och frisk ryggrad, och patienten skall
inte ges nagra orealistiska forvntningar pa det funktionella resultatet.

« Tillstind av senilitet, mental sjukdom, drogberoende eller alkohohsm Dessa tillstand, och andra, kan medfora att
patienterna ignorerar vissa nodvindiga ingar och ] i ingen av implantatet,
med brott och andra komplikationer som fdljd.

« Frammande kiopp-kinslighet. Vid misstanke om materialknslighet skall lampliga tester utforas innan materialet
ifraga implanteras.

« Patienter som roker pavisar en okad frekvens av utebliven frakturldkning. Rokande patienter skall informeras
om dena laktum och varnas for de mdjliga konsekvenserna.

oM ig om att skydda frén att bli skadade, repade eller f& hack till foljd av kontakt
med metall eller nétande foremal. Andringar framkallar defekter i ytfinishen och interna péfrestningar som kan
bli fokuspunkt for eventuellt implantatbrott.

Kirurger méste diskutera dessa forsiktighetsatgarder med sina patienter vid lampligt tillfalle.

Val avimplantat

« Att vilja ritt form, design och storlek p implantatet r avgdrande for en framgangsrik operation. Kirurgen har
ansvaret for detta val, vilket ar helt individuellt for varje enskild patient.

* Benstrukturens form och storlek bestammer implantatens form, storlek och typ. Efter operationen utsdtts
implantaten for olika péfrestningar och belastningar. Lakaren skall ta hansyn till dessa upprepade belastningar
vid sévl valet av implantat som under operationen och under den postoperativa uppfaljningen. Péfrestningama
och belastningarna pa implantaten kan orsaka utmattning, brott eller deformering av metallen innan bengraften
helt har konsoliderats. Detta kan resultera i ytterligare biverkningar eller ndvandiggra et fo tidigt borttagande
av den osteosyntetiska enheten.

Intraoperativa forsiktighetsatgarder

* Insiittningen av implantaten méste utforas med instrument som utformats och tillhandahalls for detta ndamél
och enligt de specifika implantationsanvisningarna for varje implantat. Dessa detaljerade instruktioner finns
i broschyren om kirurgisk teknik fran Stryker Spine.

Kassera alla skadade eller felaktigt hanterade implantat.

Stryker Spines implantat far inte omformas, savida inte annat anges i instruktionerna for kirurgisk teknik.
I de fa\l VBOSS" implantat méste kapas, méste kapningen utforas gradvis med hjlp av lampliga instrument,
som Stryker Spine. olampliga instrument Itera i repor, skror och skarpa
bajar, som kan leda till implantatbrott. Felaktig placering avimplantatet kan leda till implantatfel.

Ateranvand aldrig ettimplantat, dven om det ser ut att vara intakt.

Blanda inte metaller.

Postoperativa forsiktighetsatgarder
* Lakarens instruktioner betréffande anstrangande akllvnetev méste noga efterfoljas tills mognaden av fusionsmassan

har bekréftats. i att folja lakaren: dforabrister i implantatet, fu ler i bida.
Biverkningar
Mo]hqa biverkningar inkluderar, men begransas inte till foljande:

Sen benft ller ingen synlig fusi och

Perifer neuropati, nervskada, heterotop benformation och neurovaskulr skada, inklusive forlamning.

Ytlig eller djupt liggande infektion och inflammatoriska fenomen.

Allergiska reaktioner pé de implanterade materialen kan intraffa i sallsynta fall.

Metallkanslighet med allergiska reaktioner p frimmande foremal har rapporterats, vilket mjligen kan leda till
tumérbildning.

Reducerad bentathet pa grund av belastningsavskérmning.

Neurologisk och spinal dura mater-lesion p.g.a. kirurgiskt trauma.

Dural lcka som kréver operation.

Asymptomatisk forekomst av mikropartiklar kan observeras runt implantat som ett resultat av samspel mellan
komponenter samt mellan komponent och skelett (dvs. ntning).

Avstannad tillvixt i den fusionerade delen av ryggraden.

Forlust av korrekt krokning av ryggraden, korrigering, langd och/eller reduktion.

Smirta, obehag eller onormala fornimmelser p.g.a. narvaron av implantatet.
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Tidig lossning kan ske p.g.a. felaktig initial fixering, latent infektion, prematur belastning pa implantatet eller trauma.
Sen lossning kan ske p.g.a. trauma, infektion, biologiska komplikationer eller mekaniska problem med eventuellt
pafal]ande benerosion eller smérta.

I kan uppsta vid all ioner. Dessa inkluderar, men begrnsas
inte till: urogenitala eller gastrointestinala storingar, vaskuldra storningar inklusive tromb, bronkopulmonala
storningar inklusive embolism, bursit, hemorragi, hjértinfarkt, infektion, forlamning eller dodsfall.

* Olamplig eller felaktig kirurgisk placering av denna enhet kan orsaka distraktion eller belastningsavskarmning
igrafteller Detta kan bidra till att fullgod inte bildas.

*  Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av ryggraden kan uppsté pa grund avimplantationen av komponenterna.
Postoperatv fakiur p bengrat lle den intervetebrala kioppen ovanfor el under operationsién kan uppsts
pa grund av trauma, defekter eller klen benvévnad. ffekter kan ng

* Kirurger ska diskutera dessa sidoeffekter, inklusive enhetens andliga livstid, vid lampligt tillfalle.

Patientinformation
* Kirurgen maste informera och samtala med patienten om alla fysiska och psykologiska begransningar som
anvndningen av enheten medfor. Detta inkluderar rehabiliteringsprogram, fysisk traning och att bira ortos
enligt lakarens foreskrift. Patienten ska sarskilt informeras om vikten av att inte béra tunga foremal pa ett for tidigt
d der och betydelsen av & for uppfol
Kirurgen méste varna patienten for riskerna i samband med operationen och mlovmeva om mjliga negativa
effekter. Patienten maste ocksd informeras om att implantatet inte kan aterskapa flexibiliteten, styrkan,
tillforlitligheten och hallbarheten hos normalt och friskt ben, att implantatet kan ga sonder eller skadas pa grund
av pafrestande aktiviteter eller trauma, och att det kanske behdver bytas ut i framtiden. Patienter med yrken
eller aktiviteter som medfor extraordinara belastningar pa implantatet (t.ex. mycket gende eller springande,
tunga lyft eller muskelanstrangningar) méste kirurgen informera om att de lgper risk for brister i implantatet.
Patienter som réker pavisar en okad frekvens av utebliven frakturlakning. Rokande patienter skall informeras om
detta faktum och varnas for de mdjliga konsekvenserna. Hos patienter med degenerativ sjukdom kan sjukdomen
vid operationstillfallet vara s& langt framskriden att den forvantade livslangden hos implantatet i hog grad
reduceras. | sadana fall kan ortopediska hjalpmedel endast anvandas som en fordrajande behandlingsteknik eller
for att skapa en tillfallig forbéttring.

tadium,

Borttagning

* Stryker Spines enheter ar indikerade for behandling av fraktur eller stabilisering av ett operationsstalle aven
da fusion av det opererade stallet inte efterstravas.

« Om fusion/bengrafttillvéxt ager rum blir enheten djupt integrerad i benvavnaden. Darav foljer att VBOSS®- och
VLIFT®-systemen inte ar avsedda att tas bort svida inte behandling av nagon komplikation eller biverkning
gor borttagandet nodvandigt.

« Standardinstrument ska anvandas for att halla och frigdra enheten frén kotan.

« Vid ett beslut att avlagsna den inre fixeringen bor lakaren véga in faktorer sasom de okade riskerna for patienten
genom annu en operation och dven operationens svérighetsgrad.

Forpackning

* Implantaten dr engangsenheter som levereras antingen icke-sterila eller sterila.

* Implantat som séljs sterila ligger alltid i individuella forpackningar och & tydligt markta som “sterila”
pa fuvpa(kmngens ethet. Den steriseringsmetod som tilampats anges p3 produktetiketen. Fore anvandring

tryker Spine kan inte hallas ansvarigt om produkter

anvinds efter sitt utgangsdatum. Du rekommenderas att kontrollera integriteten for originalférpackningen fore

anvandning. Sterilitet garanteras endast om farpackningen inte har nagra tecken pa skador. Om forpackningen

skulle vara skadad eller skadas efter Gppnandet, fér implantatet absolut inte omsteriliseras, oavsett tankt
steriliseringsmetod.

« Implantat som siljs icke-sterila kan ligga i individuella forpackningar eller i implantatbehallare som en hel
uppsattning: implantat och instrument &r ordnade pa brickor och placerade i specialutformade forvaringslador.
Typiska forpackningar som for implantat om saljs icke-sterila & genomskinliga plastrér och polyetylenpasar.
Forpackningarna maste vara intakta vid mottagandet.

Implantaten som siljs som icke-sterila maste tas ut helt och hallet ur férpackningen innan de steriliseras.

REKOMMENDERADE 0 /STERIL EDURER FOR MEDICINSK UTRUSTNING
SOM LEVERERAS ICKE-STERIL
A dste icke-sterila enheter h steriliseras fore anvandning. Dessutom méste &teranvandbara

instrument rengoras och steriliseras omedelbart efter operation efter den rad atgarder som beskrivs i foljande tabell.
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fir icke-sterila medicit inklusive implantat
Medicinsk utrustning bor steriliseras i sin behallare med vattendnga i en autoklav enligt gangse sjukhusrutiner.
Den foreslagna steriliseringsmetoden har validerats i enlighet med AAMITIR 12 for att uppna en sterilitetsgarantiniva,
Sterility Assurance Level (SAL), pa 10°.

STERILISERINGSVILLKOR: Tva uppséttningar av laga parametrar har validerats for forpackade foremal:
o Angsterilisering med forbehandling med vakuum (autoklav med pords last): TEMPERATUR: 132°C (270°F),
EXPONERINGSTID: 4 minuter, TORKTID: 45 min.
o Angsterilisering med undantrangning genom tyngdkraft: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPONERINGSTID:
10 minuter, TRYCK: 2,5 Bar/36 PSIG, TORKTID: 45 min.

FORSIKTIGHETSATGARD (USA)
En FDA-godkand steriliseringslinda kravs vid lindning av steriliseringsbehllarna.

Autoklaven maste ha godkénts av sjukhuset och regelbundet kontrolleras for att garantera att rekommenderad
il ills under hela ingsti

Om det fortfarande finns vatten i steriliseringsbehallama eller pa/inuti enheten efter det att man foljt denna
steriliseringsmetod méste enheten torkas och steriliseringen upprepas.

for implantat som e
Produkter som ila harexp minst 25 kGy i Sterila produkter kan forvaras
i och tél normala il
Produkter som inte r sterilmérkta ar inte sterila.
Anvand inte produkten om forpackningen ar oppnad eller skadad eller efter det «Anvand fore»-datumet pa etiketten.
Stryker ansvarar inte for anvandning av produkter med skadade forpackningar eller utgéngen anvindningstid.
Omsterilisering av implantat ar strangt forbjuden.
Var noga med att undvika kontamination av implantat sedan frpackningen dppnats.

Mer information
En broschyr om kirurgisk teknik kan bestéllas hos er Stryker-representant eller direkt fran Stryker Spine. Anvandare
med broschyrer som & over tvé dr gamla vid tidpunkten for operationen uppmanas bestalla en uppdaterad version.

FORSIKTIGHETSATGARD (USA)
Baserat p resultat fran i bér dverviga ionsnivé patientens vikt,
patientens aktivitetsniva, andra patientforutsattningar m.m. som kan inverka pé systemets prestanda.

Enligt federal lag far denna produkt endast anvindas av legitimerad akare eller efter lakares foreskrift.

Reklamationer

Varje yrkesman inom sjukvérden som har klagomal eller orsak till missndje kopplat till produktens kvalitet, dess
identitet, dess hallbarhet, dess tillfarlitlighet, sakerhet, effektivitet och/eller dess funktion, bor vanda sig till STRYKER
Spine eller deras representant. Om dessutom en enhet har fungeratilla, eller missténks ha fungerat illa, maste STRYKER
Spine eller dess representant omedelbart underrattas.

Om en STRYKER Spine-{ ‘nagonsin har fungerat felaktigt och skulle k ha orsakat eller bidragit till att en patient har
avlidit eller art, méste & I ller STRYKER Spine -} som majligt via telefon, fax eller brev.
Vid klagomal, inkludera namn och samt batch 1

h adress, samten ivni 3 att STRYKER Spine kan fé en bild av klagomdlets art.

For ytterligare information eller klagomal, var vanlig kontakta:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel: 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2 Pearl Ct

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Fax: 201-760-8398 (Kundtjanst)

http://www.stryker.com



VIKTIG PRODUKTINFORMASJON OM
KROPP @

IKKE-STERILT PRODUKT
0G STERILT PRODUKT

Beskrivelse

Stryker Spine Vertebral Body Support System (VBOSS®) er tiltenkt brukt som hjelp ved spinal forening og bestar
av en hul sylinderformet slange. Sidene pa sylinderen er perforert med jevnt fordelt runde hull. Sylinderen
er segmentert og furene kan brukes som kuttelinjer. Stryker Spine Vertebral Body Support System-implantater finnes
med en rekke diametre, fra @10 til 25 mm og lengder fra 8 til 120 mm.

010 mm er ikke tilgjengelig i USA.

Endehettene smetter inn i hver ende pa Stryker Spine Vertebral Body Support System-kapslingen. Utsiden av
endehetten jevnt fordelt runde tagger for fiksering. Endehetten finnes bade i rund, oval, rund vinklet og oval vinklet
form, avhengig av diameteren pa Stryker Spine Vertebral Body Support System. Endehettene finnes ogsa i ulike hoyder.

VLIFT®-s Distractible In-situ (DIS) Vertebral Body Replacement-system er tiltenkt brukt som hjelp ved spinal forening
0g bestér av et enkelt, forhdndsmontert forskjovet implantat. Det hule sylinderformede sentret kan justeres
kontinuerlig via en ytre konsentrisk ring. Den hule kjernen av kapslingen gjor det mulig & fylle i benimplantat.
Bruk av benimplantat med VLIFT®-s er valgfritt. Siden implantatet blir forskjovet via den ytre konsentriske ringen,
oppstar det ekstra dpninger med spor i. VLIFT® implantater er tilgjengelig i diametre 618 og 822 mm og dekker
et minimumsomrade av hoyder fra 18,5 til 58,5 mm.

Forlengelser finnes i diametrene @ 18 og @22 mm, og gjor at implantathoyden kan okes med 15 mm eller 30 mm,
avhengig av om det brukes henholdsvis én eller to forlengelser.

| likhet med VBOSS® smetter modulere endehetter inn i hver ende av VLIFT*-implantatet. Tagger pé kanten
av endehettens fester forbedrer implantatets forankring til endeplatene pa de vertebrale legemene. Endehettene
er runde og finnes med en lang rekke vinkler.

Materiale
Alle komponenter til VBOSS® systemet er produsert av kommersielt ren titan (ASTM F67).
Alle komponentene pa VLIFT-s-systemet er produsert av titanlegering: Ti6AI4V i henhold til 150 5832-3 0g ASTM F-136.

Indikasjoner

Kun for US/
Stryker Spine Vertebral Body Replacement System (VBOSS®]

Stryker Spine Vertebral Body Support System-implantatet er en enhet for & bytte ut et vertebralt legeme eller
en hel vertebra. Det skal brukes i torakolumbar ryggrad (T1-L5) for & bytte ut et kollapset, adelagt eller ustabilt
vertebral legeme eller vertebra pga. tumor eller traume (dvs. brudd). For bade corpektomi- og vertebrektomi-
prosedyrer er Stryker Spine Vertebral Body Support System tiltenkt brukt med supplerende interne fikseringssystemer.
Bruk av benimplantat med Stryker Spine Vertebral Body Support System er valgfritt.

Stryker Spine VLIFT® system

VLIFT®-systemet er en enhet for & bytte ut et vertebralt legeme eller en hel vertebra. Det skal brukes i torakolumbar
ryggrad (T1-L5) for & bytte ut et kollapset, odelagt eller ustabilt vertebralt legeme eller resektert eller fiernet vertebra
under total og delvis corpektomi og vertebrektomi-prosedyrer pga. tumor eller traume (dvs. brudd). For bade
corpektomi og vertebrektomi prosedyrer er VLIFT®-systemet tiltenkt brukt i i

De ekstra interne fikseringssystemene som kan brukes med VLIFT®-systemet omfatter, men er ikke begrenset til,
Stryker Spine-plate- eller -stangsystemer (Xia® Spinal-system, Spiral Radius 90D® og Trio®). Bruk av benimplantat
med VLIFT® er valgfritt.

Utenfor USA:

Stryker Spine Vertebral Body Replacement System (VBOSS®)

Stryker Spine Vertebral Body Support System-implantatet er en enhet for & bytte ut et vertebralt legeme eller en hel
vertebra, Det skal brukes pa alle nivéer i ryggrad (C1-L5) for & bytte ut et kollapset, odelagt eller ustabilt vertebral
legeme eller vertebra pga. tumor eller traume (dvs. brudd). For bade corpektomi og vertebrektomi prosedyrer
er Stryker Spine Vertebral Body Support System tiltenkt brukt med supplerende interne fikseringssystemer.
Bruk av benimplantat med Stryker Spine Vertebral Body Support System er valgfritt.
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Stryker Spine VLIFT® system

VLIFT>-systemet er en enhet beregnet pa & bytte ut en vertebral kropp eller en hel vertebra. Det skal brukes
i torakolumbar ryggrad (T1-L5) for & bytte ut en kollapset, odelagt eller ustabil vertebral kropp eller en vertebra
som er fjernet eller skjzert ut under total og delvis corpektomi og vertebrektomi-prosedyrer pga. tumor eller traume
(dvs. brudd). For bade corpektomi og vertebrektomi-prosedyrer er VLIFT®-systemet tiltenkt brukt med supplerende
inteme fikseringssystemer. De supplerende interne fikseringssystemene som kan brukes med VLIFT®-systemet,
inkluderer, men er ikke begrenset til, Stryker Spine plate- eller stangsystemer (Xia® spinalsystem, Spiral Radius 90DTM
0gTrio®). Bruk av benimplantat med VLIFT®-systemet er valgffritt.

Advarsler
VLIFT® og VBOSS® implantatsystemer er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljo. VLIFT® og VBOSS®
implantatsystemer er ikke testet for oppvarming eller migrasjon i MR-miljo.

Generelle betingelser for bruk

For Klinisk bruk, skal kirurgen fullt ut forsté alle aspekter ved den kirurgiske prosedyren og begrensningene
il spinalenheten. Kjennskap il kirurgiske teknikker, korrekt reduksjon, valg og plassering av implantater, og pre-
0g postoperativ pasienthandtering er viktige forutsetninger for et vellykket kirurgisk resultat. Se den medisinske
litteraturen for informasjon vedrarende korrekte kirurgiske teknikker, forholdsregler og potensielle negative effekter
forbundet med spinalfikseringskirurgi

Komponentene i systemet er utformet for & fungere sammen. Erstatt ikke noen komponenter til systemet med andre
produsenters enheter. All slik bruk vil oppheve ansvaret il Stryker Spine for ytelsen til det resulterende implantatet
av blandete komponenter.

Bland ikke metaller (f.eks. titanbaserte enheter med artikler i rustfritt stal). Noe korrosjon opptrer pa alle implanterte
metaller og legering. Kontakt med lignende metaller kan likevel akselerere korrosjonen. Korrosjon kan akselerere
tretthetsbrudd til implantater, og fore til at metallsammensetninger frigs til kroppen.

Ny bruk

Spinale kirurgiske implantater m4 aldri brukes eller implanteres p3 nytt. De kan vaere kontaminert og fore
til infeksjoner. Selv om enheten virker uskadet, kan den likevel ha smé defekter som kan sette den strukturelle
integriteten i fare og redusere levetiden og/eller fore til pasientskader.

Kirurgen ma verifisere at instrumentene er i god stand og fungerer for bruk under inngrepet.

Kontra-indikasjoner

VBOSS® og VLIFT® -systemene skal ikke brukes til interkorporal forening.

Ikke kutt en VBOSS®-kapsling til et segment som er kortere enn 10 mm.

VBOSS® og VLIFT®-systemene ma ikke implanteres i pasienter med en akiv infeksjon pa operasjonsstedet.

Disse enhetene er ikke ment for annen bruk enn den som er indikert.

Markert lokal inflammasjon.

Alle mentale eller neviomuskulzere lidelser som vil fore til en uakseptabel fare for fikseringssvikt eller
komplikasjoner i den postoperative pleien.

* Benmasse ittert av sykdom, infeksjon eller tidligere impl: som ikke kan gi adekvat statte og/eller
fiksering til enhetene.

o Rpnesér.

* Hurtig \Eddl\delse, henahsnrpsjon osteopeni, osteomalaki og/eller osteoporose. Osteoporose eller osteopeni
er relati da i kan begr graden av oppnéelig korrek mengden
avmekanisk fiksering.

* Metallfolsomhet, dokumentert eller mistenkt.

* Graviditet.

Alitid ndr bruk avimplantatet ville virke inn pa anatomiske strukturer eller fysiologisk ytelse.
Ikke adekvat vevsdekning over operasjonsstedet.

Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som kan utelukke den potensielle fordelen med kirurgi, som medfadte
abnormaliteter, immunosuppressiv lidelse, lovhmyet blodsenkning uforklart av andre lidelser, forhayet antall hvite
blodlegemer (WBC) eller markert i WBC dif mé analyseres grundig for kirurgi.

Disse kontraindikasjonene kan vere relative eller absolutte og m tas med i beregningen av legen, nar han eller hun
tar sin avgjorelse. Listen over er ikke uttommende. Kirurgen mé diskutere alle relative kontraindikasjoner, inkludert
begrenset levetid for enheten nar dette er nodvendig.




Preoperative forholdsregler

De kirurgiske indikasjonene og valget av implantater m ta hensyn tl enkelte viktige kiterier, som:

* Pasienter med et yrke eller som driver aktiviteter som medforer store belastninger pa implantatet (dvs. betydelig
ging, loping, lafting eller muskelbruk) k ko for svikti g/eller enheten.

* Pasienter skal instrueres i detalj om begrensningene til implantatet, inkludert, men ikke begrenset til, virkningen
av store belastninger fra pasientens vek eller aktivitet, og skal bli opplzert om hvordan de skal styre sin aktivitet
i henhold til dette. Inngrepet vil ikke gjenopprette funksjonen til et normal som forventet ved en normal,
frisk ryggrad, og pasienten skal ikke ha urealistiske funksjonelle forventninger.

* Entilstand med senilitet, mental lidelse, kjemisk avhengighet eller alkoholisme. Disse tilstandene sammen med
andre kan fore til at pasienten ignorerer visse nadvendige begrensinger og forholdsregler ved bruk av implantatet,
noe som farer til svikt og andre komplikasjoner.

* Folsomhet for fremmedlegemer. Hvis man forventer materialfolsomhet, ma man foreta nadvendige tester
forimplantering av materialet.

« Pasienter som rayker har vist seg & ha en okt forekomst av manglende forening. Slike pasienter skal informeres
om dette faktumet og advares mot de potensielle konsekvensene.

 Man ma passe pa & beskytte komponentene fra & bli skadet, bulket eller oppskrapet som et resultat av kontakt
med metall eller slipende objekter. Endringer vil gi defekter i overflaten og interne spenninger som kan
bli fokalpunkter for eventuell knekking av implantatet.

Kirurgen ma diskutere disse forholdsreglene preoperativt med pasienten nar nodvendig.

Valg av implantater

« Valgav korrekt form, storrelse og utforming v implantatet for hver pasient er viktig for hvor vellykket inngrepet bir
Kirurgen er ansvarlig for dette valget, som avhenger av den enkelte pasienten.

* Storrelsen og formen til benstrukturene bestemmer storrelse, form og type til implantatene. Nar de er implantert,

utsettes il for stress og pakj Disse gjentatte i pa skal tas med
i vurderingen til irurgen ved valg av implantat, under i ing og i den post-operati i
Dette fordi stress og pakj pa i kan fore til eller fraktur eller deformering

av implantatene, for bentransplantatene er blitt helt befestet. Dette kan fore til ytterligere sideeffekter eller
i tidlig fierning a

Intra-operative forholdsregler

* Innsetting av implantatene ma utfores ved hjelp av instrumenter utviklet og levert for dette formélet, og i samsvar
med de spesifikke implanteringsinstruksjonene for det enkelte implantatet. Disse detaljerte instruksjonene finnes
i brosjyren for kirurgiske teknikker, levert av Stryker Spine.

* Kastalle skadete eller pdelagte implantater.

* Stryker Spine implantater ma ikke formes om, s fremt ikke annet er indikert i instruksjonene for kirurgiske
teknikker. Nar VBOSS(R) -implantater ma kuttes, ma kuttingen utfores ved hjelp av korrekte instrumenter, levert
av Stryker Spine. Bruken av feil instrumenter kan fore til oppskraping, hakk og skarpe byer, noe som forer
til knekking avimplantatene. Feil plassering av implantatet kan resultere i svikt avimplantatet.

* Brukaldri etimplantat pa nytt, selv om det kan virke uskadet.

* Bland ikke metaller.

Post-operative forholdsregler

* Legens instruksjoner vedrorende aktiviteter med full vektbelastning ma folges til at foreningsmassens modenhet
er blitt bekreftet. Unnlatelse av & folge legens instruksjoner kan fore til svikt til implantatet, foreningen, eller begge
deler.

Sideeffekter

Inkludert, men ikke begrenset til:

Sen beinforening elleringen synlig calus og pseudoartrose;

Perifere nevropatier, nerveskader, heterotopisk beindannelse og nevrovaskuler skade, inkludert paralyse;
Overflatisk eller infeksjon og

* Allergisk sjoner til de implantert lene kan forekomme, men er uvanlige;

pé
Reduksjon i beintettheten pa grunn av manglende belastning;
Nevrologiske lesjoner og lesjoner i spinal dura mater p3 grunn av kirurgiske traumer;

Durallekkasje som krever kirurgisk reparasjon;

. sk til av mil kan bli observert rundt implantatene og som et resultat
avinteraksjon mellom komponentene og mellom komponenten og benet (f.eks. slitasje).

Opphor av vekst  den opererte del av ryggraden;

Tap av korrekt spinal kurvatur, korreksjon, hoyde og/eller reduksjon;

Smerte, ubehag eller unormale folelser pa grunn av enhetens naerveer;
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Tidlig losning kan skyldes ikke adekvat initial fiksering, latent infeksjon, prematur belastning av enheten
eller traumer. Sen losning kan skyldes traumer, infeksjon, biologiske komplikasjoner eller mekaniske problemer,
med péfolgende mulighet for benerosjon eller smerte.

Alvorlige komplikasjoner kan oppsté ved all spinalkirurgi. Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset
til, genitourinzere lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser, inkludert trombe; bronkopulmonzere
lidelser, inkludert emboli; bursitt, bladning, myokardialt infarkt, infeksjon, paralyse eller dod.

Upassende eller feil kirurgisk plassering av denne enheten kan fore til ubehag eller stress-skjerming av implantatet
eller forenir Dette kan bidra til en adekvat foreni kke d

Intraoperativ fissur, fraktur eller perforering av ryggraden kan oppsta pa grunn av |mp\antenng av komponentene.
Postoperativ fraktur av benimplantat eller intervertebrallegeme over eller under det kirurgiske nivaet kan oppstd
pa grunn av traumer, defekter eller darlig benmasse. Negative virkninger kan nadvendiggjore reoperasjon.
Kirurgen ma diskutere disse bivirkningene, inkludert enhetens begrensede levetid, nér nodvendig.

Informasjon for pasienter
* Kirurgen mé diskutere med pasienten al\e fyslske og psyklske begrensninger forbundet med bruken av enheten.
om foreskrevet av lege. Seerlig vekt
& forhold som for tidlig ivitetsnivaer og behovet for periodisk medisinsk oppfolging.
Kirurgen ma advare pasienten om de kirurgiske farene og gjere pasienten kjent med mulige negative effekter.
Kirurgen mé advare pasienten om at enheten ikke kan og ikke vil reprodusere fleksibiliteten, styrken, péliteligheten
og varigheten til normalt, friskt ben, at implantatet kan brekke eller bli skadet pd grunn av anstrengende aktivitet
eller traumer, og at enheten kan matte skiftes i framtiden. Hvis pasienten har et yrke eller driver med aktiviteter
som medforer overdrevne pakjenninger p3 implantatet (dvs. betydelig gding, laping, lofting eller muskelbruk)
ma kirurgen rade pasienten om at de resulterende kreftene kan fore til svikt i enheten. Pasienter som rayker
har vist seg & ha en okt forekomst av manglende forening. Slike pasienter skal informeres om dette faktumet og
advares mot de potensielle konsekvensene. For syke pasienter med degenerativ lidelse, kan progresjonen av den
degenerative lidelsen veere sa fremskredet pd tidspunktet for implantering, at det kan begrense den forventede
brukstiden il enheten betydelig. | slike tilfeller kan ortopediske enheter bli vurdert kun som en utsettende teknikk
eller for & gi midlertidig lettelse.

Fjerning
Enhetene til Stryker Spine er indikert for behandling av frakturer eller stabilisering av et operasjonssted selv nar
forening av operasjonsstedet ikke er nadvendig.

Hvis det oppstér forening / benimplantatvekst, vil enheten blir dypt integrert i benvevet. Som et resultat er ikke
VBOSS® and VLIFT® systemene ment & bli fiernet s3 fremt ikke handteringen av en komplikasjon eller negativ
hendelse krever fierning.

Standard instrument vil bli brukt til & holde og lasne enheten fra ryggraden.

Alle avgjorelsertil en lege om & fierne enheten skal ta hensyn slike faktorer som risikoen for pasienten ved den ekstra
Kirurgiske prosedyren, og problemene ved fierning.

Emballering
. enheter for I ikke-sterile eller sterile.
* Implantater som selges steie, et altid emballert § indiiduelle pakier og er tydlig meret med St
k angitt pa i For bruk anbefales det & verifisere
for sterilitet. Stryker Spine kan ikke holds for bruk av sine produkter etter deres utlopsdato.

Det anbefales & verifisere integriteten til den originale emballasjen for bruk. Sterilitet er sikret kun hvis det ikke
er noe spor etter skader pd innpakningen. Ved eventuell skade pd emballasjen eller etter 3pning av emballasjen,
er resterilisering av implantatet strengt forbudt, uavhengig av metoden som kan brukes.

Implantater som selges som ikke-sterile, kan vaere emballert i individuelle pakker eller i implantatbeholdere som
etkomplett sett: implantater ogi erlagt p brett og plassert lagerbokser. Den typiske
pakningen for implantater som selges som ikke-sterile, er klare plastrar og polyetylenposer. Pakningene mé vaere
intakte ved mottak.

« Implantater som selges som ikke-sterile, 3 fiernes fullstendig fra innpakningen for sterilsering.

0 ANBEFALT FOR IKKE-STERILT MEDISINSK UTSTYR
Av sikkerhetsarsaker ma ikke-sterile enheter forrengjeres, rengjores og steriliseres for bruk. Som et ledd i godt
vedlikehold skal instrumenter beregnet pa & brukes flere ganger forrengjores, rengjores og steriliseres umiddelbart
etter det kirurgiske inngrepet ved & benytte rekkefolgen beskrevet i folgende diagram.
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foril " . AT
Medisinske enheter skal steriliseres i egen beholder med vanndamp i en autoklav i samsvar med standard sykehusrutine.

Steriliseringsmetoden anbefalt er validert i henhold til AAMITIR 12 for  gi et Sterility Assurance Level (SAL) pd 10°.

STERIL SER: 2 sett med validert pa innpakket utstyr:
* Forvakuum steamsterilisering (Autoklavering av porost utstyr): TEMPERATUR: 132°C (270°F),
EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORKETID: 45min.
* Tyngdekraft-fortrengingssteamsterilisering: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID: 10 minutter,
trykk: 2,5 bar/36-PSIG, TORKETID: 45min.

FORSIKTIG (U.S.A.)
Ved innpakking av steriliseringsbeholdere, skal det benyttes en FDA-godkjent steriliseringspakke.

Autoklavering ma valideres av sykehuset og kontrolleres regelmessig for & garantere at anbefalte
iseri ernadd i hele ingsti

His det etter  ha fulgt denne sterilseringsmetoden fortsatt er vann i sterilseringsbeholderne eller p&/inne i enheten
mé enheten torkes og steriliseringen gjentas.

fori som I il
Produkter som leveres sterile, har veert utsatt for en gammastralingsprosess pa minimum 25 kGy. Sterile produkter kan
lagres ved og taler normale

Produkter som ikke er merket som sterile er ikke sterile.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er pnet eller skadet, eller etter at“Bor brukes innen”-datoen er utgatt.
Stryker er ikke ansvarlig for bruk av produkter i odelagt emballasje eller som har utlopt levetid.
Resterilisering av implantater er strengt forbudt.

Pass pa 4 hindre kontaminering av implantatet nér emballasjen er apnet.

Yiterligere informasjon
En brosjyre for kirurgiske teknikker e tilgjengelig pé foresporsel via din Stryker-representant ellr direkte fra Stryker Spine.
Brukere med brosjyrer som er eldre enn to &r pé tidspunktet for operasjonen, anbefales & skaffe seg en oppdatert versjon.

FORSIKTIG (U.S.A.)
Ut fra resultater av materialtretthetstester, ma legen/kirurgen vurdere gradene av implantering, pasientvekt,
pasientens aktivitetsniva, andre pasientforhold osv, som kan virke inn pé systemets ytelse.

Foderale lover begrenser denne enheten til salg av eller p ordre fra lisensiert lege.

Klager

Alle profesjonelle helsearbeidere som har en klage eller er misfornoyd med kvaliteten pé produktet, dets identitet, dets
levetid, plitelighet, sikkerhet, effektivitet og / eller ytelse, m informere STRYKER Spine eller deres representant om
dette. His det har oppstatt en feil pa en enhet, eller hvis man mistenker en enhet for 4 ha feil, ma STRYKER Spine eller
deres representant informeres om dette umiddelbart.

Hvis et produkt fra STRYKER Spine har feilet og kan ha forérsaket eller bidratt til dadsfall eller alvorlige skader pa en pasient,
mé STRYKER Spine eller deres representant informeres sé snart som mulig per telefon, telefaks eller skriftlig om dette.

For alle klager oppgis navn og referanse sammen med batchnummer til komponenten(e), ditt navn og adresse, samt
en utfyllende beskrivelse som kan hjelpe STRYKER Spine med a forstd arsakene til klagen.

For ytterligere informasjon eller Klager, kontakt:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
TIf. 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Faks. 201-760-8398 (Kundeservice)

ittp://www.strykercom



ZASTEPUIACYCH
‘TRZONY KREGOW FIRMY STRYKER SPINE

PRODUKT NIESTERYLNY

oraz PRODUKT STERVLNY

Opis

System do stabilizacji trzonow kregéw (VBOSS®) przeznaczony jest do stosowania jako wspomaganie przy stabilizacji
kregostupa i skfada sie z wydrazonego cylindra. Sciany cylindra s3 perforowane okragtymi otworami umieszczonymi
w rownych odlegtosciach. Cylinder jest podzielony na segmenty wyztobieniami, ktore moga stuzy¢ jako linie ciecia.
Implanty do stabilizacji 6w kregdw firmy Stryker Spine dostepne s w Srednicach od 10 do 25 mm oraz dtugosciach
wzakresie od 8 do 120 mm.

Implanty o $rednicy 10 mm nie s3 dostepne w USA.

gw firmy Stryker Spine.
Zewnetrzna strona pierscienia koricowego jest wyposazona w rownomiernie rozmieszczone, zaokraglone kolce

liwiajace zespolenie. Pierscienie ko pne s3 w ksztatcie okragtym, owalnym, o przekroju okragtym oraz
przekroju owalnym w zaleznosci od $rednicy systemu do stabilizadji trzonéw kregdw firmy Stryker Spine. Pierscienie
koricowe oferowane sq w réznych diugosciach.

System zastepujacy trzon kregu VLIFT®, dystrakcyjny in-situ (DIS) przeznaczony jest do stosowania jako wspomaganie
przy stabilizacji kregostupa i sktada sie z pojedynczego, wstepnie ztozonego implantu, z czescig Srodkowa pozwalajaca
na dystrakcje. Wydrazona, cylindryczna czesc $rodkowa moze byc stale regulowana za pomocg koncentrycznego
pierécienia zewngtrznego. Wydrazony rdzefi Klatki pozwala na wypeknienie przeszczepem kostnym. Stosowanie
przeszczepu kostnego z systemem VLIFT® jest fakultatywne. Gdy implant jest rozsuwany za pomoca koncentrycznego
pierscienia zewnetrznego, pojawiajq sie dodatkowe szczeliny. Implanty VLIFT® s dostepne w Srednicach 18 i 22 mm
oraz minimalnym zakresie wysokosci od 20,5 do 60,5 mm.

Elementy przedtuzajace dostepne sa w Srednicach 18 i 22 mm i umozliwiaja zwiekszenie wysokosci implantu 0 15 mm
lub 30 mm, w zaleznosci od tego, czy stosowany jest i jeden lub dwa ji

Podobnie jak w przypadku systemu VBOSS®, modutowe pierscienie koricowe pasujq do kazdej koricowki implantu
VLIFT®. Kolce na krawedzi mocowania pierécienia koricowego utatwiaja umocowanie implantu do ptytek kraricowych
trzonu kregu. Pierécienie koricowe s okragte i dostepne s3 w roznych katach nachylenia.

Materiat

Wszystkie sktadniki systemu VBOSS® wykonane zostaty z chemicznie czystego tytanu (ASTM F67).

Wszystkie komponenty systemu VLIFT® wykonane s ze stopu tytanu: Ti6AI4V zgodnego z normami IS0 5832-3
PASTM F-136.

Wskazania

Dotyczy wytaznie USA:

System zastepujacy trzon kregu (VBOSS®) firmy Stryker Spine.

Implant do stabilizadji trzondw kregw Stryker Spine jest wyrobem przeznaczonym do wymiany trzonu kregu lub
catego kregu. Przeznaczony jest do stosowania w odcinku piersiowo-ledzwiowym kregostupa (T1-L5) do wymiany
zapadnigtego, uszkodzonego lub niestabilnego trzonu kregu lub catego kregu, bedacych wynikiem guza lub urazu
(np. ztamanie). Zarowno w przypadku korpektomii jak i wertebrektomii, system stabilizujacy trzon kregu firmy
Stryker Spine powinien by¢ stosowany z systemami dodatkowej stabilizacji wewnetrznej. Stosowanie przeszczepu
kostnego z systemem stabilizacji trzonu kregu jest fakultatywne.

System VLIFT® firmy Stryker Spine
System VLIFT® jest wyrobem przeznaczonym do wymiany trzonu kregu lub catego kregu. Przeznaczony jest do stosowania
w odcinku piersiowo-ledzwiowym kregostupa (T1-L5) do wymiany zapadnietego, uszkodzonego lub niestabilnego
trzonu kregu lub catego kregu poddanego resekgji lub usunietego w czasie catkowitej lub czesciowej korpektomii lub
‘wertebrektomii, z powodu guza lub urazu (np. zlamania). Zarowno w przypadku korpektomii jak i wertebrektomii,
system VLIFT® powinien byc stosowany z systemami dodatkowej stabilizacji wewnetrznej. Systemy dodatkowej stabilizagji
kto ¢ IFT®: i i, ow (system Xia®, Spiral
Radius 90DTM i Trio®). Stosowanie przeszczepu kostnego z systemem VLIFT® jest fakultatywne.
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Poza USA:

System zastepujacy trzon kregu (VBOSS®) firmy Stryker Spine.

Implant do stabilizadji trzonow kregw Stryker Spine jest wyrobem przeznaczonym do wymiany trzonu kregu lub
tego kregu. Przeznaczony jest d ich odcinkach kregostupa (C1-LS) do wymiany i

uszkodzonego lub niestabilnego trzonu kregu lub catego kregu, bedacych wynikiem guza lub urazu (np. ztamanie).

Zaréwno w przypadku korpektomiijak i wertebrektomii, system stabilizujacy trzon kregu firmy Stryker Spine powinien

by¢ stosowany z systemami dodatkowej stabilizacji wewnetrznej. Stosowanie przeszczepu kostnego z systemem

stabilizacji trzonu kregu jest fakultatywne.

System VLIFT® firmy Stryker Spine

System VLIFT® jest wyrobem przeznaczonym do wymiany trzonu kregu lub catego krequ. Przeznaczony jest
do stosowania w odcinku piersiowo-ledzwiowym kregostupa (T1-L5) do wymiany zapadnietego, uszkodzonego
lub niestabilnego trzonu kregu lub catego kregu poddanego resekgji lub usunietego w czasie catkowitej lub czesciowej
korpektomii lub wertebrektomii, z powodu guza lub urazu (np. zlamania). Zaréwno w przypadku korpektomii
jak i wertebrektomii, system VLIFT® powinien by¢ stosowany z systemami dodatkowej stabilizacji wewnetrznej.
Systemy dodatkowej stabilizacji wewnetrznej, ktére moga by¢ stosowane z systemem VLIFT® to migdzy innymi,
systemy plytek i pretow (system Xia®, Spiral Radius 90DTM i Trio’). Stosowanie przeszczepu kostnego z systemem
VLIFT® jest fakultatywne.

Ostrzezenia

Systemy VLIFT® i VBOSS® nie zostaly ocenione pod wzgledem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w Srodowisku
rezonansu magnetycznego. Nie przeprowadzono testéw wplywu rezonansu magnetycznego (nagrzewanie sie,
przemieszczanie) na implanty VLIFT® i VBOSS®.

0gélne warunki uzytkowania

Przed zastosowaniem w praktyce Kinicznej, chirurg powinien dokfadnie zapoznac sig 2 wszystkimi aspektami procedury
chirurgicznej oraz ograniczeniami narzedzi do stabilizacji kregostupa. Dla pomysinego wyniku zabiegu chirurgicznego
istotna jest znajomos¢ technik chirurgicznych, odpowiednia redukcja, prawidlowy wybor oraz umieszczenie
implantdw oraz znajomosc zasad postepowania z pacjentem w okresie przed- i pooperacyjnym. Informacje dotyczace
odpowiednich technik chirurgicznych, Srodkéw ostroznosci oraz mozliwych dziatafi niepozadanych zwiazanych
zzabiegiem stabilizacji kregostupa znalez¢ mozna w literaturze medycznej

Komponenty kazdego z systemow zostaty tak zaprojektowane i dopasowane by wspdtdziatac w obrebie danego systemu.
przezinnych p 6w nie moga by¢ p ystemu. W przeciwnym
razie firma Stryker Spine nie bedzie ponosic ialnosci za dziatanie pe g0 W ten sposéb impls

Nie nalezy stosowac facznie implantow wykonanych z roznych metali (np. implantow wykonanych z tytanu
2 implantami ze sl i Wszystkie i metale i ich stopy moga ulegat korozji.
Kontakt z innym metalem moze przyspieszy¢ ten proces. Korozja moze przyspieszy¢ zZlamanie zmeczeniowe implantu
oraz uwolnienie zwiazkéw chemicznych metalu do organizmu pacjenta.

Ponowne uzycie

do infeki. Nawet wowczas, gdy wyréb wydaje sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie uszkodzenia, ktsre naruszajg
strukture implantu redukujac okres jego zywotnosci i/lub moga prowadzic do uszkodzenia ciafa pacjenta.
Przed zabiegiem chirurg musi sprawdzié czy narzedzia sa w dobrym stanie i zy prawidtowo dziafaja.

Przeciwwskazania

Systemy VBOSS® i VLIFT® nie s przeznaczone do zespoleri migdzytrzonowych.

Nie nalezy cia¢ klatki VBOSS® na segmenty, jesli dhugos¢ est mniejsza niz 10 mm.

Nie nalezy implantowac systemow VBOSS® i VLIFT® u pacjentow, u ktorych wystepuje aktywne zakazenie
w obszarze pola operacyjnego.

Te wyroby nie s3 przeznaczone do stosowania w sytuacjach innych niz wymienione.

Rozlegly, miejscowy proces zapalny.

Jakiekolwiek zaburzenia psychiczne lub choroby uktadu nerwowo-miesniowego, ktore mogtyby stwarzac
wysokiego stopnia ryzyk bilizagi lub powikiar w olesie j

Uszkodzenie masy kostnej przez chorobe, zakazenie lub wczesniejsza implantacje, co sprawia, ze nie moze ona
stanowic odpowiedniego wsparcia i / lub mocowania dla implantow.

Otwarte rany.

Postepujaca choroba stawdw, absorpcja kosci, osteopenia, osteomalacja i/lub osteoporoza. Osteoporoza lub
osteopenia s przeciwwskazaniami wzglednymi, poniewaz stany te mogg ograniczac stopieri uzyskiwanej korekgji
i/ lub stan mechanicznej stabilizadji.




$¢ na metale.

. Gga.

o Wszelki Y, w ktorych implantu mogtoby zaktdcac d:
fizjologiczne.

+  Brak odpowiedniego pokrycia tkankami miejsca operacji.

oraz procesy

Przed podjeciem operadji nalezy dokladnie przeanalizowac stany medyczne lub chirurgiczne, ktdre mogtyby wykluczy¢
potendjalng korzys¢ z wykonanego zabiegu, takie jak wady wrodzone, choroby z upoledzonym stanem odpornosci,
2wigkszona szybkos¢ opadania krwinek czerwonych, niemozliwa do wyttumaczenia przez inne choroby, zwigkszona
lizb krwinek biatch lub znaczne praesuniece w lewo ozmazu kwinek bialych

musz3 by¢
de(yz]\ 0 zabiegu. Puwyzsla lista nie jest wyczerpujaca. Lekarz musi omowic z pacjentem wszystkie przeciwwskazania
wzgledne, facznie z ograniczonym okresem zywotnosci wyrobu, jesli jest to w danym przypadku konieczne.

Srodki ostroznosci w okresie przedoperacyjnym

Wskazania chirurgiczne oraz wyb6r implant6w musza uwzglednia¢ pewne wazne kryteria takie jak:

* W przypadku, gdy praca lub aktywnosc pacjenta moze wptywac na nadmierne obciazenie implantu (np. ciagte

chodzenie, bieganie, d2wiganie ciezarow, obciazanie migsni), mote istniec zwigkszone ryzyko niepowodzenia

stabilizacji i / lub uszkodzenia wyrobu.

Pacjent powinien zostac szczegGlowo poinformowany o ograniczeniach implantu, w tym réwniez, ale nie tylko,

0 wwywm nadmlemego oh(lqzema wywulanego wagq lub aktywnos(\q oraz powinien zostac nauczony, ]ak
¢. Zabieg nie pi ji normalnego.

nie powinien mie¢ nierealnych oczekiwan, co do funkcjonowania implantu.

Podeszly wiek, choroba umystowa, uzaleznienie lub alkoholizm. Miedzy innymi te stany moga sprawic, iz pagient

bedzie ignorowat pewne konieczne ograniczenia i rodki ostroznosci przy zastosowaniu implantu, co doprowadzic

mote do niepowodzenia leczenia lub innych powiklari.

Nadwrazliwos¢ na ciata obce. Jezeli podejrzewa sie, ze u pacjenta moze wystapic nadwrazliwosc na stosowany

material, przed wyborem materiatu i dokonaniem wszczepu wykonaé nalezy odpowiednie testy.

U pacjentow palacych wykazano wigksza czestosc niepowodzen. Pacjenci powinni zostac o tym poinformowani i

ostrzezeni o motliwych konsekwendach.

Nalezy szczegdlnie uwazac, aby komponenty nie byly zniszczone,

metalem lub materiatami $ciemymi. Wszelkie zmiany na powierzchni implantu oraz wewnetrzne naprezenia moga

spowodowac uszkodzenie implantu.

Przed zabiegiem chirurg musi omowic z pacjentem $rodki ostroznosc, o ile jest to konieczne.

Wybér implantow

Wybor odpowiedniego dla kazdego pacjenta ksztattu, wielkosci oraz wzoru implantu jest najwazniejszym elementem
zZapewniajacym powodzenie operacji. Za wybdr odpowiedni dla kazdego pacjenta odpowiedzialny jest chirurg.
Wielkos¢ i ksztatt struktur kostnych determinuje wielkos¢, ksztatt i rodzaj implantow. Po wszczepieniu, implanty
podlegaja naprezeniom i odksztafceniom. Podczas wybierania implantu, podczas dokonywania wszczepu oraz
w okresie pooperacyjnym chirurg powinien zwrécic uwage na powtarzajace sie naprezenia dziatajace na implanty.
W rzeczywistosci, naprezenia i odksztatcenia implant6w moga spowodowac zmeczenie metalu lub ziamanie albo
deformacje implantow przed catkowitym zespoleniem przeszczepu kostnego. Moze to powodowac dalsze skutki
uboczne lub sprawiac, iz konieczne stanie sie wczesne usuniecie rzadzenia do osteosyntezy.

Srodki ostroznosci w okresie operacyjnym

*  Zakfadanie implantow musi by¢ i j dotego celu
i zgodnie ze szczegotowymi instrukcjami dla kazdegu implantu. Szczegétowe mslvuk:]e znajduja sie w broszurze
z oplsem technik chlmrglcznyth dostavaane] przez StrykerSpme

. W nalezy wyrzucié.

Nie nalezy zm\enlac ksztattu implantéw firmy Stryker Spine, o ile nie jest to przewidziane w instrukji dotyczacej

technik chirurgicznych. Gdy zaistnieje koniecznos¢ przeciecia implantow VBOSS®, naley to przeprowadzi¢ przy

uzyciu odpowiednich narzedzi dostarczonych przez firme Stryker Spine. Uzycie nieodpowiednich narzedzi moze

spowodowat zadrapania, nadeda, qulecla |mp\amu i w konsekwendji jego uszkodzenie. Nieprawidlowe

moie d
Nigdy nie stosowac ponownie implantéw, nawet jezeli wydaja sie nieuszkodzone.
Nie nalezy stosowac facznie implantow wykonanych z roznych metali.

Srodki ostroznosci w okresie pooperacyjnym

* Instrukdje lekarskie dotyczace aktywnosci z petnym obcigzeniem musza by¢ przestrzegane do czasu potwierdzenia
obecnosci dojrzatej masy zrostowej. Niestosowanie sig do zaleceri lekarskich moze doprowadzic do uszkodzenia
implantu, braku zrostu lub obu tych stanéw.
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Skutki uboczne

Obejmuja miedzy innymi:

Poine zespolenie kostne lub brak widocznej masy zespolenia oraz powstanie stawu rzekomego;

Neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwu, heterotopowe tworzenie kosci oraz zaburzenia nerwowo-naczyniowe,
W tym réwniez porazenia;

Zakazenie powierzchowne lub gtebokie oraz procesy zapalne;

Sporadycznie moga wystapi reakgje alergiczne na wszczepione materiay;

Zanotowano nadwrazliwosc na metale i reakcje alergiczne na ciafo obce mogace prowadzic do nowotworu;
ZImniejszenie gestosci kosci w wyniku braku obciazen;

Uszkodzenia neurologiczne oraz uszkodzenie opony twardej w wyniku urazu chirurgicznego;

Przeciek przez opone twarda wymagajacy interwendji chirurgicznej;

W wyniku interakji migdzy komponentami implantu jak réwniez miedzy implantem i koscia (np. Scieranie sie),
‘wokot implantow dochodzi¢ moze do powstawania niedajacych objawow mikroczastek.

Zatrzymanie wzrostu zespolonego fragmentu kregostupa;

Utrata odpowiedniej krzywizny kregostupa, korekgji, wzrostu lub nastawienia;

Bo, dyskomfort oraz nietypowe odczucia wynlkajq(e zobecnosd implantu;

* Wazesne obl moze wynikac z nie ia, ukrytej infekdji, zbyt
wezesnego obcazania implantu lub urazu; pézne obluzowanie moze by skutkiem urazu, zakazenia, powiklar
i lub problemdw i nastepowa erozja koscii / lub bélem.

Powazne powiklania mogy towarzyszy¢ kazdemu zabiegowi chirurgicznemu w obrebie kregostupa; powikfania
te obejmuja miedzy innymi: zaburzenia dotyczace uktadu moczowo-piciowego, zaburzenia dotyczace przewodu
pokarmowego, zaburzenia naczyniowe - w tym tworzenie zakrzepéw; zaburzenia ze strony uktadu oddechowego
- w tym zatorowos(, zapalenie kaletki, krwawienia, zawat miesnia sercowego, zakazenia, porazenia lub zgon.
Niodpowiechie lubniedokiadne umocowanie chiurgczne implantu e spowodovwat rozproszrie obciienia
lub brak obciazenia przeszczepu lub zrostu ; i zrostu.

W wyniku wszczepienia elementéw moze nastapic peknigcie Srodoperacyjne, zfamanie lub perforacja kregostupa;
w wyniku urazu, wskutek obecnosci defektow lub stabej jakosci kosci moze nastapic pooperacyjne ztamanie
przeszczepu kostnego lub krgzka miedzykregowego, powyzej i / lub ponicej poziomu zabiegu. Skutki niepozadane
'moga wymagac ponownej operacji

Chirurg powinien omowi¢ z pacjentem objawy niepozadane, facznie z ograniczonym okresem zywotnosci wyrobu,
oile jest to konieczne.

Informagja dla pacjentéw

« Chirurg musi omdwic z pacjentem wszystkie fizyczne i psychologiczne ograniczenia zwiazane z zastosowaniem
urzadzenia. Obejmuje to plan rehabilitaji, fizykoterapie oraz noszenie odpowiedniej ortezy przepisanej przez
lekarza. Szczeglnego omowienia wymaga problem przedwczesnego obciazania, poziomu aktywnosci oraz
koniecznosci okresowych kontroli medycznych.
Lekarz musi poinformowac pacjenta o ryzyku chirurgicanym oraz uswiadomic o moliwosci wystapienia skutkéw
niepozadanych. Lekarz musi poinformowac pacjenta, iz urzadzenie nie moze i nie przywraca gietkosdi, sity,
pewnoidi i trwalosci normalnej zdrowej kosdi, ze implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej
aktywnosci lub urazu oraz ze, urzadzenie moze w przysztosci wymagac wymiany. Jezeli praca lub aktywnos¢
pacjenta moze wplynac na nadmierne obcigzenie implantu (np. ciagte chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezaréw,
obciazanie miesni), pacjent musi dowiedziec sie, ze wymkajqce z mrh s\#y moga spuwodowac uszkodzeme
implantu. U pacjentéw palacych wyl k ostaé
o tym fakcie i ostrzezeni o mozliwych konsekwenqath U pacjentow z chorobg zwyrodnieniowa, postep choroby
zwyrodnieniowej moze by w chwili dokonywania wszczepu tak zaawansowany, e moze to znacznie zmniejszyé
oczekiwang zywotnosc implantu. W takich przypadkach, urzadzenia ortopedyczne powinny by¢ traktowane tylko
jako technika opdzniajaca proces chorobowy i zapewniajca czasowq ulge.

Usuwanie

* Wyroby firmy Stryker Spine sq przeznaczone do leczenia ztaman lub stabilizacji miejsca operacji, nawet jesli
zespolenie w miejscu operadji nie jest celem leczenia.

* Po powstaniu zespolenia/zrostu kostnego, wyréb jest silnie wbudowany w tkanki kostne. W zwiazku z tym systemy
VBOSS® oraz VLIFT® nie powinny by¢ usuwane chyba, e leczenie powikfar lub dziaania niepozadane wymagaja
usunigcia implantu.

o Narzgd: mote by d ia oraz odkczenia wyrobu od kregu.

* Przy podejmowaniu decyzji o usunigciu stabilizacji wewnetrznej nalezy rozwazyc takie czynniki jak ryzyko dla
pacjenta wynikajace z dodatkowego zabiegu operacyjnego oraz trudnosci z usunigciem implantu.




Opakowanie

Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane sa jako niesterylne lub sterylne.

Implanty sterylne dostarczane s3 w oddzielnych opakowaniach i oznaczone s etykieta z napisem “sterile”.
Stosowana metoda sterylizacji wskazana jest na etykiecie wyrobu. Przed uzyciem, nalezy sprawdzic date waznosci
sterylizagji. Firma Stryker Spine nie ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie produktu po uptywie daty waznosci.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie nie jest uszkodzone. Sterylnos¢ zapewniona jest tylko wtedy, gdy
nie ma sladow uszkodzeri na opakowaniu. W przypadku uszkodzenia opakowania lub po jego otwarciu, ponowna
sterylizacja jest surowo zabroniona, niezaleznie od zastosowanej metody sterylizacji.

Implanty niesterylne moga by¢ dostarczane w oddzielnych opakowaniach lub pojemnikach jako peten zestaw:
implanty i instrumentarium ulozone s3 na tacach i umieszczone w specjalnie zaprojektowanych skrzynkach do
przechowywania. Typowym opakowaniem dla implantow niesterylnych s plastikowe tuby i worki polietylenowe.
W momencie odbioru, opakowanie musi by¢ nienaruszone.

*  Przed sterylizacja, implanty niesterylne nalezy catkowicie wyjac z opakowan.

CZYSZCZENIE WSTEPNE / PROCEDURY ZALECANE DO CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI NIESTERYLNYCH NARZEDZI
MEDYCZNYCH

Ie wzgledow bezpieczeristwa, niesterylne narzedzia przed uzyciem musza zostaC umyte wstepnie, umyte oraz
wysterylizowane. Ponadto, dla dobrej konserwadji, narzedzia do wielokrotnego uzytku powinny zosta¢ umyte wstepnie,
umytewystenyl [NV i dug etapd i - .
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Proced lizagji zalecana dla niesterylnych wyrobéw w tym implantéw

Wyroby medyczne powinny by¢ sterylizowane wich pojemniku para wodna w autoklawie, zgodnie ze standardowymi
procedurami szpitalnymi. Sugerowana metoda sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z AAMI TIR 12 w celu
spelnienia normy sterylnosci SAL 10°.

WARUNKI STERYLIZACI: Dokonano walidacji 2 zestawdw niskich parametrow dla opakowanych elementow:
* Préiniowa sterylizacja parowa (autoklaw z wkladem porowatym): TEMPERATURA: 132°C (270°F),
CZAS EKSPOZYCJI: 4 minuty, CZAS SUSZENIA: 45min.
* Sterylizaga parowa w autoklawie grawitacyjnym: TEMPERATURA: 132°C (270°F), CZAS EKSPOZYCI:
10 minut, CISNIENIE: 2,5 Bar / 36 PSIG, CZAS SUSZENIA: 45min.

UWAGA (USA)
Do opakowania pojemnikow do sterylizacji wymagane jest opakowanie zatwierdzone przez FDA.

Autoklaw musi by¢ zwalidowany przez szpital oraz regularnie sprawdzany, aby zapewni¢ utrzymywanie zalecanej
temperatury sterylizacji przez caty okres ekspozygji.

Jeseli po zakoriczeniu sterylizagji w pojemniku, na wyrobach lub w ich wnetrzu nadal znajduje sie woda, urzadzenie
nalezy osuszyc, a sterylizacje powtorzyc.

Zalecenia dot, implanto jak I
Produkty dostarczane jako sterylne zostaly poddane dziataniu promieniowania gamma (dawka minimum 25 KGy).
Produkty sterylne moga by p! w pokojowej i w normalnych warunkach.

Produkty nieoznaczone jako sterylne, s niesterylne.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci na etykiecie lub, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Firma Stryker nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za stosowanie produktu mimo uszkodzonego opakowania lub
po uptywie daty waznosci.

Ponowna sterylizacja implantdw jest surowo zabroniona.

Po otwarciu opakowania nalezy uwazac by nie dopuscic do zanieczyszczenia implantu.

Dalsze informacje
Broszury dotyczace technik chirurgicznych uzyska¢ mozna od przedstawiciela firmy lub bezposrednio z firmy Stryker
Spine. Jezeli posiadacie Paristwo broszure sprzed ponad dwach lat, zalecane jest uzyskanie jej aktualnej wersji.

UWAGA (USA)
Woparciu o wyrik badar wydajosd, \ekarz/(h\rurg powinin vziatpod age lkalzade implnta, izar ala pacerta,
ce padienta, ktdre moga miec wplyw

Igodnie z prawem federalnym urzadzenie to moze byc sprzedawane lub zamawiane wytacznie przez lekarzy.

Zazalenia

Wszelkie skargi lub zazalenia dotyczace jakosci produktu, jego jednolitosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa,

skutecznosci i/ lub jego dziatania pracownicy opieki zdrowotnej powinni zgfaszac firmie STRYKER Spine lub jej

reprezentantowi. Ponadto, jesel wyrGb funkcjonowal nieprawidiowo lub istiee podejizeni, ze funkcjonowat
nalezy natychmiast poir ¢ firme STRYKER Spine lub jej przedstawiciela.

Jedeli produkt firmy STRYKER Spine dziatat nieprawidiowo i mgt spowodowa lub przyczynic sie do $mierci lub

ciezkiego uszkodzenia ciafa pacjenta, nalezy natychmiast poinformowac dystrybutora lub firme STRYKER Spine

telefonicznie, faksem lub listownie.

Przy zgtaszaniu zazalenia, prosimy podac nazwe produktu, numer g numer

nazwisko osoby, z kiéra nalezy sie kontaktowat oraz adres, a takze wyczerpujacy opis wypadku, co pomoge firmie

STRYKER Spine zrozumie¢ przyczyne zazalenia.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac i zazalenia mozna kierowac do:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Faks: 201-760-8398 (Dziat Obstugi Klienta)

http://www.stryker.com



INFORMATII IMPORTANTE DESPRE PRODUSUL
SISTEME DE INLOCUIRE A

PRODUS NESTERIL
5i PRODUS STERIL

Descriere

Sistemul de suport pentru corpi vertebrali de la Stryker Spine (VBOSS®) este destinat utilizarii ca adjuvant in realizarea
fuziunii spinale si consta dintr-un tub cu sectiune cilindrica, cav. Partile laterale ale cilindrului sunt prevazute cu gauri
rotunde, aflate a di gal dealta. Cilindrul ] , santuril putand fi folosite ca l

de taiere. Implanturile sistemului de suport pentru corpi vertebrali de la Stryker Spine sunt disponibile intr-o diversitate
de diametre, cu @ cuprins intre 10 i 25 mm si cu lungimi cuprinse intre 8 i 120 mm.

010 mm nu este disponibil in SUA.

Capacele pentru capete se ataseaza fix pe fiecare capat al custii Sistemului de suport pentru corpi vertebrali
Stryker Spine. Fafa exterioard a capacului pentru capat prezinta vrfuri ascufite, cu secfiune rotunds, aflate la distante
egale unul de altul, pentru fixare. Capacele pentru capete sunt disponibile in forme rotunde, ovale, rotunde inclinate,
ovale inclinate, in functie de diametrul Sistemului de suport pentru corpi vertebrali Stryker Spine. Capacele pentru
capete sunt, de asemenea, disponibile intr-o varietate de inaltimi.

Sistemul de inlocuire a corpilor vertebrali VLIFT® Distractible In-situ (DIS) este destinat utilizarii ca adjuvant in realizarea
fuziunii osoase §i consta dintr-un implant unic, pre-asamblat, cu centru distractibil. Centrul cilindric, cav, poate
fi ajustat in mod continuu prin intermediul unui inel concentric interior. Miezul cav al custii permite fixarea grefei
osoase. Utilizarea grefei osoase impreuna cu VLIFT® este optionala. Atunci cand implantul este mobilizat cu ajutorul
inelului sau concentric exterior, apar noi deschideri sub forma de fante. Implanturile VLIFT® sunt disponibile in gama
de diametre 018 - 822 mm si acopera intervalul de inaltimi minim 20,5 - 60,5 mm.

Extensiile sunt disponibile in gama de diametre 18 - 822 mm si permit cresterea inalimii implantului cu 15 mm sau
30 mm, prin utilizarea unei extensii sau, respectiv, a doua extensii.

Tn mod similar cu VBOSS®, capacele modulare pentru capete se ataseaza fix pe fiecare capat al implantului VLIFT®.
Varfurile ascutite de pe cadrul capacelor pentru capete imbunatatesc ancorarea implantului la platourile corpilor
vertebrali. Capacele pentru capete au sectiune circulard i sunt disponibile intr-o varietate de inclinatii

Material

Toate componentele sistemului VBOSS® sunt realizate din titan pur, disponibil in comert (ASTM F67).

Toate componentele sistemului VLIFT® sunt fabricate din aliaj de titan: Ti6Al4V conform standardelor 150 5832-3
51 ASTMF-136.

Indicatii

Numai pentru SUA:

Sistemul de inlocuire a corpilor vertebrali de la Stryker Spine (VB0SS®

Implantul reprezentat de Sistemul de suport pentru corpi vertebrali de la Stryker Spine este un dispozitiv destinat
inlocuirii unui corp vertebral sau a unei vertebre, in intregime. El este destinat utilizarii pe segmentul toraco-lombar
(T1-L5) pentru inlocuirea unui corp vertebral prabusit, deteriorat sau instabil sau a unei vertebre, din cauza unei tumori
saul a unui traumatism (adica, fracturd). Atét in cazul procedurilor de corpectomie cat si al celor de vertebrectomie,
Sistemul de suport pentru corpi vertebrali Stryker Spine este destinat utilizarii fmpreuna cu sisteme suplimentare
de fixare internd.  Utilizarea grefei osoase impreuna cu Sistemul de suport pentru corpi vertebrali Stryker Spine
este optionald.

Sistemul VLIFT® de la Stryker Spine

Sistemul VLIFT® este un dispozitiv destinat inlocuirii unui corp vertebral sau a unei vertebre, in intregime.
El este destinat utilizarii pe segmentul toraco-lombar (T1-LS) pentru inlocuirea unui corp vertebral prabusit, deteriorat
sau instabil sau a unei vertebre rezecate sau excizate in cursul unor proceduri de corpectomie sau vertebrectomie totala
sau partiald, din cauza unei tumori sau a unui traumatism (adicd, fractura). Atat in cazul procedurilor de corpectomie
ct si al celor de vertebrectomie, sistemul VLIFT® este destinat utilizarii impreund cu sisteme suplimentare de fixare
interna. Sistemele suplimentare de fixare interna ce pot fi folosite impreuna cu sistemul VLIFT® includ, dar nu se
limiteaza la, placa Stryker Spine sau sisteme de tije (sistem spinal Xia®, Spiral Radius 90D° i Trio®). Utilizarea grefei
osoase impreund cu sistemul VLIFT® este optionald.
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In afara SUA:

Sistemul de inlocuire a corpilor vertebrali de la Stryker Spine (VBOSS®)

Implantul reprezentat de Sistemul de suport pentru corpi vertebrali de la Stryker Spine este un dispozitiv destinat
inlocuirii unui corp vertebral sau a unei vertebre, in intregime. El este destinat utilizarii pe toate segmentele
coloanei vertebrale (C1-L5) pentru inlocuirea unui corp vertebral prabusit, deteriorat sau instabil sau a unei vertebre,
din cauza unei tumori sau a unui traumatism (adicd, fracturd). Atdt in cazul procedurilor de corpectomie cit
si al celor de vertebrectomie, Sistemul de suport pentru corpi vertebrali Stryker Spine este destinat utilizarii impreuna
cu sisteme suplimentare de fixare interna. Utilizarea grefei osoase impreund cu Sistemul de suport pentru corpi
vertebrali Stryker Spine este optionala.

Sistemul VLIFT® de la Stryker Spine

Sistemul VLIFT® este un dispozitiv destinat inlocuirii unui corp vertebral sau a unei vertebre, in intregime. Este destinat
utilizarii pe segmentul toraco-lombar (T1-L5) pentru inlocuirea unui corp vertebral colapsat, deteriorat sau instabil sau
a unei vertebre rezecate sau excizate in cursul unor proceduri de corpectomie sau vertebrectomie totala sau partiald,
din cauza unei tumori sau a unui traumatism (adica, fractura). Atét in cazul procedurilor de corpectomie, cat
sial celor de istemul VLIFT este destinat utilizarii i i cusi i defi .
Sistemele suplimentare de fixare interna ce pot fi folosite impreuna cu sistemul VLIFT® includ, dar nu se limiteaza
la acestea, placa Stryker Spine sau sistemele de tije (Xia® Spinal System, Spiral Radius 90DTM si Trio®). Utilizarea grefei
osoase impreund cu sistemul VLIFT® este optionala.

Avertismente
Sistemele de implant VLIFT® i VBOSS® nu au fost evaluate pentru siguranta si compatibilitatea in mediul RM. Sistemele
de implant VLIFT® 5i VBOSS® nu au fost testate din punctul de vedere al incalzirii sau migrérii in mediul RM.

Conditii generale de utilizare

Tnainte de utilizarea dlinic, chirurgul trebuie s inteleaga pe deplin toate aspectele procedurii chirurgicale si limitrile
dispozitivului spinal. Cunoasterea tehnicilor chirurgicale, reducerea corecta, selectia si pozitionarea implanturilor,
ingrijirea pre- si post-operatorie a pacientului sunt alte conditii esentiale pentru obtinerea unui rezultat chirurgical
incununat cu succes. Consultati literatura medicala de specialitate pentru informatii privitoare la tehnicile chirurgicale
potrivite, masurile de precautie si posibilele efecte adverse asociate operatiei de fixare spinala.

Componentele fiecarui sistem au fost proiectate pentru a fi utilizate impreund. Nu inlocuiti nicio componenta
a sistemelor cu un dispozitiv provenit de la un alt fabricant. Orice utilizare de acest tip va atrage anularea
responsabilitafii Stryker Spine cu privre la gradul de performanta al implantului rezultat prin acest amestec
de componente.

Nu amestecati metalele (de exemplu, dispozitive pe baza de titan cu componente din otel inoxidabil). Un anumit grad
de coroziune apare in cazul tuturor implanturilor din metale si aliaje. Cu toate acestea, contactul metalelor diferite
poate accelera coroziunea. Coroziunea poate accelera fractura prin oboseala a implanturilor i poate cauza eliberarea
in organism a compusilor metalici

Refolosire

Nu reutilizati si nu reimplantati niciodata implanturile chirurgicale spinale. Acestea ar putea fi contaminate ceea
ce ar duce la infectii. In plus, chiar dac dispozitivul pare s fie intact, acesta poate avea mici defecte care i-ar putea
compromite integritatea structurald, reducandu-i durata de utilizare si/sau ducand la vétamarea pacientului.

nainte de folosirea in timpul interventiei chirurgicale, chirurgii trebuie s3 verifice daca instrumentele sunt in buna
stare de functionare.

Contraindicatii

Sistemele VBOSS® si VLIFT® nu sunt destinate utilizarii pentru fuziunea intersomatica.

Nu taiati nicio cusca VBOSS® pentru a obtine un segment cu o lungime mai mica de 10 mm.

Sistemele VBOSS® si VLIFT® nu ar trebui implantate la pacientii cu o infectie activa in ciampul operator.

Aceste dispozitive nu se folosesc decét conform indicatiilor.

Inflamatie locala pronuntatd.

Orice afectiune neuromusculara sau mentala care ar crea un risc inacceptabil de esec al fixarii sau complicatii
iningrijirea postoperatorie.

Sistem 0sos compromis de boald, infectie sau implant anterior care nu poate asigura un suport adecvat si/sau
fixarea pe dispozitive.

Plagi deschise.

Boald articulard cu progresie rapidd, absorbiie osoasd, osteopenie, osteomalacie si/sau  osteoporoza.
Osteoporoza sau osteopenia reprezinta contraindicatii relative deoarece aceasta boala poate limita gradul
de corectie ce se poate obtine si/sau gradul de fixare mecanica.
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+ Sensibilitate la metal, cunoscut sau suspectata.

* Sarcind.

* Orice utilizare a implantului care ar interfera cu structurile anatomice sau performantele fiziologice.
* Acoperirea neadecvatd cu fesut a zonei de interventie operatorie.

Alte conditii medicale sau chirurgicale care ar putea inlatura beneficiul potential al operatiei, cum ar fi anomaliile
congenitale, bolile imunosupresive, cresterea ratei de sedimentare nemotivata de alte afectiuni, cresterea numarului
de leucocite (WBC) sau o deplasare puternicd ctre stanga a formulei leucocitare trebuie sd fie analizate cu atentie
inainte de interventia chirurgicala.

Aceste contraindicatii pot fi relative sau absolute si trebuie sa fie luate in consideratie de catre medic atunci cind ia
0 decizie. Lista de mai sus nu este exhaustiva. Medicul chirurg trebuie sa prezinte pacientului toate contraindicatiile
relative, inclusiv timpul de viata limitat al dispozitivului, dupé caz.

Precautii inainte de operatie

Indicatiile chirurgicale si alegerea implanturilor trebuie sa tina cont de cateva criterii importante, cum ar fi:

* Pacientji care au ocupatii sau activitati ce implic un stres excesiv asupra implantului (de exemplu, mers, alergat,
ridicat sau efort muscular substantial) pot avea un risc crescut de esec al fuziunii si/sau al dispozitivului

 Pacientii ar trebui s fie instruiti in detaliu in legaturé cu limitarile implanturilor, inclusiv, dar fara a se limita

la acestea, impactul unei incarcari excesive din cauza greutatii pacientului sau activitatii acestuia si sa fie sfatuiti

sd-gi gestioneze activitafile in consecintd. Procedura nu va restaura functia la nivelul asteptat de la o coloand

normald, sanatoasd, iar pacientul nu ar trebui s aiba agteptari nerealiste cu privire la functionalitate.

Senilitate, boala mentald, dependenta chimica sau alcoolism. Aceste conditii, printre altele, pot avea ca efect

ignorarea de catre pacienti a anumitor limitari si precautii necesare in folosirea implantului, ducand la dereglari

sau alte complicat.

Sensibilitate la corpuri stréine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitatea la material, trebuie s fie facute testele

potrivite inainte de implantarea materialului.

S-a dovedit ca pacientii fumatori au o incidenta crescuta a respingerii implantului. Astfel de pacienti ar trebui

avertizati asupra acestui fapt si a potentialelor consecinte.

Trebuie s fie procedat cu atentie pentru protejarea componentelor pentru ca acestea sa nu fie zgariate, stirbite sau

crestate ca rezultat al contactului cu obiecte metalice sau abrazive. Modificdrile vor produce defecte ale finisarii

suprafetelor si tensiuni interne care pot deveni puncte focale pentru eventuale rupturi ale implantului.

Medicul chirurg trebuie sa prezinte pacientului aceste precautii inainte de operatie, dupé caz.

Alegerea implanturilor
* Alegerea formei, marimii si modelului potrivit de implant pentru fiecare pacient este cruciala pentru succesul
operatiei chirurgicale. Chirurgul este cel responsabil cu aceasta alegere care se face in functie de fiecare pacient.
Dimensiunea si forma structurilor osoase stabilesc dimensiunea, forma si tipul implanturilor. Dupa implantare,
lanturil si tensiunilor. A ] artrebui sa fie luate
deratie de chirurg in momentul i i, in timpul implantarii, precum siin perioada de urmarire
post-operatorie. Intr-adevar, eforturile si tensiunile exercitate asupra implanturilor pot cauza oboseala metalului
sau ruperea sau deformarea implanturilor, inainte ca grefa osoasa sa fie pe deplin consolidata. Aceasta poate duce
la alte efecte secundare sau la necesitatea indepartarii inainte de termen a dispozitivului de osteosinteza.

Precautii in timpul operatiei

* Inserarea implanturilor trebuie sa fie realizata utilizand instrumentele concepute si furnizate in acest scop
si in conformitate cu instructiunile de implantare specifice pentru fiecare implant. Aceste instructiuni detaliate
se gasesc in brosura cu tehnica operatorie furnizata de Stryker Spine.

« Aruncatj orice implanturi deteriorate sau manipulate gresit.

 Implanturile Stryker Spine nu trebuie remodelate, cu exceptia cazului in care se specifica altfel in instructiunile
privind tehnica chirurgical. In cazul in care implanturile VBOSS® trebuie tiate, taierea trebuie s se facd utilizand
instrumentar adecvat, furnizat de Stryker Spine. Utilizarea unor instrumente inadecvate poate provoca zgarieturi,
crestaturi sau indoiri ascutite, cauzand ruperea implanturilor. Asezarea necorespunzétoare a implantului poate
conduce la esecul implantarii.

* Nurefolositi niciodatd un implant, chiar dacé acesta nu pare deteriorat.

* Nuamestecati metalele.

Precautii postoperatorii

* Trebuie sa fie respectate indicatiile medicului cu privire la activitdtile de ridicare a greutatilor, pand cind este
confirmata maturarea completa a masei de fuziune. Nerespectarea instructiunilor medicului poate duce la esecul
implantului, al fuziunii sau al ambelor.
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Efecte secundare

Includ, fara a se \Imlla Ia acestea, urmadtoarele:
* Fuzi iata sau masa osoasa de fi nu este vizibila i pseudartroza;

Neuropatii periferice, lezarea nervilor, formarea heterotopicéi de os i afectarea neurovascular, incluzand paralizia;
Infectiila suprafata sau in profunzime si fenomene inflamatorii;

Pot aparea reactii alergl(e la materialele implantate, degi nuin mod nhlgnul

. lametal sau reacti and laf il

. d usnase din cauza i de rezistentd usoasa la uhusea\a sau,stress shielding”;

* Leziuni logi leale d din cauzatr i chirurgi

* Plerder de ichid dura c necesitanterventie chinugial

 Prezent; i poate fi observata in jurul i i interactiunii dintre

(umponente, precum si dintre componente si os (uzurd).
Oprirea cresterii portiunii sudate a coloanei vertebrale;
Pierderea curburi corecte, a coredtie, inalfimii
Durere, disconfort sau senzatjii le din cauza prezent

Desprinderea prematuré a implantului poate aparea datoritd fixarii initiale gresite, infectiei latente, incarcarii
premature a dispozitivului sau traumei. Desprinderea ulterioara se poate datora traumelor, infectiei, complicatiilor
biologice sau problemelor mecanice, cu posibilitatea de eroziune osoasa sau durere ulterioara.

La orice operatie de chirurgie spinala pot aparea complicatii grave. Aceste complicatii includ, dar nu se limiteaza
la acestea, urma : tulburdri genite ; tulburdri intestinale; tulburdri vasculare, inclusiv formarea
de trombusuri; tulburéri bronhopulmonare, inclusiv embolusuri, bursita, hemoragie, infarct miocardic, infectie,
paralizie sau deces.

Implantarea chirurgicala necorespunzatoare sau improprie a acestui dispozitiv poate produce distractie sau
reducerea densitaii osoase ca urmare a elimindrii tensiunii din os datorate implantului pentru grefa sau masa
de fuziune. Acest lucru poate contribui la esecul formrii unei mase de fuziune corecte.

Din cauza implantarii componentelor se pot produce fisuri in timpul operatiei, fracturarea sau perforarea
coloanei vertebrale. Fractura postoperatorie a grefei sau a corpului intervertebral de deasupra sau de dedesubtul
nivelului interventiei chirurgicale poate aparea datorita traumei, prezentei defectelor sau a sistemului osos slabit.
Efectele adverse pot necesita reinterventia chirurgicala.

Medicul chirurg ar trebuie sd prezinte pacientului aceste efecte secundare, inclusiv timpul de viatd finit
al dispozitivului, dupé caz.

reducerii;

Informatii pentru pacienti

* Chirurgul trebuie sa dlS(ulE W pauemul toate hmuan\e fizice 5\ fiziologice inerente folosirii dispozitivului.
Acest i terapia fizicd t] conform prescriptiei
‘medicului. Discutia purtatd in particular ar trebui sa almga problematica ridicarii premature de greutdti, nivelurilor
de activitate si necesitatea unor controale medicale periodice.
Chirurgul trebuie sd avertizeze pacientul asupra riscurilor chirurgicale si s-i aducd la cunostinta posibilele reactii
adverse. Chirurgul trebuie sa comunice pacientului faptul ca dispozitivul nu poate si nu va inlocui flexibilitatea,
puterea, trdinicia sau durabilitatea unui os sanatos, cd implantul se poate rupe sau se poate deteriora in urma
unor eforturi fizice intense sau traume, si ca este posibil sa fie necesara inlocuirea sa in viitor. Daca pacientul
este implicat in ocupatii sau activitati ce aplica un stres excesiv asupra implantului (de ex., mers, alergat, ridicat
sau efort muscular substantial) chirurgul trebuie s comunice pacientului ca fortele rezultante pot cauza ruperea
dispozitivului. S-a dovedit ca pacientii fumatori au o incident crescutd a respingerii implantului. Astfel de pacienti
trebuie avertizati de acest fapt si de potentialele consecinte. Pentru pacientii ce sufera de boli degenerative,
progresul bolii degenerative poate fi atat de avansat la momentul implantarii incat poate reduce in mod substantial
durata de viatd asteptata a implantului. In astfel de cazuri, dispozitivele ortopedice pot fi considerate numai
ca o tehnicd de amanare sau un mod de a asigura o imbunatatire temporara.

Extragerea

* Dispozitivele Stryker Spine sunt indicate pentru tratamentul fracturilor sau pentru stabilizarea unui punct
de interventie chirurgicald, chiar i in cazulin care nu este vizati fuziunea osoas3 la locul de interventie.

* Daca apare o crestere a masei de fuziune/transplantului osos, dispozitivul va fi adanc integrat in tesutul osos.
n consecints, sistemele VBOSS® si VLIFT® nu sunt destinate pentru a fi extrase, in afar de cazul in care rezolvarea
unei complicatii sau reactii adverse face necesara extragerea acestora.

* Pentruafinesia degaja dispozitivul din vertebre, se va folosi instrumentarul standard.

* Orice decizie de extragere a dispozitivului, luata de un medic, ar trebui & tina cont de factori cum sunt riscul pentru
pacient al unei proceduri chirurgicale suplimentare si dificultatea operatiei de extragere.
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Ambalare

* Implanturle suntdispoztv d i flosing,furizate n tre nesterl s st

. il vandute n stare sterila indivi isunt etichetate
in mnd clar cu inscriptia, steril” pe eticheta de pe ambalaj. Metoda de sterilizare aplicata este indicata pe eticheta
produsului. Tnainte de utilizare, se recomanda verificarea datei de expirare a sterilizarii. Stryker Spine nu poate
i facut responsabili pentru folosirea produselor sale dupa data de expirare. Se recomands verificarea integritafi
ambalajului original inainte de folosire. Sterilitatea este asigurata numai daca nu exista semne de deteriorare
2 ambalajului. in cazul deteriorarii ambalajului sau dupa deschiderea ambalajului este strict interzisa resterilizarea
implantului, indiferent de metoda folosita.

Implanturile care sunt vandute in stare nesteril pot fi prezentate in ambalaje sau containere individuale in cadrul
unui set complet: implanturile si instrumente sunt aranjate in tavite si sunt amplasate in cutii de depozitare
special concepute. Ambalajul tipic folosit pentru implanturile vandute in stare nesterila este reprezentat de tuburi
dm plastic transparent si saculeti de pul\enlena Ambala]ele trebuie sa fie intacte in momentul primirii.

Impl: il vandute i plet inainte de sterilizare.

PROCEDURA DE PRECURATARE/CURATARE $1 STERILIZARE RECOMANDATA PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE
NESTERILE

Din motive de sigurant, dispozitivele nesterile trebuie sa fie precuratate, curatate si sterilizate inainte de folosire.
Mai mult decat atat, pentru o bund intretinere, instrumentele refolosibile trebuie sa fie precuratate, curatate
si sterilizate imediat dupa interventia chirurgicala, urmand secventa de pasi descrisa in diagrama urmatoare.
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Procedura de sterilizare a pentru di indl
Dispozitivele medicale ar trebui s fie sterilizate in casetele acestora, cu vapori de ap3, intr-o autoclava, conform
procedurilor standard al Metoda de sterili igerata a fost validata conform AAMITIR 12 pentru a obtine

un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°.

CONDITII DE STERILIZARE: 2 seturi de parametri cu valori minime au fost validate pentru articolele impachetate:
 Sterilizare cu abur cu pre-vacuumare (autodlava pentru materiale poroase): Temperatura: 132°C (270°F),
timp de expunere: 4 minute, TIMP DE USCARE: 45 min.
 Sterilizare cu abur, cu descircare prin gravitatie: @ 132°C(270°F), timp de expunere: 10 minute,
Presiune: 2,5 Bari/36-PSIG, TIMP DE USCARE: 45 min.

PRECAUTIE (SUA)
Pentru impachetarea containerelor de sterilizare este necesar un ambalaj de sterilizare aprobat de FDA.

Autoclava trebuie s fie validata de spital i verificata cu regularitate pentru a garanta ca temperatura recomandata
de sterilizare este atinsd pe intreaga perioadd de expunere.

Dacd, dup ce afi urmat aceasta metoda de sterilizare, mai exista apa in recipientele de sterilzare sau pe/in dispoziti,
acesta trebuie sa fie uscat si sterilizarea repetata.

i pentru i ile livrate in stare sterila

i  au fost sup! i inradi doza de mini 25KGy.
Produsele sterile pot fi depozitate la temperatura camerei si transportate in conditii normale.
Produsele care nu sunt etichetate ca sterile nu sunt sterile.
Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau daca data de expirare inscrisa pe etichet este depasita.
Stryker isi declina orice responsabilitate pentru utilizarea produselor care prezinta deteriorri ale ambalajului
sau cu durata de valabilitate expirata.
Re-sterilizarea implanturilor este strict interzisa.
‘Trebuie avut grija sa se evite contaminarea implantului dupa deschiderea ambalajului.

uplimentare

Brosura cu tehnica operatorie este disponibild, la cerere, prin reprezentantul dumneavoastra Stryker sau direct
de la Stryker Spine. Utilizatorii care au brosuri mai vechi de doi ani in momentul interventiei chirurgicale sunt sfatuiti
sa solicite o versiune actualizatd.

PRECAUTIE (SUA)

Pe baza rezultatelor testelor la oboseald, medicul/chirurgul trebuie sa aiba in vedere nivelurile de implantare,
greutatea pacientului, nivelul de activitate al pacientului, alte condifii ale pacientului etc. ce pot avea impact asupra
performantei sistemului.

Legile federale (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv de catre un medic autorizat sau pe baza unei
comenzi a acestuia.

Reclamati

Oricare persoand cu competente medicale care are o reclamatie sau motive de nemultumire legate de calitatea
produsului, identitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta sa, ar trebui sa notifice
STRYKER Spine sau reprezentantii séi. In plus, daca un dispozitiv a avut o functionare defectuoasa sau se suspecteaza
ca ar avea o funcfionare defectuoas3, STRYKER Spine sau reprezentantii i trebuie s fie notificafiimediat.

Daca un produs STRYKER Spine a functionat vreodata necorespunzator si este posibil sa fi cauzat sau s fi contribuit
la decesul sau vatamarea grava a unui pacient, distribuitorul sau STRYKER Spine trebuie s fie informat cét de curénd
posibil prin telefon, fax sau in scris.

Pentru toate reclamatiile, va rugam sa ne fumizati denumirea si numérul de referinta impreund cu numarul
lotului numele si adresa a si 0 descriere completa a evenimentului pentru a ajuta
STRYKER Spine sa infeleag cauzele reclamatiel.

Pentru mai multe informatii sau pentru reclamatii, contactati:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://wwwstryker.com
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STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Fax 201-760-8398 (servicii pentru clienti)

http://www.stryker.com
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BAXHA UHOOPMALIAA 3A CACTEMUTE 3A NOJMSAHA
HA BEPTESPATIHY TENA HA STRYKER SPINE
HECTEPWIEH NPOJIYKT
W CTEPWIIEH MPOJIYKT

Onucanue
(ucremara 3a nopApbka Ha Betpebpankute Tena Ha Stryker Spine (Vertebral Body Support System, VBOSS®)
€ NpeHa3HadeHa 3a ynoTpeba Kato NOZNOMAralLo CPEACTBO NPY CUHATKa dy3UMA U Ce CBCTOM OT KyXa LWMHIDUIHA

Tpbba. (rpanuTe Ha Kp? PV Ha PABHO Pa3CTC MK 0T ApyT. LiunuHmbpsr
© CerMeHTUDaH Ut yMieuTe MOraT fja Ce W3NON3BaT Kato kUM 3a CpA3sare. MMNNaHTHTe Ha GACTeMaTa 3a MOLPLAKA

Tena Ha Stryker Spi P B peAuua Anamepi ot 310 Ao 25 mm v mkuku oT 8 4o 120 mm.
010 mm He ce npepnara 8 CALL.

KpaiiHuTe KanaueTa ce WipaKBaT BbB BCeKi Kpail Ha Kelia Ha c/CTeMara 3a NOAAPbXKa Ha BepTe6panuTe Tena
Ha Stryker Spine. Mo BbHWHaTa CTPaHa Ha KpaiiHoTO Kanaye WMa PaBHOMEPHO PasnpefieneHit KpbIml WinyeTa,
ocHrypABaLLY GHKCaLA. BLHIHOTO Kanaue ce NPefiiara B KpbIMa M 0Banka GopMH, a CbUi0 Taka i CbC 3a06neHN
W 0BATHO 0GOPMEHH BITIH B 32BUCAMOCT OT IMAMETBPA Ha CHCTEMATa 32 NOAAPLXKA Ha BepTeGpanKuTe Tena
Ha Stryker Spine. KpaiiHiTe Kanavera ce NDe/Narar u ¢ pasniyHi BICOUMHI.

(ucTemara 3a noamAHa Ha BepTeGpantu Tena VLIFT® ¢ Bb3MOXHOCT 3a u3mecrsaHe In-situ (DIS) e npeaHasHauexa
3a ynotpeba Kato cpejiCTBO 3a NoOANOMarake Npi CMMHaNHa Qy3uA W e CbCTOM OT eAUHMYEH NpeBapUTeNHo
CrnoBen WMINGHT ¢ U3MeCTBaLY Ce LeHTbD. KyXHAT UWIMHIDUYEH LEHTBD MOXeE a Ce KODUTWPa HenpeKbeHaTo
TI0CPE/ACTBOM BBHLUIEH KOHUEHTPHYEH NpbCTeH. KyXaTa CbpUeBUKa Ha Keiiika 103B07ABa OMaKOBaHE Ha KOCTHaTa
npucaaka. M3non3saneto Ha koctHa npicaka ¢ VLIFT® e no u3Bop. Korato umnnaHTT ce H3MecTBa upe3 BLHILHUA
M KOHUEHTPUYEH NPBCTEH, (@ MOABABAT AOMBAHUTENHW NPopA3aky oTBopu. Mmnnawtute VLIFT® ce npeanarar
8 Auametput @18 1 22 mm 1 NOKPUBAT MUHUMANEH AUANa30H OT BIUCOUMHI 0T 20,5 A0 60,5 mm.

Mpeanarat ce yabaxuTeny ¢ iuameTpu B18 u @22 mm, KOUTo N03BOAABAT YBENHUABAHE HA BICOUMHATA Ha UMNNAHTA
€15 mm uni 30 mm, B 3aBACHMOCT OT TOBA AANM C& W3NON3BAT CHOTBETHO €AH WM BA YABNXHUTENA.

Mopo6Ho Ha VBOSS®, MoaynHUTe Kpaifkyl KanayeTa ce LpaKBaT BbB Bekit kpail Ha umnnanTa VLIFT®. Wunyerara no
P2 Ha KpaitHoTo Kanaue MogoGpABAT NPUKDENBAHETO Ha UMNNaHTa KM KpaiiHuTe NNaKi Ha BepTebpanKuTe Tena.
KpaiiHuTe Kanaveta ca Kpbri  Ce NPENArar BbB BapHAHTH C PAsAYHM BT,

Marepuan

Bauukin KoMnoHeHTH Ha cucTemara VBOSS® ca Npou3Be/eHH 0T TbproBekit YiCT TutaH (ASTM F67).

Beuyku KomnowenTi Ha cucremata VLIFT® ca npousseneny oT TuTanvesa cnag: Ti6AI4V B chotsetcTame
150 5832-3 u ASTM F-136.

Mokasanua

Camo 3a CAULL:

Cucrema 33 noawAKa Ha Bepre6pantin ena Ha Stryker Spine (VBOSS®)

WMNNaHTBT Ha CicTeMaTa 3 NoAMAHa Ha BepTebpanku Tena Ha Stryker Spine e npucnocobnenme, cb3naneHo
32 NOAMEHAHE Ha TAO Ka NpeLuneH Wik Ha uAn npewne. Toii e np: 3 8

oTen Ka rpbOHaka (T1-LS) 32 NopMeHsHe Ha AedopMUPaHO, YBPeEHO W HeCTabuTHO BepTeBpanKo TAR0 WM
nIpewwne BCTEACTBUE Ha TYMOP WM TpasMa (T.e. hpakTypa). KakTo npy NpoueaypH Ha KopnekTomus, Taka 1 npn
BepreBpeKTOMMA, CUCTeMaTa 32 NOAAPbAKA Ha BepTeBpanki Tena Ha Stryker Spine e npenBueHa Aa ce unon3sa
C AOMbIKUTENHI CUCTeMM 32 BLTPeLUHa GKCaUuA. YIoTpeBaTa Ha KOCTHa MPHCAKA CbC CHCTEMaTa 3a NOALPBKKA
Ha BepTeGpanHuTe Tena Ha Stryker Spine e no u36op.

Cucrema VLIFT® Ha Stryker Spine

Cuctemara VLIFT® e p 3a NOAMAHA Ha TANO WM HA UAN Npewne.
Ta TpabBa Aa ce u3non3ea B TopakonymbanHua otden Ha rpbOHaka (T1-LS) 3a noamaHa Ha Aedopmupano,
YBPe/eHO W HeCTaBUNHO TANO Ha NPewNeR WY Ha NpeLuneH, KOiiTo e pe3elyupaH WK eKcLi3MpaK Npu ToTanku
WM YaCTHYHIA NPOLIEAYPH Ha KOPNEKTOMUA U BEpTeGDEKTOMMA BCTE/ICTBUE Ha TYMOp WM TPaBMa (1.e. dpakTypa).
W npw pBata Bupa npoueaypu — KopnekTomuA W BepTeGpekTomus, cuctemara VLIFT® e npepsupeHa Aa ce
U3N071382 C JOMAHATENHM CHCTEMM 32 BTPellHa GUKCalya. JOTbAHUTEHUTE CUCTEMM 33 BETDELIHA QUKCALUA,
KOUTO Morar Aa ce u3non3sat cbc cuctemata VLIFT® BKnoyBaT, Ho He ce OrpaKyyaBar /1o CACTEMMTe OT Mnakit Wik
wrnu Ha Stryker Spine (cnuHanwute cucremu Xia®, Spiral Radius 90D° u Trio®). YnotpeGata Ha KocTHa npucagka
b cuctemara VLIFT® e no u36op.
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V3BoH CALLL

(Cnctema 3a noAMAHa Ha BepTe6pantn Tena a Stryker Spine (VB0SS®)

VMAnauTT Ha cucTeMata 3a nopApbkKa Ha BepreGpanuTe Tema Ha Stryker Spine e npucnocobnenie,
NIpe[HasHaYeHo 3a NOMAHA Ha BepTeBpanHo TANO WM Ha AN npewne. Toii e npenBAZeH 3a npUNOKeHHe
Ha BCHYKM HUBA Ha rpbOHaka (C1-L5) 3a noAMAHa Ha AedopMipaHo, YBPE/eHO Wi HeCTaBNHO TANO Ha NpeLneH
WNW Ha NpeLuneH BCIEACTBIE Ha TYMOP WM TpasMma (T.e. dpakTypa). ¥ npu geata Buna NpOUeAYpH — KOPNEKTOMMA
[ CUCTeMara 3a Tena Ha Stryker Spir 113 Ce u3non3sa
C HOMBAHITENHN CHCTeMM 33 BBTPelLHa dUKCaUHA. YoTpebara Ha KOCTHA IPHCAZKA CbC CUCTeMaTa 33 NOAPbXKA
Ha BepTeOpanHuTe Tena Ha Stryker Spine e no us6op.

Cucrema VLIFT® Ha Stryker Spine

Cucremara VLIFT® e P 32 nogwAHa Ha TANO WIM Ha UAN NpewneH.
Ta TpaGBa Aa ce u3non3sa B TopakonymbanHuA otaen Ha rpbOHaka (T1-L5) 3a nopMaHa Ha fedopmupano,
YBPeAEHO WM HECTABIHO TANO Ha NPEUeH WIH Ha MPLITeH, KOTO @ PE3eudpak Wi eKCLI3PAH Mpi ToTaki
WM YaCTHHIA IPOLIEAYPH Ha KOPMEKTOMUA U BEPTeGDEKTOMMA BCEZICTBUE Ha TYMOD WK TPaBMa (T.e. dpakTypa).
W npu pBata Buma npouesypu — KopnekTomus u seprebpektomys, cictemata VLIFT® e npeaswpeHa na
Ce U3M10N38a C AOMBAHUTEAHH CACTEMH 32 BLTPeLLHa QUKCaUWA. JOMbAHUTENHYITe CUCTEMH 32 BTPELa QUK CaL,
KOWTO MOTaT Aa ce u3non3gar b cuctemara VLIFT® BKAIOUBT, HO He Ce OFpaHNI2BT A0 CHCTEMMTe OT NaKki Wik
wrnu Ha Stryker Spine (cnuankute cuctemn Xia®, Spiral Radius 90DTM u Trio®). YnotpeGata Ha kocTHa npucaaka
cbe cucremara VLIFT® e no usbop.

Mpepynpexpena

Cuctemute ot umnnanTy VLIFT® u VBOSS® He ca oueHsBaHM No oTHoWeHMe Ha Ge30nacHoCT U CbBMeCTUMOCT
B YCNOBAA Ha MATHUTHO-DE30HAHCHO U3cnenBate. Cuctemue o umnnanTn VLIFT® 1 VBOSS® He ca ouenaBaHi
110 OTHOLUEHYIE Ha 3arPABaHE NV H3MECTBAHE B YC/IOBHA Ha MTHATHO-PE30HAHCHO W3CnEBaHE.

06wy ycnoBua 3a ynotpe6a
Nlpean KnMHHAHO MpATOXeHie, upypret TpAGBa 0BCTOHO A2 MPOYM BCAIKA aACEKTH Ha XWpyprWuHaTa
npoueaypa u orp: Ha 1P aKTOpH, KOUTO Ca ChUIECTBEHN 33 YCNeWHMA
W3X03 OT Xpyp Haveca, @ Ha xapyp TeXHUKI, NPABATHTa PeAYKUA, H36upareTo
W N0CTaBAHETO Ha KaKTO 1 npea- 1 ¢ TPKA 52 TaLEHT. 32 UHGOpMaLMA OTHOCHO
4HH TEXHUKH, CBbP3aHI ChC CTMHATHaTa
XUpyprus, Hanp: paBKa B nuTeparypa.

KoMNOHeHTUTe Ha CUCTeMaTa ca KOHCTPYUpaHit Aa QYHKUMOHWPAT 3aeAHo. He 3amensiiTe HKOW OT KOMMOHeHTUTE
Ha CACTeMaTa ¢ NpUCIOCOBNeHUA OT ApyT MPOH3B0AMTeN. BCAKa MOROGHA 3aMAKa e akynupa OTTOBOPHOCTTa
Ha Stryker Spine 3a yHKUMOHUPAHETO Ha MOMYYEH NO TO3H HauMH UMNNAKT OT CMECEHN KOMMOHEHTH.

He cmecsaiite MeTanu (Hanp. TuTanmesn C TaKwBa, KoWTo Ca or

Cromana). Tlph BCAYKH UMINGHTUD2HI METanM W CTNABH Ce NOyYaBa B W3BECTHA CTNeH KOPO3WA, HO KOHTAKTHT
MEXIY PasaMuHi METanu MoXe Aa YCKOPM KOPO3HOHHMA Npouec. HanvumeTo Ha KOposus Moe fa yckopn
$paKTypuTe NOpajH W3HOCBAHE HA MMNMAHTUTE, A CbO TaKa A3 AoBeAe A0 0CBOGOX/AABaHE HA MeTanHu
CheMHeHNS B OpraHy3Ma.

TlosTopHa ynotpe6a

Hukora i pyp Te Morar 4 ce 3aMBPCAT
W Aia Npeau3BUKaT MHdeKuwa. OcBeH T0Ba, 0P aKO NPUCNOCOBNEHHETO HAMA BAMMM NPU3HALM Ha NOBPEA3,
To MOXe 3 MMa MaTKN AedeKTH, KOWTO 2 KOMTPOMETHPAT CTPYKTYPHaTa My UANOCT, HaManAgaiiki nephoia
My Ha T W/ Aa Aosenar 4o Ha naumenTa.

Xupyp3uTe Tpaea fa ce yBepaT, ue WHCTPymeHTUTe ca B f0BpO CvCToAHMe U C Aobpa eeKTUBHOCT, Npean
13 TV M3ION3BAT NPH XAPYPIU4Ha HTEPBEHLIMA.

NpoTusonokasaua

Cucremite VBOSS® nVLIFT® He ca npea3kadienit 3a yroTpe6ia 3a y3uA Mexay pewneni Tena.

He cpasBaiire HuKoii oT KeiiixoBeTe Ha VBOSS® A0 cermeHT, KoiiTo e ¢ AbnuHa nog 10 mm.

Cucremte VBOSS® 1 VLIFT® He TpAGBa fa GbaT MMNNaHTWpaKM MpH NALMEHTH C aKTHBHa WHOEKLMA Ka MACTOTO
Ha MMINZHTHPHETO.

T3/ NPUCTOCOBNEHIA He Ca MpeAHa3HaYEHH 3 yOTPeGa, pa3niYHa oT yKa3aHaTa.

3abenexmo noKanHo Bb3nanee.

KaKkBITo 1 f1a GW10 NCAXUYHN WTM HEBPOMYCKYTHW HapyLIeHNA, KOWTO GIN@ Cb3AANN HETPHEMINE. PHCK
32 Heycnex Ha ) WK YCTOKHEHIA B nepHoa.
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KoctHa noxa, KoMnpomeTipata ot 3&60HHBGH9,MNOEKHMR WK NpeaxoXaalia MMNNaHTaLKUA, KOATO He MOXe
18 OCHTYPU afieKBaTHa NOAAPEXKA W/WTH QHKCLYA Ha IPHCTOCOBNEHHATa.

* (TBOpeHM paHit.

* Bup3onporpecipaio craHo 3a6onABare, KocTHa abopbuus, ocTeoneus, ocTeomanauna W/um ocTeonoposa.
Octeoniopo3ara i oc Thil KaTO T0BA CbC Aa Orpadn
CTeneHTa Ha KopeKLA, KOTo MoXe fa Gbge nocTy KOMMYeCTBOTO Ha ukcauma,

* (BPBXYYBCTBUTEHOCT KbM MeTall, YCTaHOBEHa WK N0J03HpaHa.

* Bpementoct.

Bceki cyuail, B KOJiTO U3N0N1382HETO Ha UMMAGHT 61 MOTNIO Aa OKaXe BAMAHHE BBPXY aHATOMMUYHM CTPYKTYpH
47 GH3HONOTAHO GyHKLMOHpaHe.
. NIOKHTHE C TbKaH Ha MACTO.

ﬂPYM MEUUMHCKA WM XUDYPTUYHU CHCTOAHUA, KOUTO Guxa mornn fia nonpeyar Ha NOTeHUWanHuTe nonsu
OT XMpYPriyHaTa Hameca, Kato BPOZeHM aHOManM, UMYHOCYNpecuBHO 3a6onABane, HeoBACHMMO ype3 Apyri
3a6onaBaua nosuwenme Ha CYE, ysenudenn neskouuti (WBC), uan noauepTano onesssane B AUdepeHLManHoTo
6Gpoene Ha WBC, TpA6Ba Aa GbaaT BHUMATENHO aHaNU3MpaHy NPeM Aa e NPUCTBNN KbM XMPYprivHaTa Hameca.

Tean MoraT Aa 6baat wnu abconioTHu 1 TpAGBa Aa ce B3emar NpeaBUz OT NeKapa
TIpH B3eMaHeTo Ha pewevie. [penoCoueHIAT CUCHK He  u3depnaTene. Xupyp3iTe TpAGBa A2 06CHAAT BMYKM
P oK Ha T Ha

KOFaTo CMeTHaT T0Ba 3 BaXHO.

TlpegonepaTuBH NpeanasHi MepKk
Mpu NpeueHKaTa Ha XAPYPrUdHUTE NOKa3aHA 1 U360Pa Ha UMNNAHTH TPAGBA Aa Ce B3EMAT NPEABHA HAKOM BAXKHM
KpHTEpUM, Karo:

© MauwenT, KouTo PabOTAT WAM Ce 3aHUMABAT C AeWHOCT, BOAeWa A0 (BPbXHATOBAPBaHe Ha MMNMAHTA
(Hanp. NPOILMXITENHO XoAeHe, THuaHe, BAWTAHe Ha TEXECTH W MyCKYNHO HanpArake), Morar fa Gbgar
U3N0XeHit Ha NIOBMLLEH PHCK OT HeyCrlex Ha dy3uATa W/wM Ha npucnocobnenieto.

« MauvienTire TpAGBa A2 GbAAT HHCTPYKTUPaHH MOAPOGHO 32 OTPAHIIEHHATa Ha WMTTZHTITE, KOWTO BKTIOYBAT,
HO He e W3YEpNBaT C BAWAHMETO Ha (BPHXHATOBAPBAHE OT TErNOTO Ha NaUMeHTa WM OT Qu3ndeckara
My KTUBHOCT, ¥ A2 63T HayueHM A2 KOHTPONMPAT 3aHMMAHWATa Ci B CHOTBETCTBHe C TOB. lTpoueaypaTa HAMa
712 Bb3CTaHOBY YHKLMATA 710 04GKBIHOTO HUBO NPH HOPMANeH 3APAB FPbOHaK, 1 NaUMEHTHT He 6MBa a uMa
HEPEATMCTIYHI 042KBaHHA 32 GYHKUMOHHDAHETO M.

* CbCToRHMe Ha CEHUHOCT, NICAXMYHO 3360NABaH, 3ABUCHMOCT OT BELWIECTBA WA ANKOXOMU3bM. Te3n ChCTOAHA
MOTaT 712 FONpHHECaT 32 TOBA NalleHTTe A2 MDEHeGPEBaT HAKOW OFpaHHYeHUA 1 NPEANa3HH MepKi, KONTO @
HeoBXonuMM NpH yoTpeBara Ha UMNNaHTa, KOETO 6 70BeNI0 A0 Heycnex Ha NIpOLieAypaTa 1 A0 APYTY YCHOXHEHIA.

« UyBCTBHTENHOCT KbM 40 TAN0. [1pH NO03peHHe 32 YyBCTBATENHOCT KbM MATEpUana Ha npucnocobnenero,
Npezyt MMNAGHTaLMATa My TPAGBa Aa GbAaT HaNpaBeH! CHOTBeTHI TecToBe.

*[loKasaHo e, ye NP NaUMeEHTUTe, KOWTO Ca NYWayy, e Hanuue MOBHLIEHA YecToTa Ha Hepo6po cebp3BaHe.
TakviBa NauvieHTv TpA6Ba 42 GbAaT YBeAOMEHN 3 TOBa W NPEAYNPe/ieHH 32 BL3MOXHITE NOCTEACTBA.

* TpabBa aa ce BHUMaBa 712 Ce NPeANasAT o1 6 YApAHE Wn B pe3ynTar Ha
KOHTaKT ¢ fosenu 1] MOBBPXHOCTTA 1 40
BBTPELUHO HANPEXeHye, KOUTO MOFaT Aa Ce NPEBPHAT B HAYANHA TO4KA 32 €BEHTYANHO CUYNIBAHE Ha UMINaHTa.

Xupyp3uTe TpaGea aa 06cHAAT Te3it NPeANasHi MepKi ¢ W, KOraTo T0Ba € NOAXOAALLO.

W36upane Ha umnnanTn

* 36uparero Ha noaxoaALiaTa Gopma, pasmep W AM3aiiH Ha UMNNAHTA 32 BCeKW MaLVIEHT e PeWaBawwo 3a ycnexa
Ha onepauwaTa. OTTOBOPHOCT 33 T031 U360p, 3aBICELL OT KOHKDETHUA NaLIMEHT, HOCW XMPYPIbT.
« Pasvepbr # QopMata Ha KOCTHATE CTPYKTYpH OpeACnAT pa3mepa, GOpMTa W BIZA WA UMMTAHTHTe.
(nen kato Gbaar WUMNNGHTUPAHU, Te (3 MOANOXEHW HA HATOBApBaHMA W HATUCK. Tesn NOBTapALLM
TpAbBa Aia ce B3eMaT npe/BuA OT nospeme
Ha KaKTo W npe3 Nepuoj Ha npocneaABaHe. Hatnekor u HaToBapBaHuATa
BbPXY WMITaHTATe MOTaT /1a NDHMHAT U3HOCBAHETO Ha MeTana W CYyMBAHETO, WH [eGOpMAUNATE UM,
Owe npeau KoCTHaTa NpUcajaka Aa e HambAHO KOHCONMAWpaHa. Tosa MoXe 2 AoBeAe A0 AOMBAHUTENHU
HeXenani edeKTi Nk 1a Hanoxw PaHHO OTCTPaHABAHE Ha NPUCNOCOBAEHYETO 3 0CTeOCHHTe3a.

WHTpaonepaTHBHi NpeAnasHi MepKi

*  MoCTaBAHETO Ha MMNNaHTHTe TPAGBA Aa e U3BLPLIBA C MHCTPYMEHTH, NPOCKTUPaHH W NPeAHa3HaueHy 3a ToBa
W B ChoTBETCTBME C yKazauA 3a Ha BCAKO Tesn nogpo6Hu
MHCTPYKUUM Ca flaieny B 6poLuypaTa 3a XupypriyHaTa Texwuka Ha Stryker Spine.

* V3xgbpneTe BCHyKY NOBPE/CHY WA 3@ M3NON3BAHN UMMNAHTH.
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* Mmnnantute Ha Stryker Spine He TpsbBa Aa GbaaT pemoaeNUPaHH, OCBEH aKo TOBA He € U3PUUHO YKasaHo
B WHCTpYKUAWTE 32 xpyprHaTa Textuka. Koraro ce Hanara uwnnantute VBOSS® na Gbaar cpAssani,
ToBa TpAGBa Aa e W3BbPLWBA C MOMOWTA Ha MOAXOAALIM WHCTPYMEHTW, Npefnaranm or Stryker Spine.
Ynotpe6ara Ha HENOAXOAALM UHCTPYMEHTH MOXe Aia A0BeAe A0 HAAPACKBAHNA, HALbPOBAHWA 1 A0 PA3KO
OrbBaHe, MPUYMHABALLO CYyNBaHE Ha UMNNGHTUTe. HenpasuwHoTo pasnonarake Ha WMINaHTa MoXe Aa l0Befle
10 HeyCTIeWHOTO My GyHKUMOHHpaHe.

© HuKora He 3non3Baiie MNNAHT NIOBTOPHO, AOPK 1 A He W3MEXAa NOBPefeH.

* He cvecgaiiTe pasnuunu metanu.

CneionepaTHBHH NpEANasHM MepKH

. HY)KND e tboﬁpaxaaane (CYKa3aHWATa Ha NeKapaA No OTHOLUEHWE Ha 3aHMMaHWA, 3ICKBALLK MHHO HaTOBapBaHe
B0 AOKa3Bate Ha o maca. Hect JKEHIAATa Ha TEKaPA MOKE A A0BEAE
/A0 0NOPOYaBaHe Ha UMNNAHTa, Ha OYZVINH WK 1 Ha ABeTe.

Hexenanu edektn

BKMI0YBAT, HO He ce OrpaHNYaBaT 0:

KbCHa KoCTHa Gy3is wnit AMnca Ha BAUMA Gy3HOHHa Maca W NCeBA0APTPO32;

TlepiQepHit HEBPOaTIN, YBEX71aHe Ha HEPBH, XETepOTOMHM KOCTHH OOPasyBakUA U HEpBHO-CboBo

KOMOMETHpaHe, BKAIOUHTENHO Napan3a;

10BPXHOCTHA WW bAGOK MHQEKLYA U Bb3NANITENHY ABNEHNS;

Morar Aa ce NIOABAT, MaKap U HeWeCTH, afleprudHi DKL KbM UMNIaHTHDaHUTE MaTepuan;

i COBLLEHA 3 Cry4ait Ha 4yBCTBUTEHOCT KM METaa BCEACTBHE Ha anepriuHil peaktiii THR 4yX a0 TAN,

CBEPOATHO 0BpasyBaHe Ha TyMOpHa dopMaLa;

HamanABaHe Ha KOCTHaTa NTBTHOCT BCE/ACTBHE Ha NPeANa3BaHe OT HATOBAPBHE;

HeBponoriyKi nesnin M yBpexaaHuA Ha CMHaNKaTa TBbPAA MO3buHA 0GBUBKA BCMEACTBHE Ha XUPYpridHaTa

Tpagma;

WsTiyaHe Ha MKBOP Npe3 TBbp/aTa Mo3bUHa 0BUBKa, 3HCKBALLIO XMPYPrHYHA WHTEPBEHLA;

BcneacTeyte Ha B3aMMOAEIICTBUETO MeXAY KOMMOHEHTHTe, KAKTO U Ha TOBA MexAY TAX U KOCTTa (T.e. U3HoCBaHe)

€ Bb3MOXKHO 12 Gbie Ha MUKpOYaCTALM

(nupaHe Ha pacTexa Ha YacTTa oT rpbGHaKka, MoANoXxeHa Ha dy3ns;

3aryba Ha HopManHara rpbOHauHa KpUBMHa, KOPEKLHA, PBCT i/wnk peayKuua;

BonKa, AMCKOMQOPT W1 GHOPMHN YCeLLZHNA BCT/ICTBIE Ha NPUCHCTBUETO Ha NPHCTIOCOBNEHMETO;

PakHoTO pasxnabBaHe MOXe A2 Gbjle MPUUMHEHO OT HeajjeKBaTHO HaYaNHO QUKCHPaHe, NaTeHTHA HHQEKUMA,
Ha unu Tpagma. [lo KbCHo pasxnabBae mMoraT 4a AoseaaT

TPaBMa, UHOEKUN, GHONOTHUHI YCTOKHEHUA NVt MEXaHWAHI NIDOGEMH, C MOCeAIBLLIA BEPOATHOCT 32 epo3uA

Ha KocTTa unk Gonka.

Cepo3HN YCIOXHEHUA MOTaT fa Ce MOMYYar NpW BCAKA XAPYPIWdHa Hameca B 06MacTTa Ha rpbOHaka.

Tesn ycnoxHeHWA BKNIUBAT, HO He Ce OTPaHWYaBaT [0 YPOTEHWTANHM HAPYWEHMUA; TaCTPOMHTECTUHANHM

HapyLWeHNs; CHAOBH HapyleHNs, TpomG03a; HapyuweHus,

eMBOIA; 6ypCUT, XeMOparytA, WHOAPKT Ha MHOKAPAA, IHOEKINA, Napaniza Wik ChBT.

HenozixoAAwLo Wi HeNpaBMiHO XHPYPrUYHO NOCTaBAHE Ha NPHCNOCOGNEHUeTO MoXe A2 A0BEAE A0 pasTernse

WM 32LMTa OT HaTOBAPBAHWA Ha NPHCAAIKAT WK Ha Gy3HOHHaTa Maca, ToBa MOXe 2 AOMpitHeECe 3a HeycTex

U 0GOPMAHETO Ha aieKBaTHa Gy3UOHHa Maca.

Bb3MOXHO e fa Ce NOTyuaT WHTPAONEpaTUBHA OWCYpa, OPaKTypa WaM Nepdopauda Ha rpbOHaka

BUIRACTBYE Ha Ha Moc OpaKTypa Ha KocTHara npicaaKka

Ha UHTePBEpTEGPATHOTO TANO Haj WTH M0/ HIIBOTO Ha XHPYPTHYHaTa WHTEPBEHUMA MOTaT A2 Ce NOnyyaT nopamyt

TPaBMa, Hanude Ha AedeKTH Wi Ha 0LUIA KOCTHA NI0Xa. HeXenaHiTe egekTi MoXe Aa Hanoxar noBTopHa

onepauws.

Xupypsute TpAGBa A2 OGCHAAT C NaUMEHTUTe Tesn Hexenanu edeKTH, BKMIOUATENHO OTPaHMdeHMA C(POK

Ha M3N0N383EMOCT Ha NPHCNIOCOBAEHNETO, KOraTo e NOAXOAALLO.

WHopmauns 3a naumenTuTe

* Xupypror TpaGBa Aa 0BCHAM C NauMeHTa BCAUKW QU3UYECKN W QUSNONOTYHM OTpaHMdEHUA, CBbP3AHN
C npWaraHeTo Ha nprciocoBneHero, Toga BKTI04Ba PeXIMA Ha PeXabWNTaLNs, GH3IOTEPNHA 1 HOCEHeTO

, Copef neKapa. P p

C MPEX/IEBPEMEHHO BIUTaHe Ha TEXeCTH, HIIBOTO Ha KTUBHOCT, KaKTO W Ha HEOBXORUMOCTT OT MepHOANYHO
MERUMHCKO NpoCTeaABaHe.
Xupyprer TpA6Ba 412 Npenypeni NauienTa 3a PUCKOBETe OT ONEpaUVIATa 1 /12 10 3a703HaE C BHIMOXHITE
Hexenanw eQeKTi. XUpypruT TpAGBa Aa PeayNpenu NaueHTa, Ye MPHCOCOBNEHUETO He MOXe i He 3aMeHa
[bBKABOCTTA, CWIATa, W3PLXIMBOCTTA Wi TPAIHOCTTA Ha HOPMATHATa 3PaBa KOCT, Ye UMITAHTET MOXe
/32 Ce Cuyn Wit [12 Ce NOBPEAW BCEACTBIE Ha QM3MIECKO HaTOBAPBAHE WM Ha TPaBMa, KaKTo M ue B Gbjele
MOXe /12 Ce HaNoXH NPUCTIOCOBEHHETO A2 Gb/je CeHeHo. AKO NaLMeHTLT paBoTi Wnv ce 3aHNMaBa ¢ AeliHoCT,
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KouTo Guxa Aosenu Ao NPeKOMepHO HaToBapBaHe Ha MMNNaHTa (uanp, NPOABAXUTENHO XOAeHe, TWuaHe,
BAWTaHE Ha TEXCTIH W MYCKYTIHO HATOBAPBaHe), TO XHPYPrT TPAGBA A 10 NPEAYMpeAv, e Bb3HMKBaLMTe
B pesynTar Ha Tesu DEHOCTH CHAK MoraT Aa nospeaAT HDH(HO(OGHQHMQYOY [lokasaHo e, ye Npy NaumeHTuTe,
KOVITO Ca Mywwauk, e Hasvie MoBiLeHa YecToTa Ha Heno6po cebp3sae. Takva nauvienTh Tpabea fa Gvaar
YBe/OMeHH 3 TOBa U NPeAyNpe/ieHk 3a BbMOXHNTE NoCNeACTBUA. lTPU NaUMeHTU ¢ fereHepaTiBHo 3abonsBare,
XOIbT Ha AereHepaTHBHHTE MPOMEHH MOXe Aa GbAe TOTKOBA HAMPEAHA KbM MOMEHTA Ha UMITAHTALMATa,
e 3HaWNTENHO 2 HaMaNk OYaKBaHUA NePUOZ Ha eQeKTUBHOCT Ha npucnocobnenmero. B nooBHu cryyan
OpToNeAuyHUTE MpUCNOCo6NeHA MoraT Aa GbaaT NpvemaHy camo kato npoueaypa 3a 3abaBaHe Ha Xona
Ha WK 32 BPK Ha

TCTpanABaHe
Mlpucnocobnenwara Ha Stryker Spine ca npeqHasHadeHin 3a Mevene Ha GPaKTYpa WIM 3 CTaGWIM3ALUA
Ha 0NepaTMBHO MACTO J0pH KOTaTo He Ce LienM NOCTHTaHe Ha Gy31A Ha OTepUpaHoTo MACTO.

AKO Ce OTy4H paCTeX Ha Gy3HATa / KoCTHaTa MPHCIAK?, 6 THiTe
ThKaku. ETo 3aulo cucremute VBOSS® u VLIFT® He ca npensueni Aa 6baT oTCTpanABaHM, 0CBeH aKko ToBa
He Ce HaTara C en ieveHHe Ha YCTOKHEHHE WK Ha HEXenaH edexT.

. 3a CTaHAAPTEH UHCTPYMEHT.

Myt BCAKO NexapcKo pewwerHe 3a H3Baxz1aHe Ha npucnocobnemeTo TpAGBa Aa ce Cbobpasasar Takwea dakTopn

KaTO PHCKa 32 NaLIEHTa OT A0bAHATENHATA XHDYPIUkiHa NPOLIEAYPa, KAKTO U TPYAHOCTATE N0 H3BAXAAHETO.

OnaxosKa

JIMnAaHTHTe Ca YCTPOTICTBA 32 eAHOKPATHa YOTPEGa, KOJTO Ce MPEIOCTaBAT HECTEpATHH WTk CTEpHTH.
IIMnnaHTHTe, KOUTO Ce NPOAABAT CTEPUNHI, BUHATH (3 B WHMBIIYATHI ONAKOBKA W Ca ACHO 0603HadEHH
KT «CTEpWTHI Ha ETUKeTa Ha ONaKoBKaTa. ITpWIOXEHWAT METOR Ha CTEPIH3aLUA € OCOYEH Ha eTHKeTa
Ha NpopykTa. Mpenu ynotpe6a e NpenopbuMTento Aa ce NPOBEPH Aatara Ha BANWAHOCT Ha CTEPUIHOCTTA.
Stryker Spine He Moxe Aa Noeme OTFOBOPHOCT 3a CNyyalt Ha W3NON3BaHe Ha CBONTE MPOAYKTH CNles M3THUaHe
Ha CpoKa UM Ha TOAHOCT. penopbuTenHo e Npea ynorpe6a Aa ce NPoBepABA UEAOCTTa Ha OPUTMHANHATA
0naKoBKa. (TepUNHOCTTa e rapaHTHPaHa camo aKo N0 0NaKoBKaTa HAMa cneu ot noepeaw. B cnyuait Ha nospesa
Ha ONakoBKATa WK el HeliHOTO 0TBApAHE, NOBTOPHaTa CTEPWIU3ALMA Ha MMNNaHTa e CTPOrO 3a6paHeHa,
He3aBUCMO 0T MeTopa, KOifTo 6u ce u3non3gan.

VIMnnanTHTe, KOUTO Ce NPOAABAT HECTEPUAHH, MOXe A2 (2 B WHAWBHAYATHA ONAKOBKM WIM B KOHTeilHepH
32 WMITGHTH KATO MbeH KOMITEKT: WMIIGHTH W WHCTPYMeHT, NOZpeeki BbpXy Tabmn W mocrasewi
B CNELMANHO NPOEKTUPAHH KyTU 32 CbXpaHeHMe. OBUJaiiuTe ONaKOBKN, U3NON3BAHI 32 UMNNAHTH, KOWTO
(e MPO/ABAT HECTEPUTHIL, OnakoskuTe TpAGBa
12 AT HeNOKETHATH B MOMEHTa Ha N107lyaBaHETo.

lpeaw CTepunyI3aLs, ONAKOBKATA Ha MMINAHTITE, KOWTO Ce NEANaraT HeCTepnHu, TAGBA Ad Gbie W3UAND
oTCTpaHeHa.

MPENOPBYMUTENHA NPOLIEAYPA HA NPEABAPUTENHO NMOYUCTBAHE / NOYUCTBAHE U CTEPUAN3ALIMA HA
HECTEPWIHW MEAULIMHCKU W3RENNA

Cuen ocrypABaHe Ha 6e30nacHoCT, HecTepuHiTe TpabBa Aa Gvaar noyHCTeHH,
TOYNCTeHN U CTEPUAM3UaHy Npean ynoTpeGa. OcBeH ToBa, C Lien 406pa MOAAPBKKA, UHCTPYMEHTUTe 32 MHOTOKpaTHa
ynotpe6a TpAGBa Aa GbAaT NpeABAPUTENHO NOUNCTEHM, NOYMCTEHN W CTEPUIN3ADAHN HEMOCPEACTBEHO Cle
XUPYPIU4Ha UHTEPBEHLIAA, KATO Ce C/leBa NOPEAWLIATA OT CTHIIKN, OMIHCAHH B CXeMaTa N0-Hony.
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Ha ¢ 3 u3penus,
MMnnaHTH

MeavumHckuTe yCTpoiicTaa TPAGBA A2 Ce CTEPWIUSUPAT B OPUTMHANHWA UM KOHTEIiHEP, C BOAHA Napa B ABTOKNGB
B CHOTBETCTBHUE CbC CTAHAAPTHATA NpoLe/ypa Ha GonkuuaTa. MPeAnoXeHUAT METo Ha CTEpUNM3aLNA e yTBbPAEH
cvrnacHo AAMITIR 12, 3a a2 ce NOCTUTHE HIBO Ha FapaKTUpaHa cTepuocT (HIC) 10°.

YCNOBMA HA CTEPUNTU3ALINS: 2 rpynu oT HUCKW NapameTpy ca yTBbP/eHH 3a 0NaKoBaHM MoCOBMA:
« Maphac ! ac Ha nopecTy Matepuani):
‘TEMMNEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCTIOHUPAHE: 4 mutyTt, BPEME HA CYLLIEHE: 45 M.
*  TapHa cTepunu3auya c u3mecTBane Ha Texectra: TEMIMEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCTIOHMPAHE:
10 mukyTa, HATIATAHE: 2,5 Bars/36-PSIG, BPEME HA CYLLIEHE: 45 Mun.

BHUMAHME (CALL)
3a 0naKoBaHe Ha ¢ KoHTeiiHepy e Gpena ot FDA onakoBKa 3a CTepuM3auma.

AgToknagbT TpAGBa Aa GbAe yTEbPACH OT GoNHHULATa M A3 Ce NPOBEPABA PEAOBHO, 33 AA (e FAPAHTHPA AOCTHTaHeTO
Ha npenop HaC Ipe3 UANIOTO BpeMe Ha eKCoHvpaKe.

AKo Cnle Karo CTe eABanH T031 METof} 3 C it c
BbPXy/B npucnocobnentteTo, To TpAGEa Aa 6be H3CYWeHO 1 CTePUAM3ALNATA Aa Ce NOBTOPH.

Mpenopbky 32 UMNNAHTK, KOUTO Ce MPe/INaraT CTepUAHN

TpoayKTUTe, KOUTO Ce NpeAnaraT CTepuHIL, Ca 6N NOANOKEHN Ha NPOLIEC Ha faMa 06TbYBAHE C MAHMMYM 25 KGy.
CrepunHiTe NPOAYKTH MOFAT A2 C CBbXPAHABAT Ha CTaiiHa TeMNepaTypa W WZLPKT HOMANHUTE yCTOBUA
Ha TPAHCNOpTHpaHe.

TIpoAYKTHTE, Ha KOUTO He & OTGENA3aHO, Ye Ca CTEpATHM, He Ca CTEpHTHH,

He u3non3saiite NponyKTUTe, ako OMaKoBKaTa MM e OTBOPEHa WAW NOBPECHa, WM CeAl M3THUaHe Ha CPoKa
Ha TOIHOCT, YKa3aH Ha eTVKeTa M.

Stryker HAMa /12 HOCH OTTOBOPHOCT 3 U3NON3BAHETO Ha NPOAYKTH, KOHTO Ca C NOBPE/eHa OMaKOBKa WK C U3TeKbN
CPOK Ha FOHOCT.

CTporo ce 3a6panABa NOBTOPHOTO CTEPUIUUPAHE Ha UMINAHTTe.

Tpabea PIKM 32

[Llonbnnutenta undopmauna

Bpowypa 32 XMpypriuHa Texwuka Moxe Aa 6bje nonyueHa npu 3asBka OT AMCTPHOYTOD WAM AMPEKTHO
or Stryker Spine. ITpenopbunTenHo e Tesw, KoWTo W3NON38aT GpOLLYPH, NYBMIKYEAHN NoBEYe OT ABE FOAMHH NpeaM
XUpYpriuHaTa UHTEPBEHLMS, Aa NOpbYaT 06HOBeH BepCH.

BHUMAHYE (CALL)

OcHoBaBaiikH Ce Ha PE3yNTaTHTe OT W3CTEABIHETO 32 U3HOCBHE, NeKAPAT/XHPYPILT TPAGE A2 MpeueHi HiEaTa
Ha UMNNaHTUPaHe, TErnoTo Ha NauNeHTa, HUBOTO My Ha aKTUBHOCT, APYrW YCNOBUA, (BbP3aHM C NALIMEHTA W TH.,
KOHTO 61IXa MO A2 OKAXAT BAHHE Ha QYHKLMOHNHITe XapaKTEPHCTIKIL Ha CHCTeMaTa.

(eAepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO OTPaHIYBa NPOAAOaTa Ha T0BA WV 10 NOPbYKA Ha
MEAMLMHCKO ALe.

Peknamauuu

BCAKO MEAWUMHCKO AWLie, KOETO MMa OMAGKBaHWA WIM OCHOBAHWA Ad He € YIOBNETBOPEHO OT KauecTBoTo
Ha NPOYKTa, HETOBUAT B, 3APaBHUHA, HAAEKAHOCT, 6e30NaCHOCT, éGeKTUBHOCT M /WNK HeroBaTa pabora, Tpsbsa
na ysenomu STRYKER Spine win Texen npeacrasien. Ocge T0Ba, aKo AaeHo YCTPOJiCTBO e NoKazano AedexT,
W CblUIeCTBYBAT NOA03PEHNS, Ye MoKa3sa AedekT, TpAGBa HesabasHo Aa ce noTbpc cbBet ot STRYKER Spine
WV TeXeH npefCTaBiTen.

Ao npogykT Ha STRYKER Spine e paGotin HenpasunHo W e Bb3MOKHO [a e MPUYMHUN WNM JONPUHECHA
32 BY3HAKBAHETO Ha CMBPTEH Tydal WM CepHO3HO HAPaHABAHE Ha GLIMEHT, Torasa AMCTPHBYTOPT Wk upMara
STRYKER Spine TpA6Ba aa GbAaT yBe,OMeHI KONKOTO € Bb3MOXHO N0-CKOPO N0 TenedoH, GaKc W B NCMeH BUA.
Npw wons, i HoMep 32 CTpaBKa PTHACH HOMEp Ha

Bauwero ume 1 azpec, 1 NoAPoBHo onvcanye Ha npobema, 3a Aa NoMorHeTe Ha ciyxutenuTe Ha STRYKER Spine aa
pazbepar npuumHKTe 32 ONAKBAHUATA.

3a loMbNHUTeNHA MHOOPMALIUA UV ONNAKBAHIA, MOAA CBBPKETe Ce C:



STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Ten. 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2Pearl (t

Allendale, N.J. 07401, USA

Ten.: 201760 8000

Dakc. 201-760-8398 (0BcnyxBate Ha KneHT)

http://www.stryker.com
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CisiM REPL i i g
ONEMLI URON BILGIST ®
STERIL OLMAYAN URON

ve STERIL URUN

Tanim

Stryker Spine Vertebral Cisim Destek Sistemi (VBOSS®) spinal fiizyona yardima olmak iizere tasarlanmistir ve ici bog
silindirik bir tiipten olusur. Silindirin kenarlan esit aralikli yuvarlak deliklerle perfore edilmistir. Silindir segmentlidir
ve oluklar kesme hatlan olarak kullanilabilir. Stryker Spine Vertebral Cisim Destek Sistemi implantlani §10 - 25 mm
caplarinda ve 8 - 120 mm uzunluklarinda saglanmaktadir.

010 mm A.B.D/de saglanmamaktadir.

Ug kapaklan Stryker Spine Vertebral Cisim Destek Sistemi kafesinin iki ucuna tiklayarak oturur. Ug kapagimin
dis kisminda fiksasyon saglayan, esit aralikli yuvarlak gikintilar mevcuttur. Ug Kapagr Stryker Spine Vertebral Cisim
Destek Sisteminin gapina bagli olarak yuvarlak, oval, yuvarlak agili ve oval agih sekillerde saglanmaktadir. Ug kapaklan
aynca farkl yiiksekliklerde sunulmaktadir.

VLIFT® Distraksiyon yapilabilen In-situ (DIS) Vertebral Cisim Replasman sisteminin spinal fiizyona yardima olmak
izere kullanilmas! tasarlanmistir ve dnceden kurulu, distraksiyon yapabilen bir tek implanttan olusur. Igi bos silindirik
merkez bir dis konsantrik halka yoluyla siirekli olarak ayarlanabilir. Kafesin ici bos i¢ kismi kemik grefti yerlestirilmesini
miimkiin kilar. VLIFT® ile kemik grefti kullanim istege baglidir. Dis konsantrik halka yoluyla implant distraksiyonu
yapildikga ek, yuvali agikliklar belirir. VLIFT® implantlan 818 ve @22 mm caplarda saglanir ve 20,5 ile 60,5 mm arasinda
minimum yiikseklik araligina sahiptir.

018 ve 022 mm caplarda uzatmalar mevcuttur ve bir veya iki uzatmanin kullaniimasina bagh olarak implant
yiiksekligini sirastyla 15 mm veya 30 mm yilkseltirler.

VBOSS® ile benzer olarak modiller ug kapaklan VLIFT® implantinin her iki ucuna tiklayarak oturur. Ug kapagt eklerinin
kenarindaki gikintilar implantin vertebral cisimlerin ug plaklarina ankor seklinde tutulmasini arttinr. Ug kapaklan
yuvarlaktir ve cesitli agilarda saglanmaktadir.

Materyal

VBOSS® sisteminin tiim bilesenleri ticari olarak saf titanyumdan (ASTM F67) iiretilmektedir.

VLIFT® sisteminin tiim bilegenleri IS0 5832-3 ve ASTM F-136 ile uyumlu Titanyum Kanisimi: Ti6AI4V maddesinden
iiretilmektedir.

Endikasyonlar

Sadece AB.D. icin:

Stryker Spine Vertebral Cisim Replasman Sistemi (VBOSS®)

Stryker Spine Vertebral Cisim Destek Sistemi implanti bir vertebral cisim veya tim bir vertebranin yerini almas
amaglanan bir chazdir. Torakolumbar omurgada (T1-L5) timdr veya travma (om. kink) nedeniyle cokmils, hasar
gormils veya stabil olmayan bir vertebral cisim veya vertebranin yerini almak iizere kullaniimalidir. Hem korpektomi
hem vertebrektomi islemleri agisindan Stryker Spine Vertebral Cisim Destek Sistemi ek dahili fiksasyon sistemleriyle
kullamiimak iizere tasarlanmistir. Stryker Spine Vertebral Cisim Destek Sistemi ile kemik grefti kullanimi istege baghdir.

Stryker Spine VLIFT® sistemi

VLIFT® sistemi bir vertebral cisim veya tiim bir vertebranin yerini almak iizere tasarlanmis bir cihazdir. Torakolumbar
omurgada (T1-L5) tiimdr veya travma (drn kink) nedeniyle total veya parsiyel korpektomi ve vertebrektomi islemleri
sirasinda eksizyon veya rezeksiyon yapilan, cokmils, hasar gormiis veya stabil olmayan bir vertebral cisim veya
vertebranin yerini almak iizere kullanilmalidir. Hem korpektomi hem vertebrektomi iglemleri agisindan VLIFT® sistemi
ek dahili fiksasyon sistemleriyle kullanilmak iizere tasarlanmistir. VLIFT® sistemi ile kullanilabilen ek dahili fiksasyon
sistemleri arasinda verilenlerle sinirli olmamak iizere Stryker Spine plaka veya rod sistemleri (Xia® Spinal Sistem,
Spiral Radius 90D° ve Trio®) vardir. VLIFTTM sistemi ile kemik grefti kullanimi istege baghdir.

Disinda:
Stryker Spine Vertebral Cisim Replasman Sistemi (VB0SS®)
Stryker Spine Vertebral Cisim Destek Sistemi implanti bir vertebral cisim veya tiim bir vertebranin yerini almak iizere
tasarlanmi bir cihazdir. Tim omurga diizeylerinde (C1-L5) timor veya travma (drn. kink) nedeniyle ¢kmils, hasar
qgdrmils veya stabil olmayan bir vertebral cisim veya vertebranin yerini almak iizere kullaniimalidir. Hem korpektomi
hem vertebrektomi islemleri agisindan Stryker Spine Vertebral Cisim Destek Sistemi ek dahili fiksasyon sistemleriyle
kullanilimak iizere tasarlanmigtir. Stryker Spine Vertebral Cisim Destek Sistemi ile kemik grefti kullanimi istege baghdir.
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Stryker Spine VLIFT® sistemi

VLIFT® sistemi bir vertebral cisim veya tiim bir vertebranin yerini almak iizere tasarlanmis bir cihazdir. Torakolumbar
omurgada (T1-L5) tiimér veya travma (rn. fraktiir) nedeniyle total veya parsiyel korpektomi ve vertebrektomi
iemler srasinda ksiayon veyarezekiyon yaptln, ki, asargomisveyastabil ol i vertebral s veya
vertebranin yerini almak [ Hem korpektomi hem VLIFT®
sistemi ek dahili fiksasyon sistemleriyle kullaniimak iizere tasarlanmustir. VLIFT® sistemi ile kullanilabilen ek dahili
fiksasyon sistemleri arasinda verilenlerle sinirli olmamak iizere Stryker Spine plaka veya rod sistemleri (Xia® Spinal
Sistem, Spiral Radius 90DTM ve Trio®) vardir. VLIFT® sistemi ile kemik grefti kullanimi istege badlidir.

Uyanlar
VLIFT® ve VBOSS® implant sistemleri MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. VLIFT*
Ve VBOSS® implant sistemleri MR ortaminda isinma veya yer degistime ici test edilmemistir

Genel kullanim sartlan
Klinik kullanimdan Gnce cerrah cerrahi iglemin tiim yonlerini ve spinal cihazin sinirlamalarini tam olarak anlamalidir.
Basanh i cerahi sonug elde iimes agsindan cetahiteknilern bilmesi, dogt rdiksion,implantann segm.

oncesi onemlidir. Spinal

teknikler, Gnlemler ve olast advers etkiler hakkinda bilgi cin tibbi yayinlara bakiniz

Sistemin bilesenleri birlikte calismak iizere tasarlanmistir. Baska bir iireticinin cihazini Sistemin herhangi bir bileseni
yerine kullanmaymn. Bdyle bir kullanim Stryker Spinein olusan kanisik bilesenli implantin performansiyla ilgili
yiikiimliliigiini ortadan kaldiracaktrr.

Metalleri birbiriyle kanstirmayin (yani Titanyum tabanh cihazlarla paslanmaz celik maddeleri). implante edilen tiim
metaller ve kanigimlarda bir miktar korozyon olusur. Ancak benzer olmayan metallerin temas etmesi korozyonu
hizlandirabilir. Korozyon implantlarin yorulmaya baglh kinlmasini hizlandirabilir ve metal bilesenlerin viicuda
salinmasina neden olabilir.

Tekrar kullanim
Spinal cerrahi implantlan asla telar kullanmayin veya tekrar implante etmeyin. Aksi halde, kontamine hale gelip
enfeksiyona neden olabilirler. Aynca cihaz hasarsiz goriinse de hizmet omriinii kisaltan ve/veya hastanin yaralanmasina

neden olacak sekilde yapisal bitinliigii bozabilecek kiigiik kusurlan olabilir.
Cerrahlar ameliyatta kullaniimadan Gnce aletlerin iyi durumda oldugunu ve iyi calistigini kontrol etmelidir.

Kontrendikasyonlar

VBOSS® ve VLIFT® sistemleri interbody fiizyon icin kullanilmamalidir.

VBOSS* kafesini uzunlugu 10 mmden az olan bir segment seklinde kesmeyin.

VBOSS® ve VLIFT® sistemleri operasyon bolgesinde aktif enfeksiyon bulunan hastalarda implante edilmemelidir.

Bu cihazlar sadece belirtilen sekilde kullanilmalidir.

Belirgin yerel inflamasyon.

Postoperatif bakim agisindan kabul edilemez bir komplikasyon veya fiksasyon basarisizgi riski olusturacak

herhangi bir zihinsel veya néromiiskiler bozukluk.

Hastalik, enfeksiyon veya dnceki implantasyon nedeniyle bozulmus ve cihazlara yeterli destek ve/veya fiksasyon

saglayamayacak kemik yapisi.

Agik yaralar.

. i 1, kemik erimesi, osteopen,
durumlan elde edilebilecek diizeltme derecesi ve/veya mekanik fiksasyon miktanini kisitlayabileceklerinden relatif
kontrendikasyonlardir.

. irimis veya i . I duyarii.

Hamilelik.

Implant kullaniminin anatomik yapilar veya fizyolojik performansi engelleyebilecegi durumlar.

Ameliyat bilgesi izerinde yetersiz doku drtiismesi.

Konjenital anomaliler, immiinosiipresif hastalik, baska hastalilarla agklanamayan sedimentasyon hiz artisi, beyaz
kilre sayisinda artma veya beyaz kiire diferansiyel sayiminda belirgin sola kayma glm amehyanan elde edilebilecek
yaran diger tibbi veya hi durumlar ameliyattan dikk

Bu kontrendikasyonlar relatif veya mutlak olabilir ve kararini verirken doktor tarafindan dikkate alinmalidir. Yukaridaki
liste tiim olasiliklan icermez. Cerrahlar uygun gérdiklerinde hazin sinili 6mrii dahil olmak izere tim relatif
kontrendikasyonlan hastayla konugmalidir.
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Preoperatif nlemler

Cerrahi endikasyon ve implant tercihi asagidakiler gibi bazi onemli kriterleri dikkate almalidir:

Implanta olagandist baski yapacak bir is veya aktivite (. cok yiiriime, kosma, bir sey kaldirma veya kas gerilmesi)
yapan hastalarda fiizyon ve/veya cihaz basanisizhdi iski daha yiiksek ofabilir.

Hastalara hastanin agirligi veya aktivitesi ile asin yiik binmesinin etkisi dahil ama bununla kisitli olmamak iizere
implantlarin sinirlamalari konusunda aynntili olarak talimat verilmeli ve aktivitelerini buna gare belirlemeleri

Islem, ve saglikl bir
olmayan fonksiyonel beklentilerinin bulunmamas! gerekir.
Dermansizlik, zihinsel hastalik, madde bagimliligi veya alkol bagimliigi durumlan. Bunlar ve benzeri baska
durumlar hastalann implant kullanimiyla ilgili bazi Gnemli sinirlamalari ve dnlemleri dikkate almamasina neden
olarak basarisizliga ve baska komplikasyonlara yol acabilir.

Yabana cisim hassasiyeti. Materyal i y materyalin once uygun
testler yapimalidir.

Sigara icen hastalarda birlesmeme insidansinin artms olduu gosterilmistir. Bu tir hastalar bu konuda uyarimali
ve olast sonuglar bildirilmelidir.

Bilegenleri metal veya abrazif maddelerle temas sonucunda cizilmeleri, ukur olugmasi veya centik olusmast
agisindan korumak icin dikkatli olunmalidir. Degisiklikler, yiizey kaplamasinda bozulmaya ve daha sonra odak
noktast haline gelerek implantin kinlmasiyla sonuclanabilecek dahilistreslere yol agar.

Cerrahlar uygun oldugunda bu dnlemleri hastalariyla preoperatif danemde konugmalidir.

implant tercihi

Her hasta icin uygun sekil, biyiiklik ve tasanmda implant secilmesi cerrahinin basarisi agisindan cok Gnemlidir.
Hastaya gdre degisen bu tercihten cerrah sorumludur.

implantlarin biiyikligii,sekli ve tipi kemik yapilarin biyiikiig ve sekline gbre belirlenir. implantasyon sonrasinda
buimplantlar streslere ve gerginlikI kalir. Implant segilirken, i sirasinda ve postoperatif takip
ddneminde cerrah implant iizerindeki bu tekrarlanan stresleri dikkate almalidir. Implantlar iizerindeki stresler ve
gerginlikler kemik grefti tam konsolide olmadan implantta yorgunluk, fraktiir veya deformasyona yol acabilir.
Bunun sonucunda bagka yan etkiler gelisebilir veya osteosentez cihazinin erken gikanimas! gerekebili.

intraoperatif Gnlemler

« implantlanin insersiyonu bu amag icin tasarlanmis ve saglanmis aletler kullanilarak ve her implant icin 6zel
implantasyon talimatlarina gare yapilmalidir. Bu ayrnti talimatlar Stryker Spine tarafindan saglanan cerrahi islem
brosiiriinde verilmektedir.

Hasarl veya yanlis kullanilmis tiim implantlari atin.

Stryker Spine implantlan cerrahi iglem tali agik olarak belirtilmedikce tekrar

VBOSS® implantlarinin kesilmesi gerektiginde, kesme islemi Stryker Spine tarafindan saglanan uygun aletler
kullanilarak, yavas yavas yapilmalidir. Uygun olmayan aletlerin kullaniimasi implantlarin kinimasina yol
agabilecek sekilde keskin biikiilmelere, centiklere ve ciziklere neden olabilir. Implantin hatali oturtulmasi diizgiin
calismamasina neden olabilir.

Hasarl gériinmese ble bir implanti asla tekrar kullanmayin.

Metalleri kanigtirmayin.

Postoperatif onlemler
«Fiizyon kitlesinin tam olgunlastigi dogrulanincaya kadar tam yiik tasimayla ilili doktor talimatina uyulmalidir.
Doktor talimatina uyulmamasi implantin, fiizyonun veya her ikisinin basarisiz olmasina yol acabilir.

Yan etkiler

Verilenlerle kisith olmamak iizere sunlar sayilabilir:

Geg kemik fiizyonu veya goriiniir fiizyon kitlesi olmamasi ve psadoartroz;

Periferal ndropatiler, sinir hasar, heterotopik kemik olusumu ve paraliz dahil norovaskiiler bozulma;

Yiizeysel veya derin enfeksiyon ve enflamatuar olaylar;

implante edilen materyale kargi alerjik reaksiyonlar nadiren grilebili;

Timér olusumuna yol agma ihtimali bulunan, yabanai cisme Karsi alerjik reaksiyonlar seklinde metal duyarliligi
ildirilmistir;

Baski korumasi nedeniyle kemik yogunlugunda azalma;

Cerrahi travma nedeniyle nrolojik ve spinal dura mater lezyonlar;

Cerrahi tamir gerektiren dura sizintisi;

Bilesenler arasindaki etkilesim ve bilesen ile kemik arasindaki etkilesim (yani asginma) sonucunda implantlar
gevresinde asemptomatik olarak mikropartikiillerin varligi gozlenebilir.

Omurgada fiizyon yapilmi kisimda biiyimenin durmasi;

Uygun spinal egriliin, diizeltmenin, yiiksekligin ve/veya rediiksiyonun kaybi;

Cihazin varliinedeniyle agin, rahatsizlk veya anormal hisler;
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Erken gevseme yetersiz ilk fiksasyon, latent enfeksiyon, cihaza erken yiik binmesi veya travma nedeniyle olusabilir.
Geg gevseme travma, enfeksiyon, biyolojik komplikasyonlar veya mekanik problemler nedeniyle olugabilir ve daha
sonra kemik erozyonu veya agri goriilebilir.

Her spinal cerrahi sonrasinda ciddi komplikasyonlar olusabilir. Bu komplikasyonlar arasinda, verilenlerle kisith
olmamak izere, genitoiiriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombus dahil vaskiiler bozukluklar, emboli
dahil bronkopulmoner bozukluklar, bursit, kanama, miyokard enfarktiisii, enfeksiyon, paraliz ve oliim vardir.
Cihazin cerrahi olarak yanlis veya uygun olmayan sekilde yerlestirilmesi greft veya fiizyon kitlesinde distraksiyona
Veya stresten korumaya yol agabilir. Bu durum yeterli bir fizyon kitlesinin olusmasini kismen 6nleyebilir.
Bilesenlerin implantasyonu nedeniyle omurgada intraoperatif fissiir, fraktir veya perforasyon oluabilir. Travma,
defekt varligi veya zayif kemik yapisi nedeniyle cerrahi diizeyinin iizerinde veya altinda kemik grefti veya
intervertebral cisim postoperatif olarak kinlabilir. Advers etkiler nedeniyle tekrar ameliyat gerekebilir.

Cerrahlar uygun oldugunda cihazin sinirl mri dahil olmak iizere bu yan etkileri hastayla konusmalidir.

Hastalar igin Bilgi
Cerrah cihazin kullanimiyla ilgili- olabilecek tim fiziksel ve psikolojik kisitlamalan hastayla gériismelidir.
Bunlar arasinda doktorun énerdigi rehabilitasyon program, fizik tedavi ve uygun ortozun kullanimas! da vardir.
Erken yiik kaldirma, aktivite diizeyleri ve diizenli tibbi takip gereksinimi konulan iizerinde ozellikle durulmalidir.
Cerrah hastayr cerrahi riskler konusunda uyarmali ve olasi advers etkileri bildirmelidir. Cerrah hastaya cihazin
normal saglikli kemigin esnekligini, kuvvetini, ilirligini veya i g gini, implantin
ktivite veya travma nedeniyls gini veya hasar gorebileceg leride degistiri

gerekebilecegini soylemelidir. Hasta implanta olagandisi stres binecek bir is veya aktivite yapiyorsa (drn. qok
yiiriime, kogma, bir sey kaldirma veya kaslan zorlama) cerrah hastayt olugan giilerin cihazin basarisiz olmasina
neden olabilecegi konusunda uyarmalidir. Sigara icen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme oldugu
gosterilmistir. Bu hastalara bu durum bildirilmeli ve hastalar olasi sonuglar hakkinda uyarilmalidir. Dejeneratif
hastalik bulunan hastalarda dejeneratif hastalik implantasyon zamaninda bu cihazin beklenen faydali omriinii
onemli olgiide azaltacak sekilde ilerlemis olabilir. Bu durumda ortopedik cihazlar sadece gecikirici bir teknik olarak
veya gegici fayda saglamak iizere diisiiniilmelidir.

ihazin

Cikarma

Stryker Spine cihazlar ameliyat edilen bilgede fiizyon yapilmast stenmese bile bir cerrahi bilgenin stabilizasyonu
veya fraktiriin tedavisi igin endikedir.

. i olusursa cihaz kemik dokulara derinden Imus olacakt

ve VLIFT® sistemlerinin gikanilmasi bir komplikasyon veya bir advers olay takibinin gikarmay! gerektirdigi durumlar
diginda amaclanmamaktadir.

Cihazi tutmak ve vertebralardan ayirmak igin standart alet kullanihr.

Doktor cihazi gkarma Karan verirken ek cerrahi islemin hasta icin yarataca riski ve gikarmanin zorlugu gibi
faktorleri dikkate almalidir.

Ambalaj

implantlar teril olan veya olmayan sekilde saglanan tek kullanimiik cihazlardir.

Steril satilan implantlar daima ayn paketlerde sunulur ve paket etiketinde agikga «steril» olarak etiketlenmigtir.
Uygulanan sterilizasyon yéntemi iriin etiketinde belirtilmistir. Kullanim ncesinde sterilite son kullanma tarihinin
dogrulanmasi onerilir. Stryker Spine, iriinlerinin son kullanma tarihi sonrasinda kullaniimasindan sorumlu
tutulamaz. Kull jinal paketin d g i

bir hasar belirtisi yoksa garanti edilir. Pakette hs Imasi dt da veya paket agildiktan sonra implantin tekrar
sterilize edilmesi kullanilacak yontem ne olursa olsun kesinlikle yasaktir.

Steril olmayan halde satilan implantlar ayn paketlerde veya tam bir set olarak implant kaplarinda satilabilir: tepsilerde
diizenlenmis ve 6zel tasarlanmi saklama kutularina yerlestirimis implantlar ve aletler. Steril olmayan halde satilan
implantlar icin tipik paket saydam plastik tiipler ve polietilen torbalardir. Paketler alindiginda saglam olmalidir.

Steril olmayan halde satilan implantlar sterilizasyon 6ncesinde paketlerinden timiiyle gikarimalidir.

STERIL OLMAYAN TIBBI CiHAZ iGiN ONERILEN GN TEMIZLIK / TEMIZLIK VE STERILIZASYON iSLEMi

Gilvenlik nedeniyle steril olmayan cihazlar kullanilmadan dnce on temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.
Ayrica bakimin iyi olmasi agisindan tekrar kullanilabilir aletler cerrahinin hemen ardindan asagidaki tabloda tanimlanan
adimlar dizisi kullanilarak 6n temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.
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implantlar dahil steril olmayan tibbi cihazlar icin énerilen sterilizasyon islemi
Tibbi Cihazlar, kaplar icinde standart hastane islemlerine gore bir otoklavda su buhan ile sterilize edilmelidir. Onerilen
sterilizasyon yontemi 10 Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) elde edilecek sekilde AAMITIR 12 tarafindan onaylanmistir.

STERILIZASYON SARTLARI: Sarih maddelerde 2 diisik parametre seti onaylanmstir:
* Prevakum buhar sterilizasyonu (Pordz yiiklii otoklav): SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI:
4 dakika, KURULAMA SURES: 45 dk.
 Yercekimi displasmani buhar sterilizasyonu: SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI: 10 dakika,
BASING: 2,5 Bar/36-PSIG, KURULAMA SURESI: 45 dk.

DIKKAT (A.B.D.)
Sterilizasyon kaplarini sararken FDA onayli bir sterilizasyon sargisi gereklidir.

Tiim maruz kalma siiresince dnerilen sterilizasyon sicakligina ulagildiGinin garanti edilmesi icin otoklav hastane
tarafindan onaylanmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Bu sterilizasyon y6ntemi kullanildiktan sonra sterilizasyon kaplarinda veya cihazi izerindeiginde halen su mevutsa
cihaz kurutulmali ve sterilizasyon tekrarlanmalidir.

Steril saglanan implantlar icin Gneriler

Steril saglanan iiriinler minimum 25 kGy gamma radyasyon islemine maruz birakilmistir. Steril driinler oda sicakliginda
saklanabilir ve normal nakil sartlarina dayanabilir.

Steril etiketi olmayan iiriinler steril dedildir.

Ambalaj agik veya hasarlysa veya etiketteki «Son Kullanma tarihi gegtiyse kullanmayin.

Stryker, ambalaj bozulmasi belirtileri gdsteren veya son kullanma tarihi gegmis iiriinlerin kullaniimasindan sorumlu
olmayacaktir.

Implantiarin tekrar sterilizasyonu kesinlikle yasaktir.

Ambalaj agildiktan sonra implant kontaminasyonunu @nlemek icin dikkatli olunmalidir.

Daha Fazla Bilgi
Stryker temsilcinizden veya dogrudan Stryker Spine araciligiyla bir cerrahi teknik brogirii elde edilebilir. Cerrahi
zamaninda brosiiriin iki yildan daha eski olmasi durumunda kullanicilanin giincellenmis bir siiriim istemesi Gnerilir.

DIKKAT (A.8.D.)
Yorulma testi sonulan temelinde sistem i i diizeyi,
hasta agurligs, hasta aktivite diizeyi, hastanin dier hastaliklan, vs. gibi faktdrleri dikkate almalidir.

Federal kanunlar bu cihazin yalnizca doktor tarafindan ya da doktor siparisiyle satilmasina izin vermektedir.

Sikayetler

Saghk uzmanin, triiniin alitesi, tanimlanmasl, saglamhgs, giivenililigi, givenli kullanim, etkinlii veya performansiyla
ilgili herhangi bir sikayet veya memnumyeulzhgl varsa STRYKER Spine veya temsicisine haber vermelidit. Ayrica bir
cihaz hatal calistyor veya hatali calistig derhal STRYKER Spine veya temsilcisine haber verilmelidir.
Bir STRYKER Spine irinii hatali calismissa ve bir hastanin élimiine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus veya
katkida bulunmus olabilecegi dilsiiniiliiyorsa dagitici veya STRYKER Spine‘a telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin
oldugunca kisa sire iginde haber verilmelidir.

Tiim sikayetler icin, liitfen STRYKER Spinein sikayetin nedenlerini anlamasina yardima olacak sekilde, b\le§emn/
bilegenlerin isim Ve adresinizi ve ol It bir

Daha fazla bilgi almak veya sikayetgi olmak icin liitfen asagidaki bilgileri kullanin:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2 Pearl Ct

Allendale, N.J. 07401, USA

Tel: 201760 8000

Faks. 201-760-8398 (Milsteri Hizmetleri)

http://www.stryker.com
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STRYKER SPINEfA AL
BEFRER @
FXER

HEE R

[k

Stryker Spineffk R4 (vBOSS® ) EATFHEEHME, B h=ERRY
AR, EEGNE EASEESS0RTL. BEESTRE, TANEEAY
B)%. Stryker SpineEEBRABNYEEMME, HEEEN0E5EKX,
KESEEA8E20 BK,

WEREEAEOBNORELERERHE.

ARFEEFHNIE AR AStryker SpineMk X HAGMERAERE. HEIMY
EHEHESRHEAREERARE. RIEStrvker SpineEFBASZMAR, Kk
BEK. HER. EREHEMBERTRESERK. BEIFTREENE.

VLFT*BALEFR (DIS) #AERRAGEATHEHERE, B HAHFF
(OREIE —TREENYAR. TRGEE — SRR D TRE LA R = E R O
RILE RSN T XM BB, EAVUFTHATLUNTBER, hAMRI
7. HEGESMNBEOIREF AN, ElSHABSMBERL. VUFTHENY
FeMREKRERHEMAE, SNEHEEEEH205 BXECS5 BX.

SEMREA18RI22KERFINANE, A — A AR AT AN B 5 F58
fN155302E %,

FVBOSS 241, BMRHIRFZAFAVLIFTTM EANYFER. HHIME EHZGER
BB ENMAERGLR EHEEES. RERARMN FENREME.

R

VBOSS® RUAFEAMEERLLE (ASTM F67) BIAL.

VLIFT® RERMFTEEAMHRAEISO 5832-3FIASTM F-1364RERISK &£ TiBAIAV
AL

BRITE

ZEEARERN:

Stryker Spine#fiffk iR ZLE (VBOSS®)

Stryker Spunemﬁﬁ%ma)\m%—mﬁgmﬁmjgfrﬁ%aq%g
AT REEERE (T1-L5) , WUERATFI@NIMG (BB ) AT mpmas
WBES, RANTRE. ELHEETIRARRM, Stryker SpineltFXMALKE
AEHEENEERARAEM. EAStvker SpineltkXHREMTUATES
B8, BANTHTE.

Stryker Spine VLIFT® ®&%

VLIFT® RER—MATEREESBENESRE. TRATMEDEE (T1-15) |

VLS il FARESSMG (BDEHT ) FTSMMB RSB ES. RETRE,

FEA AT VIR AR IR NS WA, TG ARFIE IR
RE, VUFT® RGEEASHEMAEERGERAEMA. TSVUFT REEAER
HINEE RS BIEERR FStryker SpineEERMEEHRS (Xia® HHRS.

Spiral Radius 90D° FATrio®) . {EMAVLIFT® REMATLUATEBES, ATkl
THFE.

EEESMeE AR

Stryker Spine#ffk B R4 (VBOSS®)

Stryker  SpinefifA X HAKHEAMR—M AT BRMERLEMERHORE.
AAFEEFAARFE (C1-L15) , BB THMERSMG (BB ) FTEmaHE
FHEBELR. MIARTIE. ERMHREIIBRARR,  Stryker SpinefifEXif#R%E
EASHEENEERGRAEMA. EMAStryker Spine#EXBRERATLIHTE
BT, AR,
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Stryker Spine VLIFT® B&%

VLFT*RER—HMATEREENEMERNXE. THATREDEE (T1-L5) ,
VLB i F RS sMG (BB ) PTSMAHG SRS . SRR TRE,
BRI TR AP RN B, TR AR
RE, VLFT® REEESHEMABERARAREM. TSVLUFT RERGER
HIREERFEBFETRRTFStryker SpineBEEMMEERRS (Xia"EHRS.
Spiral Radius 90D° #Trio”) , {EAVLIFT"REM A LUATBES, BT
HFE.

2L
ERIFHEVLIFT F1 VBOSS® MAMRSERILRINE THREMMGRAN.
HARIEAEVLIFT® FIVBOSS® ENMR LA MIURIAE TR~ A LB HER.

R —AR

IGERAEFIRT, SMYEEROZARMERFEERBEFAS REARREMN S TEE.
MBEFARDEXEENEREARGEFAKIGMA, ELEM. BERNEE
AU BEBERFARRFE. BESEEFIHE, THXTEEFANERFARE
5. EESIAEERIEANES.

®ig, ARGUSMAGYITERAER. THUEMHEFEFHRES
’r’ﬂtiﬁﬁ&’]ﬁﬂiﬂf* MREREM, Stryker SpinedfiRB&{EMA/BAMHIMEREH
NN

THEAEEGHS (MERERBSTENGRER) . FAENNERTASEH
SERETFRBENEN. SAEBELEMTESINEEMIRE. BRTESnE
BAYESHRY, SBEBRMERAAL.

B8R

FRAAEESERBBRENSEIEN. TN RSESRIFER R,
S5 REXBEELRTFRR, BWaEHNUE TELSYMAGTEY,
%1&3@%%?%[1/:&1_&*%‘1 =,

S EELREART AR TRAEES.

**Er

VBOSS“FIVLIFT*RENG AT HEEME.

PIRIVBOSS A #RA, TERKETFETI0ZX.
VBOSSFIVLIFT* I3 AT FRBMIFE B SRR EE.

XL B G AT LIRS REM S R

AR EEBRIE
"IEEEEURF#PiiﬂﬁIH]Hiiﬁ!ﬁbl?&xﬁ’]lﬁlE?&Wﬁ#ﬁﬁmﬁﬁﬁ&ﬁﬁﬁ:ﬁw

ALAZE
%%%Jﬁ BRAREBEERBFERRUAMALER GRS TR/

FFRgEEIO.

AEXTER. BREY. BERERSRKMENS RRMAE. & REAE
HRERERFAMENERIE, HACITTERIEETABOR EREN/%
AU EIERIR

FAEARSEE, fEFENHINE SR ESANEREIRIEE.
FABUTEBAAES.

EH-LURGHTABER L EMNBBIRER, MEXERE, REiMH
&, REARTRFRBNLNAS. AMERTE (WBC) Mn A%
WHREEBS, EFRABZFMMANMM,

SRR AN SRAN ), E A EAREALRAMBLER, M LAFI
FELEERE, AMERBRTEEN, IMEELMHLHANANERE
HpaERBENARERSS.
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RETEEEEL

WEFAGEFEFENYLAERIATEZIRE, B0

BENBRHB L FEHSLENDHERIMIGE (DIKEETE, B85,
EYAAAM) , ATREHINRL S KRN/ Sk B KR

SMEEL R RRENYA BRI R BEFMR, XLBREBFERRF
BEGEMEIHHEAND LR EREME, S BE NAEEERE
. BEZMFAATREBERSIERRREEMIEEKT, FUBER
ROZH R IR

HE . MR, AYREMSEE. XL REER It RE—RBTEERE
ZAUE AN R LBARBIFVERRI, AMSHEFREBSEHMIRE.
?Mﬂ@ﬁnﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁAMﬂ@@,ﬁ@ﬁﬁ%%ﬁﬁﬁﬁ@%%ﬁ

%,
SMMEELRENEERBALEMBTEN L ER, RIRMEE MR EHMX
EXURBERR.

ZNDRIPAH, BILARSEERERIEY RS, EHIRE, SUR
Mﬁaﬁ&ﬂf%ﬁmﬁﬁﬁﬁﬁﬂmﬁﬂﬁmﬂm,Mﬁﬁ%ﬁA%%%ﬂ

.
SMEIEELMEARFE HARI S BETHOX LT BRI,

ENHEE

HEBUEEEMERENNER . KNAMRTH, HFFARDEXEE.
SMEERREREBE R AEERITIER

A S0/ MR REEAIOA N, BRIED . — SRR
TRAZAER S . ERFENYN . BAFRIRPURARFHTHHE
SMIEEBBELRIILREMAT. FXLE, BRI RBEL S
SEZEBEERLRENRERS . BRATR, XTELSBM—SEIE
FASEER BB AR

RePEBRER

BAE AT AREN TATRENENRE, ZERGMENDHR
{E#EE. STRYKER SpinefR SaSMHE AR F A HLEHAA.

© EFRRHRASFEERALHEANY.

BRI AR F MRS TR, —ERBYIEStryker Spine ENYIKII.
BEYIEIVBOSS AR, WfEMAStryker Spine REELEW., EHRY
%WT%%&E@A%EWHF Mt AT, SEEANIKE. B Y
EALAR 2 AE AN

WEEEEHEA% Wﬁz%ﬁ*zﬂim

FRRAREERE

REEERR
© EMFWERERAMA, BELMEFEREXRAREFINER. TEFE
BEATRESBEANDSRERY, NFHERREK.

At

E'.?ELTBE%UTN'H‘F‘H

+ BRAERNRIBERBRBEITHEA

BE#ERER. MERG. RUBEAIMENERY (QERESR)
REHREALBRINIE;

TNV SRR, RERDOHT

MRER, X& BRI R RS SRR A
BB S BT E R

FRIMGSE MBI ES BIRLS

BEFAREIMEE RS

HFANZBAGSERZEMBEER (BER) , EAMEEHIRM
#i, {BRHEMER.

HHERGHIELER,

EREREHELTMMFE, SEM/HRM

EEMREHRAR, NERSERR;

SRR EEERMEERTS, BRER, KELBHGURGSIE, RN
HARERMLSG. Bk, EWFHEENNFREG L, XEEZEEMSAR.



s EREEFABTESHTEHRE. XLEHREOFORRFLRERR
. BiERK. RNRENNNERE. BEREEANZSEMD
wfm. BER. WM, OIUEE. RS

s DRUFREMGHERETES SHBEBTRAME SR B &
¥, XUEXSEEELE - AENRAR.

c BTENAH, AUERHARDHERT. SHHFL. 2. RRNSFR
RRESHARBEBAF AL THREGHSR. BIEATESHLA

BRFR.
o EEEZERLYORISSETCXLRIER EPaERBENERERSS.

BEER
* SMHEELMSBETILERARENAFREMOERY. XhaEREHE
FHRE. Wi HMEBSIMHEEZRORLFRRES. BILZESE

HAE. EHAT, MERETHETRGEESEE.
SHEEDRENEENINFRABRUR T EHRFIMM. BREEER
FEZRELRFATHREEREREBORENE. BE, ARENR A,
RIZUE DS SMA RS BIBA B RARR, FEAAMREEURTUES.
W0 5R B N Bl i AT BE S XA\ W7 A I e (IR (BT
My, RERNALE), SMMEELAEERE, JLFHELHNNT
REARFHRARYMW. ARRERA WEASKEMBRENLEE, MiZ
EHEXEBEXNFIURBENER (AFERBEHA) . YEFRITHRR
HBE, ﬁAﬁ@ﬁﬁﬁFT%Eﬁ?ﬁ% AW Sk LR OTIBER
F. EUEWRT, FRIMRERREARES FREREGERE.

B
-&wmdmwéﬁﬁﬁ$ﬁr¥ﬁﬂhm§ﬁiﬁi ﬂﬁ%mBuT*EﬂA

SHESE.
E*EH&&EW EEFTEZREMFUPFREBET RN LR HH
EEEEEER.

az%

s EAMBTXRMEERRE RAFLHENTEER

s UEERSHENENY ISR AEMERE FEGRX EABEHAT
R, FRREESERRANRETE. ERRNEZIXEEUN
R4 FIBIE RE A RO~ R, Stryker SpineXt/FREIR . BIE MR
BERBE RN TEE. AFERS SRR, A RERIELE .
ﬂ%ﬂ SEFMRNEITHE TRRBAMKESE BEEBRRELE

'uﬂiﬁ% SHEEMBAYTESRARmEEIEN—PMERAENYE
Bk, RAAEQRN, BEAMFRBSRHRIIEREN, RELNRITHE
HaEd, DELTERSHENBAYERAENENERRZBEER. KE
B, BRLATELR.

o ERELEAERERSHEOENDE, BRBENERPTEEMERY.

HEREEST #BRFOTFE/ B RE MRS %
HFREER, EAA FAERBESRSTIEL. FRMRELE, AEFH
3%, FARBLALAMFWGEITHEAMKE L. BEIAFSRNTEFT.
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HEXFETEE (BFENY ) EENREMES %
EFXBUAARSERTRERAREAARE, KEIBREFSERNRE.
RNBWERNKE S EDLHRAAMI TIR 2AREFLRIE, WEBREHER
(SAL) ZE10°KF,

IE‘%% THRERESHE AR ENSRIE
MAZFAKE (BIBEXER) : BE32° C (270" F), REM
B 455, FRHIE: 4558
o BAEHEAKE: BE: 1327 C (270 F), £BEHE: 1049, SE
250 / 36%/FHz, FRAE: 45540

Al (EHE )
BRXARENHEEMEFDARERNKEMEARY.

ERVABIEREREROREGR, FAERBRE, UBREEREMERN
MAEZ BT RE LRI,

NREGELRRE S ER KEFRAREL/WNHK WERETRFEENR
LHERELE,

AT
UEERSHRENRESTRMEFBEAH25 GyHIMDBESAE, TE=RUA
REEZIRT, ALURZERMEHFH.
FRAATEN R AETE R
MRARCEITHARFRRNBIIRE LFPNER, ETEER.
X AE RSN BTN RAER I FRStryker Spinelff ARG,
FEBRKESEENY.
FIFERE BAINMER HRSREN.

EZ
A aStryker KB R EHEESTRYKER SpineREUMUREFM. MRAAFH
HFMRERFERHRE, BIUAPRBSHRE.

Al (EE)
RBEFALER, AR/ IEESERZE BRI TR ML R EEREHE R,
BEEATRKAF. BEGE. BEEHKTURBERMEMGSE.

EEBDEENESRHAREEENEERHE.

#if

EMEFERMEFARFAM~RRE. RE. WA TR el Hi
F/SMERETHBEAT S5 STRYKER Spine SiHR%., 3HH MRERBHEE
HREISNEEARR, ROZ BB STRYKER Spine s %,

RBF STRYKER Spine FRHAIMESHIFETECRSHAEREET
%?ggz:é%h: BRRPETRE. FHEAAEFHXEHM STRYKER  Spine
iR, WERBRAGEREMRS. BRRAMARI,. SE8O0EES UHEH
STRYKER Spine T f##RiFEHE.

RTRESHNLFRIF, BHR:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 074011677 USA
HiE: 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2 Pearl Ct

Allendale, N.J. 07401, USA
Tel: 201 760 8000

fEH: 201-760-8398 (ZAR)

http://www.stryker.com
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STRYKER SPINE &= chall Algof|
e EL ME YR

H|Z# & (NON STERILE PRODUCT)

5 ¥ & (STERILE PRODUCT)

7H < (Description)

Stryker Spine2| & X|X| A| A& (Vertebral Body Support System, VBOSS®)
2 #o| gl #1538 FE(a holow cylindrical tube)2 FA =0 HFE gFo|
BxE J17|2 A8EEs netsEdGUch dEel Fue AW e 2hA e
ST TYSE H3I30| =0 AUFLch FE2 EHE=2 =of AL Z(groove) 2
Moo= AL8d = Uit Stryker Spine HEH| X|X| A~ polEe A
g10mmoi[A 25mm, Z12|3 Zo| 8mmolAl 120mm7tx| chetstA| 4 =/of
UFLHCh

210 mmE o|=oME ALE 27}t

A= (end cap)2 & FA| XX AIAF A0|x|(cage) 2l 2t BE-2ol & AFof
SElLch dl=ziel o5 FAd 7Aooz vjdE 2 Amto|3E0| gl
e & UA gt A= Stryker Spine A FA| XX A|lAE o] HZHof
et Y, Eleld, fd Zto| T el 9 Bt Ztol 7l YEfZ ol g Jhs 'L
£ A=Y chgst Hol2 MBI EUch

VLIFT 2t&7b st "9 x| 534 i Al (Distractible In-situ(DIS) Vertebral
Body Replacement system)2 X% g§te| #x7(7|2 AtSst7| 95 Zio|of,
&% skss Mg vhnl o il ol xBE MelER FAEUCH %ol
dl SIEH FAS 2R SAY 2(concentric ring)e Sl XLHEHo=R
z=™e £ A&t AHolx|(Cage) ol %o| ¥l S4F(core)= Z0|4 xAlof
%7 (Packing bone graft) & 3l@gttct VLIFTeet &4 Z0|4 =3 S Algste
A2 dEjaretelLich HAE2 o/F ol Mol ofs SEEHAM, Ft2

o|
atel Fo| LieteLch VUFT® &l22 2E ¢18 X g22mm 7} 0|8 7Hs535tn]
Z|2 20.5mm o|A 60.5mmi #{o| =07} 7Hs B ch

27171 (Extension) = #1804 g22mm HZollM o0& 7t5stod 1~2749|
E%7|7| (Extension) & AtSEtezM ME° £0E 15mmoilA 30mm7tx]
SHAIAHZE & UFLCh

VBOSS ot FASHA|, =& Al A=Y (end cap)2 VLIFT® &telgel 2t Z5&of
%o 25 guct A= Sae| Anto|3E HEH | dl= 20| E (end
plate)olle] &elEol nHS BHAZLCH Ad=Y2 Aol ciddt 2r=2
Ag 7Hs B

XK (Material)

VBOSS® Alade] RE FHESS H4Yzez &8 EIEHE(ASTM F67)
o2 ghEo{MEHeh

VLIFT® AlA”e] BE FHEES ElEbs g§#F22 AM=zguch ISO 5832-3
2% ASTM F-1362 m2= TiGAI4V.

%23 (Indications)

) %LH /\tﬂ/\ N

Stryker Spine % F | chA| AIAE (VBOSS®)

Stryker Spine EFH| X|X| AlAE AQdEe HFEH s A HFEZ OHES
flgt o=27|7juct o|H2 E2F(T1~L5)olM Sdolut 2d(5, =H
o2 olsf SEAL, sdute £ 2otFs HEAL HFEZS OiAS
clof AHZELch HFEHFAE % HFHHE 25F0l|A, Stryker Spine %5
x| AlaEE 2ok g A~ g AL E Ut Stryker Spine & FA|
XX Al AT 5 Z0|4 XS ALEsHE A e MEjArE

=

Stryker Spine VLIFT® Al
VLIFT® Alagle =HFEH £= HF MAHE diAls
ol 82F(T1~L5)ollM Zdolt 2 (5, =8)=2
4 we £ 2ehME HEA L 2 £E 2R HEAMAS d HFEME
EEo| A 52 mMAE HFEE A ol ASEHuCH XHFAHAHE
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9 MFEHNE ZFoIM, VLIFT® AlAHES EtA ud AJAHED 3
At gL VUFT® AlAEDt 87 Algsts Bets Dy Alagozs,
Stryker Spine It (plate) == Z=(rod) AlAE (Xia® Spinal System, Spiral
Radius 90D° & Trio®) 0| Z &t %[} ofof| =5te|= 242 obeulct VLIFT® Al~giat
Bl Zol4 =Zg AMSShE A2 MEiAEel Lot

o[= o[2lof AR Al

Stryker Spine & F#| hx| AlA& (VBOSS®)

Stryker Spine ZF | X|X| A|AE AlE2 HFEH E£= MA HFEZo| UHE
et o277t o]z HFo mE H(C1-LS)olM Sefo|ut (5,
ZH)2z s S, UL, £ SotEE HFH £ HFEZS
st floh Abgsls Adeiuch HEAMAS U HFHME 2F0fA,
Stryker Spine EF x| X|X| A|AHS HetX DA AALHD S ALRSITE
TokE|i&LIC) Stryker Spine HFEA| XX A|AEDE B Zo|A =g
ALRst= e MElALE QL CE

= A2 U8

Stryker Spine VLIFT® A|A

VLIFT® AlAE2 MEH w5 35 MAS A2 98 o|27(7edch
ol FLF(T1~-L5)olM So|rt a(F, =H)2=2 olsto] S|,
S We mE BorNs NEAU B £u HE AFAMAE U HEEAHE
=0 M %2 MAHE MFE oA fle AL EUCH HFEAMAES
U HEHHE DFoIAM, VLIFT® AlAHS 2ot yud A2 8
AtEEUCh VLIFT® AlA"ER Ed Algsts HetE ud AlAgezE,
Stryker Spine E#(plate) £ Z=(rod) AlAE (Xia® Spinal System, Spiral
Radius 90DTM % Trio®)o| ZEgts|Lt ojoff Zstsl= A2 obguch VLIFT®
Al~Elat 3 ZolA ZE S AL8SHE U2 MEjAlEdL

Z 1 (Warnings)

VLIFT® & VBOSS® #&tels AlAEE MR oM etda sl Hgtddof| s
Tokel M2 glatich VUFTe & VBOSS® AelS AIAEE MR 2ol 7t
£ ol Sofl ol AlFE X2 et&uch

AHE Al YukzEZd (General conditions of use)

At HE of™ol|, fatolAts & HAte HFE o|27|7|9| MEHHo| st 2E
S tds| Kx[stofof Buch =& 7|#of thet X4, HHH 5 (reduction),
AelEol M| o 9| MY, 2|3 2 M 9 5 Fo X a|= d3F
+& 4ol d4HoR o= AUk HF Y S0 e HEH 8
7149, FoAre, ARA Hatgo| HE MEE os 28S HIEHEE sHHAIR.

2t Aaglo| PHES B ASStT S Dot gL ch AlAES| of THET
ch2 FMZEALe| 71712 oA AHS5HA| oA, E8E FHE MelEo dsol
CH3H M Stryker Spine2 o3t Z<ol T Melg X|X| gt&Lch

2% WS 2| OHAIL (0, Eles Aele] o27|7]9h Aefelex Agl
HE). 2E delE 24 2 2ol ofzte)

&) Hio| FAg siast 8 &

Jiss g 4 gl AUz 35

THAHE (Reuse)

AHE 2 MASS HU2 MAZSIL &) HelsK| oiAIR. o2 2
Zefg Hz2 Esdse T AFHch £8h BlS 7177t S EHA| ¢
A 2oloats, A2 Ago| AS T UM PEX 2HMS sz D 5+
ChEA|7|0 Je|0/Es B4 fa48 Zefg 5 AEHCh

QlRlolALE R &0 AL 5L| UM J|TEO| T2 Aefol 1 &S| LU
Atefoll A= A|E BE=A| ZAtsHiof ghich

0
1o rfo mo

ro

7|4+ (Contra-indications)

* The VBOSS® ¥ VLIFT® A|ARI2 S5
VBOSS® #|0| x| 2 Zo| 10mm ojgte]
VBOSS® & VLIFT® Al2g2 & Folof #&5d Ziedo| e &xXfolzs
AU o{ A= oF ELch

27071 2lzE ol2le] SXoz ALZEofA= o Euch

=52
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o FEHE I AB,

o £ Fol geSo|t 1™ dafo| of F 27158 IS obr|E = UE ofF
A s AAZ 4 (neuromuscular) ZHof.

o Ad A Es 7\7|D|\ HEs XX DY MBotx| Rots o|H e ojA ez
olelf EatelE 2o &

o THY M

- SEc UE AR ZT 54, 2 Z4F, 2 83, J2|1/Es 2033
SB35 £5 = AaT2 Al 1o &dar|n/Es E5 7hsE my e
FES MEHE 4 A2z atixel 7| Argteluch

o JISEQ Y EE B4 2y

.l

o MelEol olge oIMER ofFEA T delsx dso &ds
= %= AFHcH

o FE Rel EEEH =X TE

&2 FAHel olelsg HiMstA she ciE WA ws QupHel def,

5 MY J|Y, dooldd Zd, cis Fdoz MY & gls HLEC

Ty}, WHT 40 Bof EE WET UW 74\’\*04|H°\ “ai’ AZozol M

(marked left shift in the WBC dlfferent\al count)2 =& Tofl BEA] AFEHA|

EA{=ofof gt

0|E S7|Atete AiEo|ALt HojX Y 4 lonf oAt oA ZEE & o]

gtEAl Tefsfof Lo 47| 252 RE A o Ae opduch

O[AbE MEsictn MZEEH, gl=A] 7(7]e] Hst Egtets 2E

dohHeol 7t =ofsiok gt

=2 Fo|Aret(Pre-operative precautions)

Quts MZE 9 AeEel MeolE ctsnt | me{slofobat

guch:

o Mel2o| st S S JtetA slE HY = o A7|, #H7I,
20 57| £ 2] 2R 1} dntE X mf J2|3/EE 71719
Ao I3S S £ AFLch

o BXS2 M2 MY, olof EEtE D, SHEE X ix|Q BXlo| HE
EE 250 olet B 5o SZol| el AtAls| X[ ofof stod, Z1of
matA xtalel BEs SHstEE sie/oF gLt ol =2 FuxEoln
Az AHFol| vjdiEls £ES 7522 SHAA 2, B
7150l thet vl I|cHE Zhx A= of gt

o @, MAFEE, SEEFE oFE s Ud3E 5T Z2 MEl o
defolMs EXPL fotEol Aol cfst FolAte 8 =R
FAIE A= 7| ol cHE gt ESolLt AalE ofr|E = AFLCh

+ O|2of st atal gk3. XYEof| st 2tal ghSo| oM =E Folls MHEe

Aol oA M Hs HAEE Sastofof Bhuch

&2 sls XS b8l 7540 S7tsls Z It MG Ch matA,

O\Eiﬂ EASE o AbMofl Cish S woto stod, FRYA el Ztol CHEHAM =
23 =lojx{of gfuch

. 230l ol Al|E BHste] HEo® Eol 417 (marred), = :.(nlcked)
£ A= (notched)ol WIlE Ho2RE FUES E3st F2lsfiof
ghch #ZH (alterations) 2 o Xz[2| ":h—} LH—?‘- ?J“*(mtemal stress) &
"E’(cloi Helzol FSHel a&o S4o| & = UHHch

‘;“3% ?, TpelAtE BHEA] of2{sh XEIM%% & ™ol #xtet =olsfof

H"

Akel 2 o] MEH(The choice of implants)

« 2t Extof toke gel2 ol el 27| J2lT CixtelS Mk e el
AT ojo| ZAHOl eaucth onfolAls EXjol| wat gutE MElg
ok sh= =elo| &Lt

+ = 7x°| 37|, gejs ded=el 37|, ¥El 12|1 BRE ZHEUCH
ot frolsle MlE 2 S (stress)t ZIF (strain)S &LIch ol2fst
ghesl= Aelsoll cist S32 del2 Mg Al 9lntelAyt Jefsfok
& s=olof, ol fel £& T ok ofLiEt olFel XA A JziolE
HEguch dxz sd2of it etetn 21%e 2 delo| M5 FatET|
Mol 32| = 2 (metal fatigue) ot & 20| T, WS 7tx e £ A&FLCh



Ol FIIHel FAE2 AL 2WES 77|12 HA AZIE 2Ll
AnE 7 e & AFHoh

F=& & Fo|Atet(Intra-operative precautions)

o tE9l o|Ae Ziztel felSol e E%@ el x|Fol| Lx|stn ofz{E
SHo| %A clAtelEn MBEE J|FE g3stof F==ojop Fhuch
olof chst M x|EES STRYKER SpineOIIA'{ Sste FEYHMA (surgical
technique brochure) & Sl M3 & q

o EYEAL BR R0 RE MdS HI|sHo}

o B Y K]’éWD‘I X|Al=]o] UX| °§E Bt Stryker Spine AlglE9| RS
FHSto{AM = oF ELct VBOSS® fel2S Hetalol sk ZRolls, BHEA]
Stryker SpineollAl HBsle HE

8 7|75 AlZstol Metsiop ELIC

RHTe oI Pel AgS pelE sl Helol sle B8, BT, 1217 2le
Fremg zaE & Ustic. HelEel RHEE SNe U@ dn2

zajgl =+ gLich
- tielEol £4E/x| B2 2 A HolE, Hof MAFSSIME o Fuic,
2 st orAl2.

ilfe
Jb

& ¥ F2|A}E (Post-operative precautions)

o 7F R &™FA(maturation)o| =HolE wi7tx] MH HES ACHE
250 ENEN ofAtel x|&S matop ot oAtel X|ES EQEX\ e A2
A= o, gtol Muf £= F 7bx| mFo| HufE opy|E £ &L

FERE effects)

ctsg x|gho|ZH ez ot sHH = K| = et ch

- =2 £E EATL Holx| gkg a2l 7@3’“5;

L= £ HE, M &4, 0l %é’gﬂ} ofe| & =8 :

- EAG EE A 2trn S 8y

* Sl o el wsel 34 o

Soh e ozt )
- 29 “‘h" Ak (stress sh\e\d\ng)oi olst %"E'Eﬂ I,
« 22 olakoll Flolshs AZEH J2ln AE 2ot EaL

. onE £E2 epet A% i

- PHE 70 N3RR U PUEY wo MBS (0], 0lw)e] Znz HUE
Fulol ol MRt ol P40l Exi7t 2 2 & g,

- HF 28 2ol 4% Hx);

- SE$ 8% 02, 0, 20| J2|0/EE Yol 2

o 77]o] Exj2 ol NED B £ oA 2tzf;

« =7| sf2](early loosening)= ?‘r’ﬁ‘”“* £7| nd™, A Zed, 2|=27]7]of
et zv| wof w= oMoz ol AU & gadc. %7l el
= EI

(late loosening)& 2|4, Zed, MEstH §WZE L= = 0|2H(erosion),
£39J15 48 Fusts JAS 2HE oplg & ULt
. = st HHZ0| RuE  UFLcH IS ZR=

At o|xls SraLich Blmasl Ho,

o Zol; MME ke 7| x| Fof; g,
EE A
. E et £ HiXE SEALE o|4z=H e

AlodolLt ehatol Am| & 7t 2 4 2UFLch o= 262 S8t 4ol Aafo
704gt 5= gt

< FHES Moz clsto] = T HFo| mY (\ssure) 2™ E& 30
A 5 Q&L = o4 =A = 5
* %§° Qatnt Zet EXY, £= 2EEE 22| ¢of ]oN 2lof' & e
Sa2e eag €22 8 5 Ysuch

. 9ol ‘é‘ﬂ‘.ﬂ 4% 71719 HMstE +de ZEsts ol2fst £AEE
el Bh=A] =olsjof guct.

EALE 28t M & (Information for Patients)

o QutelAbs o] 77| Algo 2 oIt RE SAA, FalH shAlol thall &xtet
=o|sfokgt gLt o] X&' (rehabiitation regimen), 22| %| 2 (physical
therapy), 212132 2| Atofl o|sh Xl X Eeh 27| (orthosis) & & E3hE HS
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Eaptct 53 =of
a2|m 7g7|ﬁ,g\ %2
no|Abs FEo 9 s #& Ans sfopet spoi,
22129 JhsMo| siME FX[A|FHol & Qlatelab= o] 71717t
AH FMAEQl st wo| FoAM (flexibiity) 0|t ZHE (strength), EHAIA
(reliabiity) == WA (durabiity) 2 1CH2 2HE 4= ¢lD £ 51X gton,
w5t fhelEol AHHs ZEolut oMol ofs FMRAHL EME £ YT =
0| 77| olzfoll M2 chH| & Hert s £ cks WS EXtol|A Zsok
Buch ared #xpot MelEof 2zt ?J““’ Z & 9l Aol 251t
kslof glohe(of. falst A, #H7|, FAHR A ENEEI7J EE 289
21, elmte|Abs O Zutz $AskE glo| 7|7|e] BEg 71 1 -1‘— SACHE
Ag Exto|A| Zusforgt FLch 598 ste HRfoAM = glETt

== Yol 85 +

MY

Eotee Boitguch aefst sW—E—O ola{st Ardlof LM xoqurow;
stof, Moz ofdsls ZAotof chs) Zmetotop FLict =YY Hig

S2 0|4 g4 of EIJJ Zgto| L7 A=of glas 7]7]9]
= A&t ol A, HYene
= gAIEe %i}(relief)% Bt

o i
L %l

Jlch +ge 2
IDISE gl Rl Ao %
2lshafer m2i=lofof siuich.

|74 (Removal)

« Stryker Spine 717l &% 92l
X 23l =7 9E hHSAIF

¢« 88 % = olMz=A HFo| 'I’E‘
EJE'L\EP o|2{st Z#at=, VBO
FAESR ¢lstol M7 stoior 3
gfuch
« EEJ|IFE HFREE 271718 H 2o/ of AL EHUCh
+ 2 71719 Mol chst ofAte| A #xto| F7t £2 nHe| f@eset
M7 el ofeignt 22 2458 1245t0{ o|Fo{ Mot gfLct

=% (Packaging)

o MelE2 Us8 FRo|n, v|BF E= HF Mef2 HSELch

o HFE dejz mojss Q°% sk Y ZEE0| 23 apdol "
O[2t T HESH EAIELICH AFSE AT U2 HFZatdof| FAFUCL ALg
Mol Hx wEIIEtS steldd S HZELCh Stryker Spneg2 FE7[8H0|
st 2ol MES AFgsts Aol tsiME #els XX gr&Lch AS X
g zZFo| AdM(ntegrity) 2 Eelots A ATELCh BRe =
&4 EXo| gle Zolgt 2FELch z2To| 4=, EE ZTES
HEs ol 0{“._1 WS ALESHER| anglo] ASBIES MUFES HAH5
Zx| gt

o H|ETE MElZ EojsE Mel2e WY
7|17E0| Edolof HiET S

HEZAM Mel2 87|12 Mz

ol
o =g

4>

Mool MBHc AExg mne sus Eead foe Eeoa
siolu|ch, EH 2 2 Al BEAl Sz sfof giLct
- BjPE delz wofss delE S R olHol 1 =N a3 Mistoior

Efuch

H|™F o|87|7|E flet oy MA/ MEH 3 @ nEol HF AREH(PRE-
CLEANING / CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURE RECOMMENDED
FOR NON STERILE MEDICAL DEVICE)

ctMo| olfE, H|HT 9/ 7|52 ASsir| Mol gh=Al ofd] MH,
MZ gl @islofob giLich Aokt 282 |AE flsh MALEEE 7|FE
oAl chgat Zo| HMAE ZxolMel A AN & F FA| ofd] MAH,
Ml% D2|3 Hi=|ojof ot
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o Dlow 2

B o W
By walu
HeTw @R

) ebot Hew A2 Al Ll AA o 2l
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A = ®

il x4 o
= a e LY 3
® M ms %0 = ®
3 w= HET H [ s
of EL Rk B a L&
= 7 0020 w T R
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Husezol
ols

1} 7|7 (bath)ofl &3

) &g
Hzx
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Alol= H|HF 9|2 7|7|of] HEEE= YR opN

9277|152 M Wl Hxlof mat O 87| OHE JHASI|HA (oM B2
HslofoF giuict AFE R WS W gel $F(SAL) 1002 27| 9Ie
AAMI TIR 120 2J3l &elguch

HF =ZI(STERILIZATION CONDITIONS): 5 7Hx| ME2| e ofrfsHs
(parameter) £0| ZZE F=0i| tistod AE A&

« ASZM BJ| "F(Prevaccum steam sterilization) (Porous load
autoclave) : 2E: 132° C(270° F), =EAIZ: 42, ZZEAZH: 452
E2-x|& Z7| " (Gravity-displacement steam sterilization): 2=:
132° C (270° F), =ZAIZk: 10 &, &2 : 2.5 BARS / 36 PSIG,
ZAz=AIZH: 458

Fo|Atet(]=) (CAUTION(U.S.A))
i 8715 =¥ FDA SelE i #o

gt

JtetE|d@yIs Welo] ofsf weEAl Esm WOz Selslof mHAI
Wl BE 27 28 25y + 2ojol gLich.

atel flol ¥R HAE 72 Folx W 87| s 21v|9 elolt flof
E717h ot ekt 71718 A=A B BAE A AlYsholet guick

i MEf@ MIE= prelSof 2k A AFSH(Recommendations for implants
provided sterile

Hsof BiErEl= MES 2|4 25 kGy of ot WA o =EEAUHHCH
U MES Aol Batg = glon| M4 28 x7ie Hd Ao

Y odchks X7t s MES YRl e Aot

ZZ0| MEEAA ahEE| AL £ BiEe] “FE J|E %It x|
ALE3HA| oHd A2,

Stryker= ZZo| 4= UL RE JIE0] H
X|x| r&uch

Aol MYUF2 25| FRIgct

ZZS e F sl 2¥e LRl Fof

27} M8 (Further Information)

=2 2 X} (surgical technique brochure) = &0 w2t Stryker CH2|Ql E&=
Stryker Spine S 2FE| X3 7hSefL{ch atef AZA7L & AIFo| 2 | 0|4
ZatE MRE JHA| D Qlote HAE MRE 2F¥E Ag AFELch

[

bt xilZ o Aol chet Hels

steAl=.

F/4bg (0]) (CAUTION(U.S.A))
T2 ZAl(fatigue test) Z2HE 271z, SlA/SlDtelAE B A2 Aso
o8 0d & U= awel +F #xe A, H@xel #5 Hg, Jlef e
#x12| 8| S8 = Al T245f00f Buich,

£ 0HAFSH(Complaints
STRYKER Spine M&Ee2| & (qualty), HA|4 (identity), {74 (durabilty),
A2 M (reliabiity), QMM (safety), FEAM (effectiveness) D2|1/EE A5
(performance) 2t A5t S0HE ARLE S0HALES FotA| & MEogEele
STRYKER Spine £ 11 thalelof#| fefob ghuch. o] 21717t 2%sg
57, 2=S0f thst 2| Mo| Ztcke, STRYKER Spine olut 21 tha| Qlofi | A
efeqof ghuch.
STRYKER Spineg| HMZo0| X HsiA ztEet Zo| UAHLt Exte| Aol
Hzst Fa2 R 7l0E Ttsdol /g B, REUAL STRYKER
Spineol| Z&}, WA = MHo R His Wa| L2|MAR.

£ E0HAEo| mEto] M 240 0/ ¥ BiX| = (batch number)S
gtots &3 A8 (reference), Eelo| o|§at F4, 12|10 sig ZRol| chst
AMEt 7158 HBEohe STRYKER Spineo| 28kAlEte| fiolg olsfst=d
Z2o| g Heluch




A4S LIS 0ILE 2B AFgol BhaiAlE CHE SR i2tstAlY] BhaLIch:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
st 201-760-8000
http://www.stryker.com

STRYKER SPINE

2 Pearl Ct

Allendale, N.J. 07401, USA

st 201 760 8000

A 201-760-8398 (112 AfH| 25/ Customer Service)

http://www.stryker.com
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