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STRYKER SPINE Spinal Fixation Systems
XIA® - XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ @
‘ NON STERILE PRODUCT

The STRYKER Spine Spinal Fixation Systems are made of devices for fixation of the non cervical spine. They include smooth
‘ rods, plates, screws, hooks connectors, washers and staples. The from either

titanium material (Titanium alloy and CP Titanium), Stainless Steel or Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy.

| MATERIALS
« XIA® Spinal System, XIA® Il Spinal System
Titanium Alloy: Ti6Al4V according to S0 5832-3 and ASTM F-136: Screws, hooks, closure screws, rods, staples, washers,
‘ fasteners and connectors.
Pure Titanium: CP Ti grade 4 according to IS0 5832-2 and ASTM F-67: Rods
Stainless Steel: X2(rNiMo18.14.3 according to IS0 5832-1: Rods, connectors, staples, washers and screws.
‘ Stainless Steel: X4CrNiMnMo21.9.4 according to IS0 5832-9 and ASTM F 1586: Screws, hooks, dlosure screws, connectors
androds
Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy #1 according to IS0 5832-12 and ASTM F-1537: Rods.
‘ « OPUS™ System
Titanium Alloy: Ti6Al4V according to 150 5832-3 and ASTM F-136: Screws, plates, connectors and rods
« DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® Systems
Titanium Alloy: Ti6AI4V according to S0 5832-3 and ASTM F-136: Screws, hooks, plate:
‘ « MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™ Spinal Systems
Titanium Alloy: Ti6AI4V according to 150 5832-3 and ASTM F-136: Screws and rods
Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy #1 according to IS0 5832-12 and ASTM F-1537: Rods.

Titanium and Stainless steel implants be mixed i patient otherwi ion may occur resulting in decreased
mechanical resistance.
| Cobalt-Ch Alloyand i iredi h

occur resulting in decreased mechanical resistance.

‘ MATERIALS IDENTIFICATION
Titanium: symbol|
Stainless Steel: symbol 5]
‘ (uballr(hmm\um'Mu\ybdenum:symbn\

INDICATIONS
| XIA® Spinal System
The Xia® Spinal System is intended for anterior/anterolateral and posterior, noncervical pedicle and non-pedicle fixation of
pi tofusion
for indi d ive disc disease (DDD) (defined as back pain of discogenic origin with degeneration
‘ of the disc confirmed by history and radiographic studies); spondylolisthesis, trauma (i.e., fracture or dislocation), spinal
stenosis, curvatures (i.e.,scoliosis, kyphosis, and/or lordosis), tumor, pseudoarthrosis and failed previous fusion.

‘ The 6 mm diameter rods from the DIAPASON™ Spinal System and OPUS™ Spinal System are intended to be used with the
other components of the XIA® Titanium Spinal System.

‘ The Titanium Multi-Axis Cross-Connectors are intended to be used with the other components of the XIA® Titanium Spinal
System.

XIA® 11 Spir
‘ The Xia® Il

1 System

| i for anteri and posterior, noncervical pedicle and non-pedicle fixation of

pi p ttofusion
for the following indications: degenerative disc disease (DDD) (defined as back pain of discogenic origin with degeneration

‘ of the disc confirmed by history and radiographic studies); spondylolisthesis, trauma (i.e., fracture or dislocation), spinal
stenosis, curvatures (i.e.,scoliosis, kyphosis, and/or lordosis), tumor, pseudoarthrosis and failed previous fusion.

‘ The 6 mm diameter rods from the DIAPASON™ Spinal System and OPUS™ Spinal System are intended to be used with the
other components of the XIA®  Titanium Spinal System.

The Tit Multi-Axis Cross-C i to be used with th fthe XIA® Il Titanium Spinal

System.
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MANTIS® & MANTIS® Redux Spinal Systems
The MANTIS® & MANTIS® Redux Spmal Syslems are intended for percutaneous, puslenuv noncenvical pedlde and non-

‘ P fthe spine to provide d stabil ‘spma\
adunctofusonforthe d di d discogenicorigin with
the disc trauma (i, fracture or dislocation),

lordosis), tumor,

‘ scoliosis, kyphosis

The Titanium & VITALLIUM® rods from the STRYKER Spine RADIUS® Spinal System are intended to be used with the other
‘ components of MANTIS® & MANTIS® Redux Spinal Systems.

ES2™ Spinal System

The ES2™ Spinal System is intended for percutaneous, posterior, non-cervical pedicle and non-pedicle fixation of the spine
‘ to provide immobilization and stabilization of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion for the

following indications: Degenerative disc disease (DDD) (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the

disc confirmed by history and radiographic studies); Spondylolithesis; Trauma (i.e. fracture or dislocation); Spinal Stenosis;
| Curvatures (.. scoliosis, kyphosis, and/or lordosis); Tumor; fusion.

The Titanium and Vitallium® rods from the Stryker Spine RADIUS®, MANTIS® and MANTIS® Redux Spinal Systems are
‘ intended to be used with the other components of the ES2™ Spinal System.

0OPUS™ Spinal System
‘ The OPUS™ Spinal System is intended for posterior, noncervical pedicle and non-pedicle fixation of the spine to provide
immobilization and stabilization of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion for the following
indications: degenerative disc disease (DDD) (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc
‘ confirmed by history and radiographic studies); spondylolisthesis, trauma (i.e., fracture or dislocation), spinal stenosis,
curvatures (i, scoliosis, kyphosi i

Jordosis), tumar,

The OPUS™ Spinal System is also intended to be used in conjunction with the titanium hooks from the 055/Diapason Spinal
‘ System and the Xia Spinal System. The Opus™ Spinal System is also intended to be used in conjunction with the Multi-Axis
Cross Connectors.

‘ DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® Systems
The 6 mm diameter rods from the XIA® Titanium Spinal System are intended to be used with the components of the
DIAPASON™ Spinal System.

‘ As a posterior, non-pedicle screw system of the T4-S2 spine, the DIAPASON™ Spinal System, Rod Plate System RPS™,
TECHTONIX® Systems are indicated for long and short curve scoliosis, vertebral fracture or dislocation, spondylolisthesis,
degenerative disc disease (defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed by history and

‘ radiographic studies), previously failed fusion and spinal tumor.

When used as a pedice screw fixation system of the non-cervical posterior spine in skeletally mature patients, the
D\APASON"’ Spinal Syslem Rod Plate Sys(em RPS™, TECHTONIX® Systems are indicated for one or more of the following:

‘ ide neurological impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis,
spinal tumor, and failed previous fuslun (pseudoarthrosis).

In addition, the DIAPASON™ Spinal System, Rod Plate System RPS™ and TECHTONIX® System are indicated for pedicle screw

‘ fixation in skeletally mature patlents with Seveve spondylolisthesis (Grade 3 and 4) al the L5 51 ulr\t having fusions with

, having the devi

atL3and
below) with I of the implants after th of a solid fusion mass.
‘ CONTRAINDICATIONS

Contraindications may be relative or absolute. The choice of a particular device must be carefully weighed against the
patient’s overall evaluation. Circumstances listed below may reduce the chances of a successful outcome:
‘ « Any abnormality present which affects the normal process of bone remodeling including, but not limited to, severe
osteoporosis involving the spine, bone absorption, osteopenia, primary or metastatic tumors involving the spine,
active infection at the site or certain metabolic disorders affecting osteogenesis.
Insufficient quality or quantity of bone which would inhibit rigid device fixation.
Previous history of infection.
Excessive local inflammation.
Open wounds.
Any neuromuscular deficit which places an unsafe load level on the device during the healing period.
Obesity. An overweight or obese patient can produce loads on the spinal system which can lead to failure of the
fixation of the device or to failure of the device itself.
\ - Patient inadequate ti ge of the op

Pregnancy.
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A condition of senility, mental illness, or substance abuse. These conditions, among others, may cause the patient
to ignore certain necessary limitations and precautions in the use of the implant, leading to failure or other
‘ complications.
F ensitivity. i de prior to material

selection or implantation.
Other medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as
the presence of tumors, congenital abnormalities, elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases, ‘
elevation of white blood cell count (WBC), or marked left shift in the WBC differential count.

These contraindications can be relative or absolute and must be taken into account by the physician when making his
‘ decson. The above st i ot exhaustv. \

GENERAL CONDITIONS OF USE

‘ The implantation of pedicle screw spinal systems must be performed only by experienced spinal surgeons having ‘
undergone the necessary specific training in the use of such because this is a ing procedure
presenting a risk of serious injury to the patient.

‘ The information contained in the Package Insert is necessary but not sufficient for the use of this device. This ‘
information is in no sense intended as a substitute for the professional judgment, skill and experience of the surgeon
in careful patient selection, preoperative planning and device selection, knowledge of the anatomy and biomechanics

‘ of the spine, understanding of the materials and the mechanical characteristics of the implants used, training and ‘
skill in spinal surgery and the use of associated instruments for implantation, securing the patient's cooperation in
following an appropriately defined post-operative management program and conducting scheduled post-operative

‘ follow-up examinations. |

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 must be directed to the issues of premature weight bearing, 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 muscle strain) the surgeon
must advise 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. Surgeons must advise patients of this fact and warn of the potential ‘
consequences. For diseased patients with degenerative disease, the progression of degenerative disease may be so
advanced at th ion that it may d th ife of the appliance. In such

‘ cases, orthopaedic devices may be considered only as a delaying technique or to provide temporary relief. ‘

INFECTION

‘ Transient bacteremia can occur in daily life. Dental manipulation, endoscopic examination and other minor surgical
procedures have been associated with transient bacteremia. To help prevent infection at the implant site, itis advisable ‘
to use antibiotic prophylaxis before and after such procedures.

\ INSTRUMENTS |
Specialized instruments are provided by STRYKER Spine and must be used to help assure accurate implantation of the
device. While rare, intraoperative fracture or breakage of instruments can occur. Instruments which have experienced

| extensive use or extensive force are more suscepible to factre depending on the operative precauton, numberof |
procedures, disposal attention. Instruments must be examined for wear or damage prior to surgery.

| REUSE |
Never reuse or reimplant spinal surgical implants. Th ing 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. ‘

HANDLING
‘ Correct handling of the implant is extremely important. The operating surgeon should avoid notching or scratching ‘
the device.

ALLERGY AND HYPERSENSITIVITY TO FOREIGN BODIES
‘ When hypersensitivity is suspected or proven, it is recommended that the tolerance of the skin to the materials that ‘
make up the implants be checked before they are implanted.
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IMPLANT SELECTION AND USE
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 wmch depends on each patient. Patients who are overweight may be responsible
for additional stre d i h can speed up metal fatig lead to def orfailure
of the implants.

‘ 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, before the bone graft has b pletel lidated. y resultin further side
effects or necessitate the early removal of the osteosynthesis dewte
Improper selection, placement, positioning and fixation of these devices may result in unusual stress conditions

‘ reducing the service life of the implant. Contouring or bending of rods or plates is recommended only if necessary
according to the surgical iq ystem. Rods or plates should only b with the proper contouring
instruments. Incorrectly contoured rods/plates, or rods/plates which have been repeatedly or excessively contoured

‘ must not be implanted. The surgeon is to be thoroughly familiar with the surgical procedure, instruments and implant
characteristics prior to performing surgery. Refer to the STRYKER Spine surgical protocols for additional procedural
information. Periodic follow-up is recommended to monitor the position and state of the implants, as well as the

‘ condition of the adjoining bone.

METAL COMPONENTS
‘ Some of the alloys utilized to produce orthopaedic implants contain metallic elements that may be carcinogenic in
tissue cultures or intact organisms under unique circumstances. Questions have been raised in the scientific literature as
towhether or not th inimplant recipients. Studies conducted to evaluate this
‘ issue have not identified conclusive evidence of such phenomena.

SYSTEM COMPATIBILITY

While some degree of corrosion occurs on all implanted metal and alloys, contact of dissimilar metals may accelerate
‘ this corrosion process. The presence of corrosion may accelerate fatigue fracture of implants, and the amount of metal

compounds released into the body system may also increase. Internal fixation devices, such as rods, hooks, screws,

wires, etc., which come into contact with other metal objects, must be made from like or compatible metals. Because
‘ different manufacturers employ different materials, varying tolerances and manufacturing specifications, and differing

design parameters, components of the system should not be used in conjunction with components from any other

manufacturer's spinal system. Any such use will negate the responsibility of STRYKER Spine for the performance of the
‘ resulting mixed component implant.

POSTOPERATIVE CARE
‘ Prior to adequate maturation of the fusion mass, implanted spinal instrumentation may need additional help to
accommodate full load bearing. External support may be recommended by the physician from two to four months
postoperatively or until x-rays or other procedures confirm adequate maturation of the fusion mass; external
‘ immobilization by hra(mg or castmg be employed. Surgeons must instruct patients vegammg appmpnate and
restricted ion for the fusion der to prevent pl
on the implants which may lead to fixation or implant failure and accompanying dlinical problems. Surgeons must
instruct patients to report any unusual changes of the operative site to his/her physician. The physician should closely
‘ ‘monitor the patient if a change at the site has been detected.

AADVERSE EFFECTS
While the expected life of spinal implant componentsis difficult to estimate, it s finite. These components are made
of foreign materials which are placed within the body for the potential fusion o(the spine and reduction of pain.
However, due to the many biological, mechanical and affect these d but cannot
‘ be evaluated in vivo, the components cannot be expected to indefinitely withstand the activity level and loads of
normal healthy bone.
Bending, disassembly or fracture of any or all implant components.
Fatigue fracture of spinal fixation devices, including screws and rods, has occurred.
Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device.
Pressure on skin from components where inadequate tissue coverage exists over the implant, with the potential
‘ extrusion through the skin.

Dural leak requiring surgical repair.
Loss of proper spinal curvature, correction, height and/or reduction.
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Delayed Union or Nonunion: Internal fixation appliances are load sharing devices which are used to obtain
alignment until normal healing occurs. In the event that healing is delayed, does not occur, or failure to immobilize
‘ the delayed/nonunion results, the implant will be subject to excessive and repeated stresses which can eventually ‘
cause loosening, bending or fatigue fracture. The degree or success of union, loads produced by weight bearing, and
activity levels will, among other conditions, dictate the longevity of the implant. If a nonunion develops or if the
‘ bend or break, the devi removed I - ‘
Loosening of spinal fixation implants can occur. Early mechanical loosening may result from inadequate initial
fixation, latent infection, premature loading of the prosthesis or trauma. Late loosening may result from trauma,
infection, biological complications or mechanical problems, with the subsequent possibility of bone erosion,
‘ migration and/or pain. |
Peripheral neuropathies, nerve damage, heterotopic bone formation and neurovascular compromise, including
paralysis, loss of bowel or bladder function, or foot-drop may occur.
‘ « Serious complications may be associated 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, infection, paralysis or death.
Neurological, vascular, or soft tissue damage due directly to the unstable nature of the fracture, or to surgical
trauma.
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. ‘
Decrease in bone density due to stress shielding.
Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the spine can occur due to implantation of the components.
‘ Postoperative fracture of bone graft, the intervertebral body, pedicle, and/or sacrum above and/or below the level ‘
of surgery can occur due to trauma, the presence of defects, or poor bone stock.

‘ Adverse effects may necessitate reoperation or revision.

REMOVAL OF IMPLANTS
These implants are temporary internal fixation devices designed to stabilize the operative site during the normal
‘ healing process. After healing occurs, these devices serve no functional purpose and can be removed. Removal may ‘
also be recommended in other cases, such as:
« Corrosion with a painful reaction
Migration of the implant, with subsequent pain and/or neurological, articular or soft tissue lesions ‘
Pain or abnormal sensations due to the presence of the implants
Infection or inflammatory reactions
Reduction in bone density due to the different distribt mechanical and stresses and strains ‘
Failure or mobilization of the implant
Standard ancillaries provided by STRYKER Spine can be used to remove the implants. Any decision by a physician to
‘ remove the internal fixation device must take into consideration such factors as the risk to the patient of the additional ‘
surgical procedure as well as the difficulty of removal. Removal of an unloosened spinal screw may require the use of
special instruments to disrupt the interface at the implant surface. This technique may require practice in the laboratory
‘ before being attempted clinically. Implant removal should be followed by adequate postoperative management to
avoid fracture or re-fracture. Removal of the implant after fracture healing is recommended. Metallic implants can ‘
loosen, bend, fracture, corrode, migrate, cause pain or stress shield bone.

‘ PACKAGING AND STORAGE ‘
« Theimplants are delivered in packages; these must be intact at the time of receipt.
« The systems are sometimes supplied as a complete set: implants and instruments are arranged on trays and placed

| in specialy designed storage bores. |
« They must be stored in a clean, dry and temperate place.

‘ FURTHER INFORMATION ‘
Asurgical technique brochure s 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.

PRE-CLEANING / CLEANING AND STERILISATION 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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STERILIZATION PROCEDURE RECOMMENDED FOR NON-STERILE MEDICAL DEVICES INCLUDING IMPLANTS
Medical Devices should be sterilized i their container (except 600 mm rods) with water vapor in an autoclave in

‘ accordance with standard hospital procedure. The sterilization method suggested has been validated according to the ‘
AAMITIR 12 and AAMI ST79 in order to obtain a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°.

‘ STERILIZATION CONDITIONS: Two (2) sets of parameters have been validated on wrapped items: ‘
+ Pre-vacuum steam sterilization: TEMPERATURE: 132°C (270°F), EXPOSURE TIME: 4 minutes, DRY TIME: 45 min.
« Gravity-displacement steam sterilization: TEMPERATURE: 132°C (270°F), EXPOSURE TIME: 10 minutes, DRY
‘ TIME: 45 min.

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

‘ If sterilization containers with paper filters are used, it is advisable to use a new filter for each sterilization. ‘
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.

CAUTION (USA): Itis recommended that an FDA-cleared sterili wrap is used when wrapping the containers.

‘ PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS ‘
Anyone using STRYKER Spine products can obtain a Surgical Technique brochure by requesting one from a distributor
or from STRYKER Spine directly. Those using brochures published more than two years before the surgical intervention

‘ are advised to get an updated version. ‘

STRYKER Spine devices can only be used by doctors who are fully familiar with the surgical technique required and who
‘ have been trained to this end. The doctor operatmg ‘must take care not to use lhe mslmmems to exert inappropriate
stress on the spine or the implants |
technique provided by STRYKER Spine. For example the for(es exerled when veposllmmng an instrument in-situ must
not be excessive as this i likely to causes injury to the patient.

To reduce the risks of breakage, care must be taken not to distort the implants or nick, hit or score them with the
instruments unless otherwise specified by the applicable STRYKER Spine Surgical Technique.

Extreme care must be taken when the instruments are used near vital organs, nerves or vessels.

‘ Unless otherwise specified on the label, the instruments can be reused after decontamination, dleaning and ‘
sterilization.

‘ CAUTION (USA) ‘
Federal law restricts this device to sale by or on the order of alicensed physician.

WARNING

‘ The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with ‘
significant mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are significant
mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to spondylolisthesis (grades

‘ 3 and 4) of the L5-51 vertebrae, degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurological impairment, ‘
fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudoarthrosis). The safety and
effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.

The safety and effectiveness of these devices have not been established for use as a part of a growing rod construct.
These devices are only intended to be used wh i isbeing performed at all levels.

The XIA®, XIA® Il, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS®, and ES2™ Spinal Systems have not been tested
for heating or migration in the MR environment.

PREU\UTIONS ‘

The fpedic

‘ training in the use of this pedicle screw spinal system because this is a le(hmcally demanding procedure pvesentmg a
tisk of serious injury to the patient. ‘

COMPLAINTS
‘ Any health professional having a complaint or grounds for dissatisfaction relating to the identity, quality, durability, ‘
reliability, safety, effectiveness or performance of a device should notify STRYKER Spine or its representative. Moreover,
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if a device has malfunctioned, or is suspected of having malfunctioned, STRYKER Spine o 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
injurytoa patient, or STRYKER Spine must b inwriting.

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

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel: +1-201-760-8000
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Systemes de fixation rachidienne de STRYKER SPINE

XIA® - XIA® 11- OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ o
‘ PRODUIT NON STERILE ‘

Les systemes de fixation rachidienne de STRYKER Spine sont des dispositifs pour la fixation du rachis non cervical.

‘ lls incluent les composants suivants : tiges lisses, plaques, vis, crochets, verrous, connecteurs, rondelles dappui et agrafes. ‘
Les composants sont fabriqués soit en titane (alliage de titane et titane non allié), en acier inoxydable ou en alliage
de cobalt-chrome-molybdene.

MATERIAUX
« Systémes rachidiens XIA®, XIA® Il

‘ Alliage de titane: Ti6AI4V conforme a 150 5832-3 eta I ASTMF-136 : Vis, crochets, verrous, tiges, agrafes, rondelles d‘appui, ‘
fermoirs et connecteurs.
Titane non allié : CP Ti grade 4, conforme a 150 5832-2 et a 'ASTM F-67 : Tiges

‘ Acier inoxydable : X2CrNiMo18.14.3 conforme a IS0 5832-1: Tiges, connecteurs, agrafes, rondelles dappui et vis. ‘
Acierinoxydable : X4CrNiMnMo21.9.4 conforme & 150 5832-9 et a 'ASTM F 1586 : Vi, crochets, verrous, connecteurs et tiges
Alliage de Cobalt - Chrome - Molybdene #1 conforme a 150 5832-12 et a 'ASTM F-1537: Tiges.

‘ « Systéme rachidien OPUS™
Alliage de titane : Ti6AI4V conforme a IS0 5832-3 et & I'ASTM F-136 : Vis, plaques, connecteurs et tiges ‘
« Systemes DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
Alliage de titane : Ti6AI4V conforme a 150 5832-3 et a I'ASTM F-136 : Vis, crochets, plaques, verrous, connecteurs et tiges

‘ « Systémes rachidiens MANTIS®, MANTIS® Redux et ES2™ ‘
Alliage de Titane : Ti6AI4V conforme a 150 5832-3 et a I'ASTM F-136 : Vis et tiges.
Alliage de Cobalt - Chrome - Molybdéne #1 conforme a 150 5832-12 et a 'ASTM F-1537: Tiges.

Lesimpl: titane et en acier i doi étre utilisés conj pour un mé tient afin d'éviter
tout risque de corrosion pouvant diminuer \eurresman(e mécanique.
| Lesimpl b balt ene eten acieri i lisé

pourunméme ‘

patient afin d'éviter tout risque d ion pouvant diminuer leur résis écaniq

‘ IDENTIFICATION DES MATERIAUX ‘
Titane : symbole;
Acier inoxydable : symbn\elﬂ

‘ Cobalt - Chrome - Molybdéne : symbolelﬂ ‘

INDICATIONS
‘ Systeme rachidien XIA® ‘
Le systeme rachidien Xia® est congu pour la fixation antérieure/antérolatérale et postérieure pédiculaire du rachis
non cervical et non pédiculaire du rachis ; il fournit une immobilisation et une stabilisation des segments rachidiens
chez les patients présentant un squelette mature en complément de la consolidation dans les indications suivantes :
‘ dls(opa(hles degenevallves (0D) (deﬁmes comme une dorsalgie dnvlgme d\s(ale avec dégénérescence du disque ‘
écédents et examy tisme (par ex. fracture et luxation),

soliose, yphose tumeur, révision
‘ aprés échec d'une fusion. ‘

Les tiges de 6 mm de diametre du systéme rachidien DIAPASON™ et du systeme rachidien OPUS™ sont congues pour étre

| utlisées avecles autres composants du systéme rachidien YIA® en titane. |
Les connecteurs transverses multiaxiaux en titane sont congus pour étre utilisés avec les autres composantes du systéme
rachidien XIA® en titane.

Systeme rachidien XIA® Il
Le systéme rachidien Xia® Il est congu pour la fixation antérieure/antérolatérale et postérieure pédiculaire du rachis
‘ non cervical et non pédiculaire du rachis ; il fournit une immobilisation et une stabilisation des segments rachidiens ‘
chez les patients présentant un squelette mature en complément de la consolidation dans les indications suivantes :
dls(opa(hles degenevallves (DD) (définies comme une dorsalgie dnvlgme d\s(ale avec dégénérescence du disque
‘ intécédents et examens radi it (par ex. fracture et luxation),
é é soliose, yphose tumeur, révision |

aprés échec d'une fusion.

‘ Les tiges de 6 mm de diamétre du systéme rachidien DIAPASON™ et du systéme rachidien OPUS™ sont congues pour étre ‘
utilisées avec les autres composants du systéme rachidien XIA® Il en titane.
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Les connecteurs transverses multiaxiaux en titane sont congus pour étre utilisés avec les autres composantes du systéme
rachidien XIA® Il en titane.

Les systémes rachidiens MANTIS® & MANTIS® Redux

Les systemes rachidiens MANTIS® & MANTIS® Redux sont congus pour une fixation percutanée, postérieure pédiculaire
‘ du rachis non cervical et non pédiculaire du rachis ; il fournit une immobilisation et une stabilisation des segments

rachidiens chez les patients présentant un squelette mature en complément de la consolidation dans les indications

suivantes : discopathies dégénératives (DD) (définies comme une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence
‘ du disque confirmée par les antécédents et examens radiographiques) ; spondylolisthésis, traumatisme (par ex. fracture

et luxation), sténose rachidienne, déformations rachidiennes (par ex. scoliose, cyphose, et/ou lordose), tumeur,

pseudarthrose et révision apres échec d'une fusion.

‘ Les tiges en titane & en VITALLIUM® du systéme rachidien RADIUS® STRYKER Spine sont congues pour étre utilisées avec
@ hidiens MANTIS® & MANTIS® Redux.

| Systéme rachidien ES2™
Le systeme rachidien ES2™ est conqu pour étre utilisé pour une fixation percutanée, postérieure pédiculaire
du rachis non cervical et non pédiculaire du rachis ; il fournit une immobilisation et une stabilisation des segments
‘ rachidiens chez les patients présentant un squelette mature en complément de la consolidation dans les indications
suivantes : discopathies dégénératives (DD) (définies comme une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence
du disque confirmée par les antécédents et examens radiographiques) ; spondylolisthésis, traumatisme (par ex. fracture
‘ et luxation), sténose rachidienne, déformations rachidiennes (par ex. scoliose, cyphose, et/ou lordose), tumeur,
pseudarthrose et révision apres échec d'une fusion.

‘ Les tiges en titane & en Vitallium® des systémes rachidiens RADIUS®, MANTIS® et MANTIS® Redux de STRYKER Spine
sont congues pour étre ufilsées avec| : 51

Systéme rachidien OPUS™
‘ Le systeme rachidien OPUS™ est conqu pour étre utilisé pour une fixation percutanée, postérieure pédiculaire
du rachis non cervical et non pédiculaire du rachis ; il fournit une immobilisation et une stabilisation des segments
rachidiens chez les patients présentant un squelette mature en complément de la consolidation dans les indications
‘ suivantes : discopathies dégénératives (DD) (définies comme une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence
du disque confirmée par les antécédents et examens radiographiques) ; spondylolisthésis, traumatisme (par ex. fracture
et luxation), sténose rachidienne, déformations rachidiennes (par ex. scoliose, cyphose, et/ou lordose), tumeur,
‘ pseudarthrose et révision apres échec d'une fusion.

Le systeme rachidien OPUS™ est indiqué pour une utilisation conjointe avec les crochets en titane des systemes rachidiens

‘ 055/Diapason et XA ainsique | multiariaw
Systémes DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®

Lutilisation des tiges d de diamé ¢ idien XIA® en titane estind
‘ rachidien DIAPASON™.
Lorsqu'ils sont utilisés pour une fixation non pédiculaire postérieure du rachis en T4 - 52, le systéme rachidien DIAPASON™,
le systéme tige/plaque RPS™ et les systemes TECHTONIX™ sont indiqués en cas de scoliose avec courbure courte et longue,
‘ fracture ou luxation d'une vertebre, spondylolisthésis, discopathie dégénérative (définie comme une dorsalgie dorigine
discale avec dégénérescence du disque confirmée par les antécédents et des études radiographiques), échec d'une fusion
précédente et tumeur rachidienne.
| Lorsquilssont utsés pou a ivationpar lesquelette
est mature, le systé hidien DIAPASON™, le systeé plaque RPS™ et les systemes TECHTONIX® sont indiqués dans
I'un ou Iautre des cas suivants : spondylolisthésis dégénératif avet atteinte neurologique confirmée, fracture, luxation,
‘ scoliose, cyphose, tumeur rachidi échecd't ion pré
Par ailleurs, le systeme rachidien DIAPASON™, le systeme tige/plaque RPS™ et le systéme TECHTONIX® sont indiqués pour
la fixation pédiculaire par vis chez des patients dont le squelette est mature, atteints d'un spondylolisthésis grave (stades
‘ Jetd) du niveau lS 51, avec consolidations d'un greffon osseux autologue e( une ﬁxallon vertébrale du va(hls lombaire
Bet i d

ousacré retrait
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CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications peuvent elve lelallves ou absolues. Le (holx d'un dispositif pam(uhev doit étre étudié avec soin
‘ enfonction de'éval énéral L te
Toute anomalie affectant le processus normal de remodelage osseux, dont, entre autres, une ostéoporose sévére
touchant le rachis, une résorption osseuse, une ostéopénie, des tumeurs primaires ou métastatiques touchant
‘ le rachis, une infection active sur le site ou certains désordres métaboliques affectant I'ostéogenése.

Qualité ou quantité insuffisante d'os qui limiterait I'efficacité de I'ostéosynthése.
Antécédents d'infection.
Inflammation locale excessive.
Plaies ouvertes.
Tout déficit ire qui induirait
Obésité. Un patient souffrant d'une surcharge pondérale ou d'obésité peut amener a exercer une surcharge
‘ surle systeme conduisant & |'échec de la fixation ou a la rupture du dispositif.
Les patients ayant une couverture musculaire et tissulaire insuffisante au niveau du site opératoire.
Grossesse.
Etat de sénilité, de maladie mentale ou d'abus de substances psychoactives. Ces conditions, entre autres, peuvent
amener le patient & négliger certaines restrictions et précautions qui s'imposent lors de l'utilisation de I'implant,
conduisant a |'échec de la fixation ou a d‘autres complications.
Sensibilité aux corps étrangers. Toute suspicion de sensibilité au matériau employé doit donner lieu a des tests
adéquats avant la sélection du matériau ou son implantation.
Toute autre pathologie médicale ou chirurgicale qui pourrait limiter les bienfaits potentiels de Iintervention, comme
‘ la présence d'une tumeur, des anomalies congénitales, une élévation de la vitesse de Sed\memallon quine Sevall pas
expliquée par d'autres maladies, ée dela formul

Le médecin doit tenir compte de ces contre-indications, qui peuvent étre relatives ou absolues, avanl de pvendve

‘ une décision. La liste ci-dessus n'est pas exhaustive.

harged. le disposit delapériode lidatic

CONDITIONS GENERALES D'UTILISATION

Limplantation des systémes rachidiens a vis pédiculaire ne doit étre effectuée que par des chirurgiens ayant
‘ I'expérience dinterventions rachidiennes et ayant suivi une formation spécifique relative a I'utilisation de ces systemes.

Cette procédure demande en effet une haute technicité et présente un risque de blessure grave pour le patient.

Les informations contenues dans cette notice sont nécessaires mais insuffisantes a \unllsanon de ce systeme
| ¢ plcentenaucane fgon leswac et [epérnce

pour la sélection du patient, la planification préopératoire et le choix du systeme, la (unnalssan(e de I'anatomie

et de la biomécanique du rachis, celle des matériaux et la compréhension des caractéristiques mécaniques
‘ des implants utilisés, la formation et le savoir-faire en chirurgie orthopédique rachidienne, I'utilisation d'instruments

complémentaires pour I'implantation et 'engagement du patient a suivre un programme postopératoire approprié

et aeffectuer les examens de suivi postopératoire prévus.

INFORMATIONS POUR LES PATIENTS
Le chirurgien doit informer le patient de toutes les restrictions et conséquences physiques et psychologiques
‘ qu'implique 'utilisation de ce matériel. Ceci comporte en particulier le programme de rééducation, la kinésithérapie
et le port d'une orthése adaptée prescrite par le médecin. Une attention particulire doit étre accordée a 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 systéme 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 I'implant 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 Iimplant (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. Les chirurgiens doivent en informer les patients et les avertir des conséquences
potentielles. Pour les patients atteints de discopathie dégénérative, la progression de la discopathie dégénérative
peut étre avancée au moment de I'implantation au point de diminuer la durée de vie prévue du dispositif.
‘ Dans ce cas, I'ostéosynthése peut étre utilisée uniquement comme technique retardatrice ou pour apporter
unsoulagement temporaire.

‘ INFECTION
érié e produ L d
et d'autres actes chirurgicaux mineurs ont été associés & des bactériémies transitoires. Pour prévenir une infection

‘ dusited il est conseillé d'utiliser i i etaprés ce typ
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INSTRUMENTS

Des instruments spécialisés sont fournis par STRYKER Spine et doivent étre utilisés pour contribuer a garantir
‘ une implantation précise du dispositif. Dans de rares cas, une fracture ou rupture peropératoire des instruments

peut se produire. Les instruments qui ont été utilisés de nombreuses fois ou fortement sollicités sont plus susceptibles

de se casser, ceci en fonction des précautions opératoires, du nombre de procédures et de I'attention apportée
‘ aleur stockage. Il est né de vérifier que les instr ts ne sont pas usés ou é it lintervention.

REUTILISATION

‘ De plus, méme si le dispositif ne semble pas endommagé, il peut comporter de petits défauts pouvant compromettre
lintégrité structurelle et réduire ainsi son temps de fonctionnement et/ou entrainer des dommages au patient.

‘ MANIPULATION

Ilest. in
le dispositif.

ortant précaution. Le chirurgien doit éviter d‘entailler ou de rayer

ALLERGIE ET HVPERSENSIBI[ITE AUX CORPS ETRANGERS
Lorsqu'une t 6 averee, ilest
lesimplants avant leur i

¢ de vérifier la tolérance cutanée aux matériaux

SELECTION ET UTILISATION DE L'IMPLANT
‘ Le choix de la forme, de la taille et du modele d'implant est crucial pour le succés de I'intervention chirurgicale.
Le chirurgien est responsable de ce choix qui dépend de chaque patient. Les patients ayant une surcharge pondérale
peuvent étre a ['origine de contraintes supplémentaires exercées sur le dispositif pouvant accélérer la fatigue du métal
‘ et/ou entrainer une déformation ou un échec des implants.
La taille et la forme des structures osseuses déterminent la dimension, la forme et le modele de I'implant.
Une fois implantés, les implants de I'ostéosynthése sont soumis a diverses contraintes. Le chirurgien doit tenir compte
des contraintes répétées imposées aux implants, lors du choix de I'implant, 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 voire
Ja rupture desimplants, avant que a fusion du greff oit compléte. Il peut s deseff
supplémentaires ou la nécessité d'un retrait anticipé du dispositif d'ostéosynthese.
‘ Une sélection, un placement, un positionnement ou une fixation non appropriés de ces dispositifs peuvent entrainer
des contraintes inhabituelles qui redulsent la durée de vie de limplant. La defurmanon ou le cintrage des l\ges

indésirabl

Vilssont

‘ Les tiges et les plaques ne doivent étre cintrées qu‘avec les mslrumems adaj les et prévus a cet effet. Les tiges/
plaques qui ont été mal cintrées ou les tiges/plaques cintrées de maniére répétée ou excessive ne doivent pas étre
implantées. Le chirurgien doit connaitre parfaitement la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques

‘ des implants avant d'effectuer I'intervention. Il convient de se reporter aux techniques opératoires STRYKER Spine
pour plus d'informations sur les interventions. Un suivi périodique est recommandé pour contréler la position et I'état
des implants ainsi que I'état du tissu osseux environnant.

‘ COMPOSANTS METALLIQUES
Certains alliages utilisés pour la fabrication des implants orthopédiques contiennent des éléments métalliques qui
pourraient étre carcinogénes dans les cultures tissulaires ou les organismes intacts dans des circonstances spécifiques.
‘ La littérature scientifique a soulevé la question du caractére carcinogene potentiel de ces alliages. Les études menées
pour évaluer le probléme n’ont pas identifié de preuve convaincante d'un tel phénomene.

| COMPATIBILITE DU SYSTEME
Tous les métaux et alliages implantés sont sujets a la corrosion, et le contact de métaux dissemblables peut accélérer
ce processus de corrosion. La corrosion peut favoriser une rupture par fatigue des implants et accroitre la quantité
‘ de particules métalliques libérées dans le corps. Les dispositifs de fixation interne, tels que les tiges, les crochets,
les vis, les fils, etc. qui entrent en contact avec d‘autres objets métalliques, doivent étre constitués des mémes métaux
ou de métaux compatibles. Les fabricants utilisent différents matériaux qui ont des tolérances de fabrication
‘ qui leurs sont propres et appliquent des critéres de conception différents. Les composants du systéme ne doivent

i
Dans un tel cas, STRYKER Spi e

étre tenu resp de 'implant mixte ainsi formé.

‘ SOINS POSTOPERATOIRES
Avant I'obtention d'une fusion osseuse suffisante et pour permettre aux dispositifs rachidiens implantés de supporter
progressivement a charge, un soutien exteme peut étre recommandé par le médecin pendant deux a quatre

‘ mois aprés I'intervention ou jusqu‘a ce que des radios ou d‘autres examens confirment une maturation adéquate
de la fusion osseuse ; un corset ou un platre peuvent étre utilisés. Les chirurgiens doivent informer les patients

‘ 12
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les activité ié ions d ité la période d ion et de fusion
afin d’ether toute contrante excessve sur les mplants qui pourat entrainer un échec de la fxtion ou une rupture

du site opératoire. Dans ce cas, un controle étroit sera assuré par le chirurgien.

‘ EFFETS INDESIRABLES
« Bien que la durée de vie prévue des implants rachidiens soit difficile a estimer, celle-ci est limitée. Ces implants
sont constitués de matériaux étrangers qui sont implantés en vue de la consolidation du rachis et de la diminution
de la douleur. Cependant, en raison de nombreux facteurs biologiques, mécaniques et physico-chimiques
‘ qui affectent ces dispositifs mais ne peuvent étre évalués in vivo, les implants ne peuvent résister indéfiniment
aunniveau d'a(lwilé et de charge comme un os sain.
Déformation, d ge ou rupture d'un ou de plusi du dispositif.
Une rupture en fatigue des dispositifs de fixation rachidienne, vls ettiges mmpnses s'est produite.
Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif.
Pression sur la peau des composants en cas d‘épaisseur tissulaire inadéquate en regard du dispositif, avec extrusion
| potentielle a travers la peau.
Breche durale nécessitant une réparation chirurgicale.
Perte de courbure rachidienne, perte de correction, hauteur et/ou réduction.
Union retardée ou pseudarthrose : les dispositifs de fixation rachidienne sont destinés a stabiliser la colonne
eta supporter & e rachis jusqu’ dels ion. En cas de retard/d‘absence
de consolidation ou d'incapacité a immobiliser les éléments de la pseudarthrose, les implants seront soumis
‘ 4 des contraintes excessives et répétées pouvant entrainer descellement, déformation ou rupture par fatigue.

Le succés de la fusion, la charge produite par le soulévement de poids et les autres activités physiques agissent

sur la longévité de I'implant. En cas de pseudarthrose ou de descellement, déformation ou fracture des implants,
‘ le oules dispositifs doivent étre remplacés ou retirés immédiatement avant |'apparition de lésions graves.

Un démontage des composants de I'ostéosynthése rachidienne peut se produire. Un démontage prématuré
peut survenir en cas de fixation initiale défectueuse, d‘infection latente, de surcharge prématurément imposée
a l'ostéosynthése ou de traumatisme. Un démontage tardif peut se produire en cas de traumatisme, d'infection,
‘ de complications biologiques ou de problémes mécaniques, et provoquer une érosion osseuse, une migration
et/ou des douleurs.

Des neuropathies périphériques, une lésion nerveuse, une formation osseuse hétérotopique et une lésion
| neurovasculaire, y compris une paralysie, une perte des fonctions intestinales ou vésicales ou un probleme
de steppage peuvent se produire.

Toutei Inlervemwn (hlruvg\tale surle rachis implique des risques de complications graves, comprenant notamment
‘ des tro-intestinaux, vasculaires, y compri Imonaire, ainsi que
I'embolie, la bursite, I' hemuvragle, linfarctus du myocarde, I'infection, la paralysie et la mort.

Lésion neurologique, vasculaire ou des tissus mous directement liée a la nature instable de la fracture
‘ 0u 3 un traumatisme chirurgical.

Une implantation chirurgicale erronée ou non appropriée de ce dispositif peut entrainer une décharge du greffon

ou de la greffe osseuse ou un effet « stress shielding » qui peut perturber I'obtention de la fusion osseuse.
Réduction de la densité osseuse due  une inégale répartition des contraintes mécaniques.
Une fissure, fracture ou perforation peropératoire du rachis, provoquée par les implants peut se produire.
Une fracture postopératoire du greffon osseux, de la zone intervertébrale, du pédicule ou du sacrum, située au-
dessus et/ou au-dessous du niveau opératoire peut survenir  la suite d'un traumatisme, d‘une perte de substance
‘ osseuse ou d'une réserve osseuse insuffisante.

Ces effets indésirables peuvent nécessiter une seconde opération ou une révision.

RETRAIT DES IMPLANTS
(ES \mplanls sont des. syslemes de ﬁxatlon interne temporaires destinés a stabiliser le site opemmve dl"al!l
| ispositifs n‘ont plus d‘utilité foncti
Leunenanpeut également étre recommandé dans d'autres cas, tels que :
Corrosion avec réaction douloureuse
Migration de I'mplant, avec douleur et/ou lésions neurologiques, articulaires ou des tissus mous
Douleur ou sensations anormales dues a la présence des implants
Infection ou réactions inflammatoires
Réduction de la densité osseuse due aux différentes distributions des contraintes mécaniques et physiologiques
Défaillance ou mobilisation de I'implant
Les implants peuvent étre retirés avec les instruments fournis par STRYKER Spine. Le médecin qui décide de remer
le dispositif de fixation i doit prendre en érati que le risque d'une i
‘ sur le patient ainsi que la difficulté du retrait. Des instruments spécifiques permettant le retrait d'une vis rachidienne
non descellée peuvent étre indispensables. Cette technique peut nécessiter une formation préalable. Le retrait

| 13
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de l'implant doit faire 'objet d'un suivi postopératoire adéquat afin d'éviter toute fracture ou nouvelle fracture.
Le retrait de Iimplant est recommandé aprés consolidation d'une fracture. Les implants métalliques peuvent
‘ se desceller, se déformer, se fracturer, se corroder, migrer, entrainer des douleurs ou un effet « stress shielding ».

EMBALLAGE ET STOCKAGE

Lesimplants sont livrés dans des emballages qui doivent étre intacts a la réception des colis.

Les systemes sont parfois fournis sous la forme de kits complets : les implants et les instruments sont disposés
sur des plateaux et placés dans des boites spécialement congues a cet effet.

lls doivent étre stockés dans un endroit propre, sec et tempéré.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

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

l'intervention chirurgicale de s'en procurer une version réactualisée.

‘ RECOMMANDATIONS 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 I'entretien des instruments réutilisables, ces derniers doivent étre
pré-nettoyés, nettoyés et stérilisés immédiatement aprés toute intervention conformément au diagramme ci-apres.
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PROTOCOLE DE STERILISATION RECOMMANDE POUR DISPOSITIFS MEDICAUX NON STERILES Y COMPRIS
LES IMPLANTS
‘ Les dispositifs médicaux doivent étre stérilisés dans leur conteneur (excepté les tiges de 600 mm) & la vapeur d'eau
dans un autodlave, conformément  la norme protocolaire en vigueur dans les hopitaux. La méthode de stérilisation
suggérée a été validée conformément a I'AAMI TIR 12 et a 'AAMI ST79, de fagon a obtenir un niveau d‘assurance
‘ de stérilité (SAL) de 10°.

CONDITIONS DE STERILISATION : deux (2) séries de paramétres ont été validées pour les dispositifs emballés :
« Stérilisation vapeur avec pré-vide : 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, DUREE DE SECHAGE : 45 minutes.

L'autoclave doit étre vallde par \hopllal et soumis a un contrdle régulier afin de s'assurer que la température
érili lintégralité de la durée d'exposition.
| S ls coneneurs utlisés contement un filre en paper, | st ecommande lutler un nouveau fitre apes
chaque stérilisation.
S'il reste de I'eau dans le container ou sur/dans le dispositif aprés I'application de la méthode, les dispositifs doivent
‘ étre séchés et le processus de stérilisation doit étre recommencé.

AVERTISSEMENT (Etats-Unis) : il est recommandé dutiliser un emballage de stérilisation approuvé par la FDA
‘ pour emballer les conteneurs de stérilisation.

PRECAUTIONS PREOPERATOIRES
L o

‘ Avant une intervention chirurgicale, il est suggéré aux utilisateurs disposant de brochures de plus de deux ans
de se procurer les mises a jour.

‘ Seuls les médecins familiers des techniques d‘utilisation des instruments de STRYKER Spine et formés & cet effet
sont autorisés a les utiliser. Tout chirurgien doit s'assurer qu'il n'utilise pas d'instruments susceptibles de provoquer
des tensions mappmpnees sur Ia colonne venebrale ou sur les implants et devra scrupuleusement respecter

| éditée par STRYKER Spine. Ainsi, il‘agit d'éviter,
par exemple, que les pressions exercées lors du repositionnement in-situ d'un instrument ne blessent le patient.

‘ Afin de réduire les risques de bris, il convient de ne pas déformer, plier, heurter uu érafler les implants avec
les instruments, a moins que la Technique chi le STRYKER Spine écfie autrement.

| L doivent étre utilisés avec é xtréme a é  de nerfs ou d

L peuvent &

‘ autrement sur les étiquettes.

és, nettoyés et stérilisés,  moins qu'il en soit spécifié

PRECAUTION (Etats-Unis)
La législation fédérale restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d'un médecin.

MISE EN GARDE
La sécurité et I'efficacité des dispositifs rachidiens a vis pédiculaires n'est assurée que dans des conditions présentant
‘ une instabilité mécanique significative ou une déformation nécessitant une fusion a I'aide d'un tel dispositif.
Les conditions en question supposent une instabilité mécanique ou une déformation du rachis thoracique, lombaire
ou sacré due a un spondylolisthésis (stades 3 et 4) des vertébres L5-51, spondylolisthésis dégénératif avec atteinte
‘ neurologique confirmée, fracture, luxation, scoliose, cyphose, tumeur rachidienne ou échec d'une fusion antérieure
Dans toute la sécurité et I'efficacité de ces dispositifs ne peut étre garantie.

‘ La sécurité et I'efficacité de s dispositifs n’ ont pas été établies pour une utilisation dans le cadre d'un montage avec
tige de croissance. Ces di: é lors de la i définitive a tous les ni traités.

‘ Les systemes rachidiens XIA®, XIA® Il OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® et ES2™ n'ont pas subi de tests
d'exposition a la chaleur ou de migration dans un champ RM.
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PRECAUTIONS

L'implantation de dispositifs rachidiens a vis pédiculaires ne peut étre effectuée que par des chirurgiens spécialistes
d'interventions rachidiennes spécifiquement formés a I'utilisation de ce type de systéme. Cette technique demande
en effet une haute technicité et présente un risque important de blessure du patient.

RECLAMATIONS

Tout professionnel de la santé ayant des motifs de réclamation ou d'insatisfaction en ce qui conceme I'identité,
laqualité, la durabilité, la fiabilité, 'innocuité, I'efficacité ou la performance d'un dispositif est prié e le signaler auprés
de STRYKER Spine ou de ses é En outre, en cas de i effectif ou supposé d'un dispositif,
STRYKER Spine ou en étre édi avertis.

Dans I'éventualité du fonctionnement incorrect d'un produit STRYKER Spine pouvant avoir causé ou contribué
au décés 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 rédamation, veuillez joindre le nom de I'instrument et le numéro de catalogue, le numéro de lot
du/des composant(s), le nom et I'adresse de la personne de référence et une description exhaustive de I'incident.
Cela permettra a STRYKER Spine de comprendre plus rapidement I'objet de la réclamation.

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

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tél.: +1-201-760-8000
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Sistemas de fijacion vertebral de STRYKER SPINE
XIA® - XIA® 11- OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ @
‘ PRODUCTO NO ESTERIL

Lossi j rertebral de STRYKER Spii ispositi i lafijacion de | ertebral

‘ excepto en su zona cervical. Estan compuestos por barras lisas, placas, tornillos, ganchos, tornillos de cierre, conectores,
arandelas y grapas. Los componentes se fabrican tanto en material de titanio (aleacion de titanio y titanio CP),
aceroinoxidabl ” "

MATERIALES
- Sistema vertebral XIA®, sistema vertebral XIA® Il

‘ Aleacidn de titanio: Ti6AI4V conforme a norma IS0 5832-3 y ASTM F-136: tomnillos, ganchos, tonillos de cierre, barras,
grapas, arandelas, fijadores y conectores.
Titanio puro: CP Ti grado 4, conforme a norma IS0 5832-2y ASTM F-67: barras

‘ Acero inoxidable: X2CrNiMo18.14.3 de conformidad con la norma IS0 5832-1: barras, conectores, grapas, arandelas
y tornillos.

X4CrNiMnMo21.9.4 confc 150 5832-9y ASTMF 1586: tornillos, ganchos, tornillos de cierre,

‘ conectores y barras

Aleacién de cobalto-cromo-molibdeno #1 conforme a las normas 150 5832-12 y ASTM F-1537: barras.

- Sistema OPUS™

Aleacién de titanio: Ti6AI4V conforme con norma IS0 5832-3 y ASTM F-136: tornillos, placas, conectores y barras
‘ « Sistemas DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®

Aleacin de titanio: Ti6AI4V conforme con norma IS0 5832-3 y ASTM F-136: tomnillos, ganchos, placas, tonillos

de dierre, conectores y barras
‘ - Sistemas Vertebrales MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™

Aleacidn de titanio: Ti6AI4V conforme con IS0 5832-3 y ASTM F-136: tornillos y barras

Aleacién de cobalto-cromo-molibdeno #1 conforme a las normas 150 5832-12 y ASTM F-1537: barras.

Los implantes de titanio y acero inoxidable no deben combinarse en un mismo paciente, puesto que puede producirse
una corrosion que reduzca la resistencia mecanica.

‘ L lantes d dable y de aleacion cobal libdeno no deben j | mismo
paciente, ya que puede producirse corrosion que reduciria su resistencia mecanica.

‘ IDENTIFICACION DE MATERIALES
Titanio: simbolo
Acero Inoxidable: slmbolo@

‘ Cobalto-Cromo-Malibdeno: simbolo ]

INDICACIONES
El Sistema Vertebral XIA®
‘ El Sistema Vertebral Xia® esté indicado para fijaciones pedltu\av&s yno pedl(ulares anteriores/anterolaterales
y icales de la columna, para proporcionar al vertebrales
en pacientes con el esqueleto maduro y como ayuda a fa fusion en \us siguientes casos: discopatia degenerativa
‘ (EDD) (definida como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracidn de disco confirmado por la historia
y estudios radioldgicos), espondilolistesis, trauma, (por ejemplo fractura o luxacién), estenosis vertebral, curvaturas
(por ejemplo escoliosis, cifosis /o lordosis), tumor, pseudoartrosis y fusion previa fallida.

L de did del Sistema ASON™y del Sistema Vertebral OPUS™:
U uso con otros componentes del Sistema Vertebral XIA® Titanium.

‘ Los conectores transversales multi-axiales Titanium estan indicados para su uso con otros componentes del Sistema
Vertebral XIA® Titanium.

‘ Sistema vertebral XIA® Il
El sistema vertebral XIA® Il esté indicado para fijaciones peduu\ares y no pedn(u\ares anteriores/anterolaterales
y les dea columna, para proporcionar & vertebrale:
‘ en pacientes con el esqueleto maduro y como ayuda a la fusion en \us siguientes casos: discopatia degenerativa
(EDD) (definida como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracién de disco confirmado por la historia
y estudios radioldgicos), espondilolistesis, trauma, (por ejemplo fractura o luxacién), estenosis vertebral, curvaturas
(por ejemplo escoliosis, cifosis y/o lordosis), tumor, pseudoartrosis y fusion previa fallida.
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Las barras de 6 mm de didmetro del Sistema Vertebral DIAPASON™y del Sistema Vertebral OPUS™ estén destinadas para
su Uso con otros componentes del Sistema Vertebral XIA® Il Titanium.

‘ Los conectores transversales multi-axiales Titanium estan indicados para su uso con otros componentes del Sistema
Vertebral XIA® Il Titanium.

‘ Sistemas Vertebrales MANTIS® & MANTIS® Redux
Los Slstemas Vertebrales MANTIS® & MANTIS® Redux estén indicados para ﬁJa(lones pedl(ulaves y no pediculares

venehrales en pacientes con el esqueleto maduro y como ayuda a la fusion en \us siguientes casos: discopatia
‘ degenerativa (EDD) (definida como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion de disco confirmado por
la historia y estudios radioldgicos), espondilolistesis, trauma, (por ejemplo fractura o luxacion), estenosis vertebral,
curvaturas (por ejemplo escoliosis, cifosis y/o lordosis), tumor, pseudoartrosis y fusién previa fallida.

Las barras Titanium & VITALLIUM® del sistema vertebral RADIUS® de STRYKER Spine estdn indicadas para su uso con
los componentes de los sistemas vertebrales MANTIS® & MANTIS® Redux.

Sistema Vertebral ES2™
El Sistema Vertebral ES2™ esté indicado para ﬁja(mnes pedl(ulares y no pediculares percuténeas y posteriores
‘ no cervicales de la columna, para proporci y los segment pacientes
| I daa la fusién en : di i iva (EDD) (definid:
dolor de espalda de origen discogénico con degeneracidn de disco (onﬁrmadn por la historia y estudios radioldgicos),
‘ espondilolistesis, trauma, (por ejemplo fractura o luxacién), estenosis vertebral, curvaturas (por ejemplo escoliosis,
cifosis y/o lordosis), tumor, pseudoartrosis y fusion previa fallida.

‘ Las barras de titanio y Vitallium® de los Sistema Vertebrales RADIUS®, MANTIS® y MANTIS® Redux de Stryker Spine estan
dicad: suuso con o del Sistema Vertebral ES2™.

Sistema Vertebral OPUS™
‘ El Sistema Vertebral OPUS™ estd indicado para fijaciones pediculares y no pediculares posteriores no cervicales
de Ia wlumna, pava proporcionar inmovilizacion y establ\lzatlon a los segmentos vertebrales er\ pa(\emes
daalafusinen (EDD) (d
‘ dolor de espa\da de origen discogénico con degeneracién de disco wnﬁrmadu por la historia y estudios vadmluglws),
espondilolistesis, trauma, (por ejemplo fractura o luxacion), estenosis vertebral, curvaturas (por ejemplo escoliosis,
cifosis y/o lordosis), tumor, pseudoartrosis y fusidn previa fallida.

El Sistema Vertebral OPUS™ también puede utilizarse en combinacion con los ganchos de titanio del Sistema Vertebral
0S5/Diapason y del Sistema Vertebral Xia. I Sistema Vertebral Opus™ puede utilizarse asimismo en combinacion
‘ con los conectores transversales multiaxiales.

Sistemas DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®

‘ Las barras de 6 mm de didmetro del sistema vertebral XIA® Titanium estén indicadas para su uso con los componentes
del sistema vertebral DIAPASON™.

Como sistema de tornillo no pedicular posterior de la columna a los niveles T4-52, el Sistema Vertebral DIAPASON™,
el Sistema de Placa RPS™ y los Sistemas TECHTONIX® estan indicados para: escoliosis de curvatura larga y corta, fractura

‘ o dislocacion vertebral, espondilolistesis, enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de espalda de origen
discogénico con degeneracién del disco confirmado por la historia y estudios radioldgicos), fusién previa fallida y tumor
vertebral.

‘ Cuando se utiliza como sistema de fijacién de tornillo pedicular de la columna posterior no cervical en pacientes
esqueléticamente maduros, el Sistema Vertebral DIAPASON™, el Sistema de Placa con barra RPS™, y los Sistemas
TECHTONIX® estdn indicados para uno o més de los siguientes casos: espondilolistesis degenerativa con evidencia

‘ objetiva de deterioro neuroldgico, fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor vertebral y fusion previa fallida

(pseudoartrosis).
Ademés, el Sistema Vertebral DIAPASON™, el Sistema de P\aca con Barra RPS™y el Sistema TECHTONIX® estan indicados
‘ para la fijacién con tornillo pedicular en p maduros con ida (grados 3y 4)

en la articulacion L5-1, con fusiones con injerto dseo autdlogo, con el dispositivo fijado o unido a la columna lumbar
y sacra (con colocacion de pediculo en L3 y por debajo), con extraccion de los implantes una vez producido el desarrollo
‘ de unamasa de fusion sélida.
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CCONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. La eleccién de un dispositivo determinado debe sopesarse
‘ cuidadosamente teniendo en cuenta la evaluacion general del paciente. Las circunstancias que se enumeran
a continuacion pueden reducir las posil de un resultado satit
Cualquier anomalia presente que afe(le al proceso norma\ de remodelatlon dsea, incluidas, aungue sin limitarse
‘ aellas, q I ion Gsea, osteopenia, de metdstasis
que abarquen la (olumna infeccion activa del sitio o determinadas alteraciones metabolicas que afecten
ala osteogénesis.
(alidad o cantidad insuficiente de hueso que pueda inhibir la fijacidn rigida del dispositivo.
Historial de infecciones.
Inflamacién local excesiva.
Heridas abiertas.
Cualquier deficiencia neuromuscular que suponga un nivel de carga dafiino para el dispositivo durante el periodo
de curacion.
Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede generar cargas en el sistema vertebral, que a su vez podrian
| provacaralls de laciondel disposivo o deldispsivomismo.

. Padient b jido inadecuada en la zona de op
« Embarazo.

‘ « Estados de senilidad, enfermedad mental o consumo excesivo desuslan(las toxicas. Estas situaciones, entre otras,

d que el paciente pase por al y el uso del implante,

provocando asi fallos y otras complicaciones.
Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche sensibilidad a ciertos materiales, deben realizarse pruebas
previas a la seleccion o implante del material.
Otras situaciones médicas o quirdrgicas que puedan impedir las posibles ventajas de la cirugia de columna,
‘ como la presencia de tumores, anomalias congénitas, elevacion de la tasa de sedimentacion no explicada
por otras enfermedades, elevacion de la formula leucocitaria o un marcado desplazamiento a izquierda de su cuenta
diferencial.
Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el médico debe tenerlas en cuenta en el momento de tomar
‘ una decision. La enumeracion anterior no es exhaustiva.

CONDICIONES DE USO GENERALES

‘ El implante de los sistemas vertebrales con tornillo pedicular sélo deberd confiarse a cirujanos de columna
experimentados que hayan recibido la formacion especifica necesaria en el uso de dichos sistemas, dado que se trata
de un procedimiento técnicamente dificil que presenta riesgos de lesiones graves al paciente.

‘ La informacién que contienen las instrucciones de empleo es necesaria aunque insuficiente para el uso de este
dispositivo. Bajo ningin punto de vista se considera esta informacién como sustituto del discernimiento, la habilidad
y la experiencia profesionales del cirujano en la cuidadosa seleccion del paciente, la planificacion preoperativa

‘ ¥ la seleccidn de dispositivo, el conocimiento de la anatomia y la biomecénica de la columna, de los materiales
y de las caracteristicas mecanicas que se emplean, la formacion y experiencia en cirugia de columna y el uso
de instrumentos relacionados en el implante, asi como la obtencién de la cooperacién del paciente en la sujecion

‘ a un programa de tratamiento postoperatorio adecuadamente definido y la ejecucion de exdmenes de seguimiento
postoperatorio programados.

INFORMACIGN PARA PACIENTES
‘ El cirujano debera comentar con el paciente todas las limitaciones fisicas y psiquicas que plantee el uso del dispositivo.
Esto incluye el régimen de rehabilitacion, la terapia fisica y el uso de la ortosis adecuada que prescriba el médico.
Debe prestarse especial atencion a los aspectos relacionados con el levantamiento de peso prematuro, los niveles
| de actividad y la necesidad de revisiones médicas periadicas.
El cirujano debe advertir al p: bre los riesg 1 yavisar de ibl El paciente
debe saber que el dispositivo es incapaz de reproducir la 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 ocupacién o actividad, que impliquen excesivas tensiones sobre el implante
(como por ejemplo largas caminatas, correr, levantar pesos o forzar la actividad muscular), el cirujano debe advertir
‘ de que dichos esfuerzos pueden provocar el fallo del dispositivo. Se ha comprobado que en pacientes fumadores
existe una incidencia mayor de uniones fallidas. Los cirujanos deben advertir 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 vida dtil del dispositivo se veré considerablemente mermada. En tales casos,
los dispositivos ortopédicos deben considerarse slo como una técnica dilatoria o como medio para proporcionar
un alivio temporal.
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INFECCION

En la vida diaria puede presentarse bacteriemia transitoria. La bacteriemia transitoria se ha asociado a la manipulacion
‘ dental, a pruebas endoscdpicas y a otros procedimientos quiriirgicos menores. Para prevenir la infeccion del lugar

delimplante, e tibioti y después de i

‘ INSTRUMENTAL
STRYKER Spine suministra instrumental especial, cuyo uso es imprescindible para asegurar la implantacion precisa
del dispositivo. Si bien se han dado pocos casos, es posible que se produzca fractura intraoperativa o rotura de
instrumental. Los instrumentales que han estado sometidos a un uso o un esfuerzo considerables son mas susceptibles
‘ de sufrir fracturas, dependlendu de la precaucién upera(lva, el ndmero de intervenciones y los métodos de desecho.
Antes de a int 0n quirirgica para observar si p dafi

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

MANIPULACION
‘ Es de suma importancia manejar el implante d cta. El ciruj
sufra raspaduras o rasgufios.

ble deb

itar que el dispositivo

‘ ALERGIA E HIPERSENSIBILIDAD A CUERPOS EXTRANOS
Si se sospecha o se tienen datos de la existencia de hipersensibilidad, es conveniente que se compruebe la tolerancia
dea piel al material de los implantes antes de utilizarlos.

‘ SELECCION Y UTILIZACIGN DE IMPLANTES
La eleccion de la forma, tamaiio y disefio adecuados del implante para cada paciente es crucial para que la clrugla
tenga éxito. El cirujano es resp de dicha eleccion, que d 4 de cada paciente. L
‘ pueden hacer que haya tensiones y esfuerzos adicionales sobre el dispositivo, lo que puede acelerar la fatiga del metal
y/o provocar la deformacién o fallo de los implantes.
El tamafio y a forma de las estructuras dseas determinan el tamaio, forma y tipo de implantes. Una vez colocados,
| Jos implantes estén sujetos a tensiones y sobrecargas. El cirujano debe tener en cuenta estas tensiones constantes
sobre el implante en el momento de seleccionarlo, durante la realizacion de la cirugia y en el periodo de seguimiento
postoperatorio. Natuvalmeme, las tensiones y subve(avqas que sufra e\ implante pueden provocar la fatiga del metal
‘ olafract f 6 I lidado por completo. Esto podria tener
como consecuencia otros efectos secundarios u ub\lgava la extraccién prematura del dispositivo para osteosintesis.
La seleccién, colocacion, ubicacion o fijacion incorrectas de estos dispositivos pueden provocar tensiones anormales
‘ que reduzcan la duracion (til del implante. Forzar contornos o curvar las barras o placas slo es recomendable cuando
sea necesario en funcién de la técnica quirirgica de cada sistema. El contorno de barras o placas sélo debe realizarse
con los instrumentos apropiados. No deben implantarse barras o p\a(as a las que se ha modificado el contorno
‘ de manera repetida o excesiva. El cirujano deberd estar izado con el i quirdrgico,
el instrumental y las caracteristicas del implante antes de realizar la intervencién. Consulte los protocolos quirrgicos
de STRYKER Spine para obtener i 6n adicional sobre i da realizar i
periddico para supervisar la posicidn y el estado de los implantes, asf como el estado del hueso contiguo.

COMPONENTES METALICOS

Algunas de las aleaciones utilizadas en la produccion de implantes ortopédicos contienen elementos metalicos que
| pueden ser carcndgenos en cultivs de tejidos o en organismos intactos en circunstancias espediales. Enlalteatura

cientifica se han planteado interrogantes sobre si estas aleaciones pueden ser carcindgenas para los receptores

de implantes. En estudios realizados para evaluar esta posibilidad no se ha encontrado evidencia suficiente
| de dicho fenémeno.

COMPATIBILIDAD DE SISTEMAS
‘ Si bien se produce cierto grado de corrosion en todos los metales y aleaciones implantados, el contacto con otros
metales diferentes puede acelerar este proceso de corrosion. La presencia de corrosion puede acelerar la fractura
por fatiga de los implantes y aumentar la cantidad de compuestos metdlicos liberados al sistema corporal.
‘ Losd\sposmvos de ﬁ}aclon internos, como barras, ganchos, tornillos, alambres, etc., que emven en contacto con otros
los mismos metals da fabricante
emplea materiales, tolerancias, especificaciones de fabricacion y parametros de disefio distintos, los componentes
del sistema no deben usarse Junlu con tumvonentes de sistemas vertebrales de otros fabricantes. Esto anularia
‘ la idad de STRYKER i i resultante.
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ATENCION POSTOPERATORIA
Antes de que se produzca la maduracién adecuada de la masa de fusion, es posible que la instrumentacion
‘ vertebral implantada requiera ayuda adicional para adaptarse al soporte completo de la carga. El médico podria
recomendar el uso de un soporte externo de dos a cuatro meses a partir de la operacién o hasta que mediante rayos X
u otro procedimiento se confirme la maduracién adecuada de la masa de fusion; puede utilizarse inmovilizacion
‘ externa mediante soporte o molde. Los cirujanos deben instruir al paciente en lo que respecta a las actividades
adecuadas y restringidas durante la consolidacion y maduracién de la masa de fusidn, con el fin de evitar la imposicion
de una tension excesiva en los implantes que podria ocasionar defectos de fijacidn o de implante y los problemas
clinicos derivados. Los cirujanos deben instruir al paciente para que informe a su médico de cualquier cambio
‘ anémalo observado en el punto de la operacion. Si se detecta algin cambio en el punto de la operacidn el médico
deberd supervisar estrechamente al paciente.

‘ EFECTOS ADVERSOS

Aunque la duracién (til de los componentes de implante vertebral es dificil de prever, ésta es limitada.

Estos componentes estén elaborados con materiales extrafios que se colocan dentro del cuerpo para obtener

‘ la posible fusién de la columna y la reduccién del dolor. Sin embargo, debido a la multitud de factores biolégicos,
mecénicos y fisicoquimicos que afectan a estos dispositivos, que no pueden evaluarse in vivo, no puede esperarse
de los componentes que soporten de manera indefinida el grado de actividad y las cargas que admite un hueso

‘ sano normal.
« Curvatura, desmontaje o fractura de alguno o de todos los componentes del implante.
«+ Sehanpi d de fractura por fatiga de dispositivos de fijacidn vertebral, inclui illos y barras.
Dolor, mol les a causa dela pr del dispositivo.

Presion de los componentes sobre la piel, en casos con una cobertura de tejido insuficiente sobre el implante,
conla posibilidad de extrusién a través de la piel.

Pérdida dural con necesidad de reparacin quirdrgica.

Pérdida de una adecuada curvatura, altura, correccion o reduccion vertebral.

Retraso o ausencia de unidn: los aparatos de fijacion internos son dispositivos de soporte de carga compartido que
se utilizan para obtener la alineacion hasta que se produzca la curacin normal. En el caso de que la curacion
‘ se retrase no se produzca, 0 no se pueda inmovilizar el resultado de umon retrasada o ausente, el implante
fatiga.

La duracién del implante estara delermmada entre otras razones, por el grado de éxito de la union, las cargas

‘ generadas por la sustentacién de peso y la intensidad de la actividad. Si se desarrolla una falta de unién
o si el implante se afloja, curva o rompe, los dispositivos deben revisarse o retirarse de inmediato, antes
de que produzca algunalesién grave.
Puede producirse el aflojamiento de los implantes de fijacion vertebral. El aflojamiento mecanico prematuro
puede presentarse a raiz de fijacién inicial inadecuada, infeccion latente, carga prematura de la protesis o trauma.
El aflojamiento posterior puede estar causado por trauma, infeccion, complicaciones bioldgicas o problemas
‘ mecdnicos, con la posibilidad consiguiente de erosién de hueso, migracion o dolor.

Pueden presentarse neuropatias periféricas, dafios nerviosos, formacion sea heterotopica y complicacion
neurovascular, incluidos casos de pardlisis, pérdida de funcién de intestinos o vejiga, o de extension de pie
por paresia muscular.

Pueden asociarse complicaciones serias a cualquier tipo de cirugia de columna. Estas complicaciones incluyen,
aunque sin limitarse a éstas, las siguientes: trastornos genitourinarios, gastrointestinales o vasculares, incluidos
trombos; trastornos broncopulmonares, incluida embolia; bursitis, hemorragia, infarto de miocardio, infeccién,
‘ paralisis o muerte.

Dafio neuroldgico, vascular o de tejidos blandos debido directamente a la naturaleza inestable de la fractura
0 trauma quirdrgico.

La colocacidn quirdrgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar separacién o tensién de dispersién
del injerto o masa de fusion. Esto contribuiria a que no se forme una masa de fusion adecuada.

Disminucion de la densidad dsea debida a la tensidn de dispersion.

‘ « El implante de componentes puede ocasionar ﬁsuva intraoperatoria, fractura u perforacion vertebral.

injerto 6seo, d P | encima
y/o por debajo del nivel de cirugia debido a trauma, a la pr de defectos 0 a una densidad dsea insuficiente.
‘ Es posible que los efectos adversos requieran una nueva int¢ 6n quirdrgica o revision.
‘ EXTRACCION DE IMPLANTES
Estosi defijacion interna I fi d ion di

el proceso de curacién normal. Una vez producida la curacidn, estos dispositivos ya no <ump\en ninguna funcion
y pueden extraerse. La extraccion también puede ser conveniente en otros casos:

‘ « Corrosion con una reaccién dolorosa
« Migracion del implante, con el dolor o fas lesiones 6gi I de tejidos bl
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Dolor o sensaciones anormales a causa de la presencia de los implantes

Infeccion o reacciones inflamatorias

Reduccion de la densidad dsea debida a la distinta distribucion de las tensiones mecanicas y fisioldgicas

Fallo o movilidad del implante
Para extraer los implantes pueden utilizarse instrumentos auxiliares suministrados por STRYKER Spine. La decision

‘ de un médico de extraer el dispositivo de fijacién interno debe tener en cuenta los riesgos que representa para
el paciente el procedimiento quirirgico adicional y las dificultades de la extraccion. La extraccion de un tornillo
vertebral sin soltar puede requerir el uso de instrumentos especiales para la ruptura de la conexién en la superficie
del implante. Puede ser necesario practicar esta técnica en laboratorio antes de intentarla de manera clinica.

‘ La extraccién de implantes debe ir seguida de una atencion postoperatoria adecuada para evitar la fractura o repeticin
de la fractura. Se recomienda la extraccion del implante tras producirse la curacion de la fractura. Los implantes
metdlicos pueden aflojarse, doblarse, fracturarse, corroerse, migrar, causar dolor o provocar tensidn en la estructura

‘ Gsea protectora.

PRESENTACIGN Y ALMACENAMIENTO
| + Losimplantes s suministran enpaguetes, que deberdn estar inactosen el momento de a recepdidn.
+ En ciertos casos los sistem: i
en bandejas y colocados en
‘ « Deben guardarse en un lugar limpio, seco y templado.

implants

Jueg

INFORMACION ADICIONAL

‘ Puede solicitarse un folleto de la técnica quirdrgica al distribuidor STRYKER o directamente a STRYKER Spine.
Se recomienda a los usuarios que dispongan de folletos de més de dos afios de antigiiedad en el momento de realizar
la intervencién quirrgica, que soliciten una version actualizada.

Y.

ION/LIMPIEZAY 10N REC
MEDICOS NO ESTERILES
Por los disposit tériles deb limpiarse y esterilizarse antes de su uso.

‘ Ademés, para un mamemm\enm adecuado, también se debe realizar una descontaminacién, limpieza y esterilizacion
de los instrumentos reutilizables inmediatamente después de una intervencién quirdrgica siguiendo los pasos que
se describen en el diagrama incluido a continuacion.
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PROCEDIMIENTO DE 16N REC PARA MEDICOS NO ESTERILES,
INCLUYENDO IMPLANTES

‘ Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su contenedor (excepto las barras de 600 mm) con vapor de agua
en un autoclave de acuerdo con el procedimiento hospitalario esténdar. El método de esterilizacién propuesto se ha
validado conforme a las normas AAMITIR 12y AAMI ST 79 para obtener un Nivel de Garantia de Esterilidad (SAL) de 10°.

CONDICIONES DE ESTERILIZACION: se han validado dos (2) conjuntos de pardmetros minimos en unidades envueltas:
« Esterilizacién con vapor con vacio previo: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TIEMPO DE EXPOSICION:
4minutos, TIEMPO DE SECADO: 45 min.
‘ + Esterilzacién con vapor con desplazamiento por gravedad: TEMPERATURA: 132°C (270°F),
TIEMPO DE EXPOSICION: 10 minutos, TIEMPO DE SECADO: 45 min.

‘ El autodave dehe validarse en el hospital y comprobarse regularmente para garantizar que se alcanza la temperatura
d d todo el tiempo de exposicién.
Sise utili n filtros de papel, da utilizar un fil d: i

| i se ha completado ese método de eterizacin y i existe agua e los contenedores, e el disposiivo o dentro
del dispositivo, éste debe secarse y esterilizarse de nuevo.

‘ AADVERTENCIA (EE.UU.): Se recomienda el uso de un envoltorio de esterilizacion autorizado por la FDA para envolver
los contenedores.

‘ PRECAUCIONES ANTERIORES A LA INTERVENCION
Cualquier médico que emplee productos de STRYKER Spine puede obtener un folleto de la técnica quirirgica
solicitindolo a STRYKER Spine directamente o a cualquiera de sus distribuidores. Aquéllos que utilicen folletos

‘ publicados hace més de dos afios antes de la intervencidn quirdrgica deben obtener una version actuali

Solo médicos completamente familiarizados con la técnica quirdrgica a aplicar y con formacion suficiente en este
cometido, pueden utilizar los dispositivos de STRYKER Spine. EI doctor que realice la intervencion debe tener cuidado
‘ de no utilizar los instrumentos ejerciendo una fuerza inadecuada sobre la columna o los implantes y debe cumplir con
los procedimientos de intervencién descritos en la técnica quirirgica que proporciona STRYKER Spine. Por ejemplo,

‘ lafuerza que un debe ser excesiva, ya que puede provocar dafios al paciente.
Parareducir el riesgo de rotura, debe: 6 no deformarlos i golpearlo;
o cortarlos con i pecifica enla técnica quirirg iente de STRYKER Spine.

‘ Lo Ivo que se especifique | io en la etiqueta, volver a utilizarse después de un proceso

de descontaminacin, limpieza y esterilizacién.

‘ ADVERTENCIA (EE.UU.)
La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion de éste.

ADVERTENCIA
‘ La sequridad y efectividad de los sistemas vertebrales de tomnillo pedicular slo se establecen para condiciones
vertebrales con deformidad o inestabilidad mecénica significativa que requieran fusion con instrumental.
Estas condiciones son deformidad o inestabilidad mecénica significativa de columna toracica, lumbar y sacra como
‘ consecuencia de espondilolistesis (grados 3 y 4) de las vértebras L5-S1, espondilolistesis degenerativa con evidencia
objetiva de deterioro neuroldgico, fractura, dislocacidn, escoliosis, cifosis, tumor vertebral y fusion previa fallida
(pseudoartrosis). En otras condiciones no se conoce la seguridad y efectividad de estos dispositivos.

Nose ha establecido | i ficadia d disposi d I deb:

quridady P
de crecimiento. Estos dispositivos se deben usar sélo cuando se vaya a realizar una fusion definitiva a todos los niveles
‘ en los que se vaya a aplicar instrumentacion.

Los Sistemas Vertebrales XIA®, XIA® Il, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® y ES2™ no han sido
‘ sometidos a ensayos de calor ni migracion en un entorno de RM.

PRECAUCIONES
Elimplante de sistemas vertebrales de tonillo pedicular sélo deberé confiarse a cirujanos de columna experimentados
‘ que hayan recibido la adecuada formacidn en el uso de dichos sistemas, dado que se trata de un procedimiento
quep! riesgos de lesic para el paciente.
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RECLAMACIONES
Cualquier profesional de la salud que tenga una queja o motivos para no estar satisfecho con la identidad del

‘ dispositivo, su calidad, durabilidad, fiabilidad, sequridad, efectividad o rendimiento, debe notificérselo a STRYKER Spine ‘
0.a su representante. Adems, si un dispositivo ha funcionado mal o se sospecha que pudiera haber funcionado mal,
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 0 al fallecimiento de un paciente, debe informarse a STRYKER Spine o a su representante tan pronto como sea
posible, mediante lamada telefénica, fax o por escrito.

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

Para mas informacion o reclamaciones, péngase en contacto con:
| STRYKER SPINE |

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel: +1-201-760-8000
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Wirbelfixierungssysteme von STRYKER SPINE
XIA® -XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS - ES2™ o
| NICHT STERILES PRODUKT

Die Wirbelfixierungssysteme von STRYKER Spine bestehen aus Implantaten zur Fixierung der Wirbelsaule, mit Ausnahme

‘ der Halswirbelséule. Sie enthalten glane Stabe, Platten, Schrauben, Haken, Vers(h\usss(hvauben, Konnektoren, Scheiben
und Klammern. Di aus Ti itan), rostfreiem Stahl
oder Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung hergestellt.

WERKSTOFFE
- Wi i XIA®, Wi i XIA® Il

‘ Titanlegierung: Ti6AI4V gemaB 150 5832-3 und ASTM F-136: Schrauben, Haken, Verschlussschrauben, Stabe, Klammern,
Scheiben, Verschliisse und Konnektoren.
Reines Titan: CP Ti Grad 4 gemaB IS0 5832-2 und ASTM F-67: Stabe

‘ Rostfreier Stahl: X2(rNiM018.14.3 geméB IS0 5832-1: Stabe und Konnektoren, Klammern, Scheiben und Schrauben.
Rostfreier Stahl: X4CrNiMnMo21.9.4 gemaB 150 5832-9 und ASTM F 1586: Schrauben, Haken, Verschlussschrauben,
Konnektoren und Stébe

‘ Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung #1 gema IS0 5832-12 und ASTM F-1537: Stabe.
« System OPUS™
Titanlegierung: Ti6AI4V gemaR IS0 5832-3 und ASTM F-136: Schrauben, Platten, Konnektoren und Stabe
« Systeme DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®

‘ Titanlegierung: Ti6AI4V gemaB IS0 5832-3 und ASTM F-136: Schrauben, Haken, Platten, Verschlussschrauben,
Konnektoren und Stébe
- Wirbelfixierungssysteme MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™

‘ Titanlegierung: Ti6AI4V gemaB IS0 5832-3 und ASTM F-136: Schrauben und Stabe
Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung #1 gema IS0 5832-12 und ASTM F-1537: Stabe.

‘ Implantate aus Titan und Edelstahl sollten bei elnem Pallemen nicht gememsam verwendet werden, da sonst Korrosion
auftreten kann, die zu einer vermir
Imol Kobalt-Chrom-Molybdin-L

‘ werden, da sonst

k die zu einer i i d it fihrt.
WERKSTOFFKENNZEICHNUNG

‘ Titan: Symbol [T]
Edelstahl: Symbol 5]
Kobalt-Chrom-Molybdan: Symhollﬂ

‘ INDIKATIONEN
Wirbelfixierungssystem XIA®
Das Wirbelfixierungssystem Xia® wird als Pedikel- oder Ni 1 ur

‘ und posterioren Fixierung nichtzervikaler Wirbel verwendet, um bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett
Wirbelséulenabschnitte in Kombination mit einer Fusion zu immobilisieren und zu stabilisieren. Es ist fiir folgende

bestimmt: (die als diskogener Ursache
‘ mit anamnestisch und radiologisch gesicherter Bandscheibendegeneration definiert sind), Spondylolisthese, Trauma
(Fraktur oder Dislokation), Skoliose, Kyph d/od

Lordose,) Tumor, Pseudarthrose und Revision eines nicht erfolgreichen Fusionsversuchs.

Die Stabe mit einem Durchmesser von 6 mm aus den Wirbelfixierungssystemen DIAPASON™ und OPUS™ sind
ur den anderen des it IA® vorgesehen.

‘ Die Multi: inder aus Titan sind zur i Verwendung mit den anderen Komponenten des Titan-
Wirbelfixierungssystems XIA® vorgesehen.

‘ Wirbelfixierungssystem XIA® Il

Das Wirbelfixierungssystem XIA® Il wird als Pedikel- oder Ni ur

und posterioren Fixierung nichtzervikaler Wirbel verwendet, um bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett
‘ Wirbelsaulenabschnitte in Kombination mit einer Fusion zu immobilisieren und zu stabilisieren. Es ist fiir folgende

bestimmt: (die als diskogener Ursache
mit anamnestisch und radiologisch gesicherter i definiert sind), i Trauma
(Fraktur oder Dislokation), (wie Skoliose, Kyphose und/oder
‘ Lordose,) Tumor, P d Revision eines nicht erfolgreichen Fusi
| 29
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Die Stabe mit einem Durchmesser von 6 mm aus den erhelﬁxlemngssyslemen DIAPASON™ und OPUS™ sind
ur den anderen XIA® Il vorgesehen.

‘ Die Multi-Axis-Querverbinder aus Titan sind zur gemeinsamen Verwendung mit den anderen Komponenten
desTitan-Wirbelfixierungssystems XIA® Il vorgesehen.

‘ Wirbelfixierungssysteme MANTIS® & MANTIS® Redux
Die Wirbelfixierungssysteme MANTIS® und MANTIS® Redux werden als Pedikel- oder Nichtpedikelschraubensystem
zur perkutanen, posterioren Fixierung nichtzervikaler Wirbel verwendet, um bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett
‘ Wirbelsaulenabschnitte in Kombination mit einer Fusion zu immobilisieren und zu stabilisieren. Sie sind fiir folgende

llnwendunqsgeb\ele bestimmt: degenerative (die als diskogener Ursache

mit diologisch gesi ind) Trauma (Frak

oder Dwslokauun), (wie Skoliose, Kyphose und/oder Lordose,)
‘ Tumor, nicht

Die Titan- und VITALLIUM®-Stabe aus dem Wirbelfixierungssystem RADIUS® von STRYKER Spine sind zur gemeinsamen
‘ Verwendung mit den anderen Komponenten der Wirbelfixierungssysteme MANTIS® und MANTIS® Redux vorgesehen.

Wirbelfixierungssystem ES2™

‘ Das Wirbelfixierungssystem ES2™ wird als Pedikel- oder Nichtpedikelschraubensystem zur perkutanen, posterioren
Fixierung nichtzervikaler Wirbel verwendet, um bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett Wirbelsaulenabschnitte
in Kombination mit einer Fusion zu immobilisieren und zu stabilisieren. Es ist fiir folgende Anwendungsgebiete bestimmt:

‘ (die als diskogener Ursache mit anamnestisch und
radiologisch gesicherter definiert sind), I Trauma (Fraktur oder Dislokation),
(wie i Skoliose, Kyphose und/oder Lordose,) Tumor,
4 Revision eines nicht erfolareichen Fusi
DieTit: itall b MANTIS‘”und MANTIS® Redux von Stryker Spine
sind zur den anderen ES2" vorgesehen.

Wirbelfixierungssystem OPUS™
Das Wirbelfixierungssystem OPUS™ wird als Pedikel- oder Nichtpedikelschraubensystem zur posterioren Fixierung
‘ nichtzervikaler Wirbel verwendet, um bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett Wirbelsulenabschnitte in Kombination
mit einer Fusion zu immobilisieren und zu stabilisieren. Es ist fir folgende Anwendungsgebiete bestimmt: degenerative
(die als diskogener Ursache mit isch und radiologisch gesicherter
‘ Bandscheibendegeneration definiert sind), Spondylolisthese, Trauma (Fraktur oder Dislokation), Wirbelkanalstenose,
Wirbelsaulendeformation (wie beispielsweise Skoliose, Kyphose und/oder Lordose,) Tumor, Pseudarthrose und Revision
eines nicht erfolgreichen Fusionsversuchs.

AuBerdem dient das OPUS™  zur Verwendung mit den Titanhaken
der Wirbelfixierungssysteme 0SS/Diapason und Xia sowie mit den Multi-Axis Querverbindern.

‘ Systeme DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
Die Stabe mit einem Durchmesser von 6 mm aus dem Ti
Verwendung mit den anderen Komponenten des Wirbelfixierungssystems DIAPASON™ vorgesehen.

‘ Als posteriore Nicht-Pedikelschraubensysteme der T4-S2-Wirbelséule sind das Wirbelfixierungssystem DIAPASON™,
das Stab-Platten-System RPS™ und das TE(HTONIX’ Syslem indiziert fiir Skoliose mit langer und kurzer Krimmung,
Wirbelfraktur oder -dislokation, (die als

‘ diskogener Ursache mit anamnestisch und vadmlog\sth gesicherter Bandscheibendegeneration definiert sind), nicht
Bei Verwend\mg als Pedikelschraubenfixierungssystem auBerhalb der posterioren Halswirbelsdule bei Patienten

‘ mit Skelett sind das Wi DIAPASON™, das Stab-Platten-System RPS™ und die
TECHTONIX®-Systeme fir folgende geeignet: d i it objektiven
Anzeichen neurologischer Schaden, Fraktur, Dislokation, Skoliose, Kyphuse Riickenmarkstumor sowiie nicht erfolgreiche

‘ vorherige Fusion (Pseudarthrose).

Dariiber hinaus sind das Wirbelfixierungssystem DIAPASON™, das Stab-Platten-System RPS™ und das TECHTONIX®-System
r i bei Patienten mit Skelett mit schwerer Spondylolisthese (Grad 3 und 4)

‘ am Ubergang zwischen L5-S1 indiziert, die Fusionen mit einem autogenen Knochenimplantat oder ein verschraubtes oder

angebrachtes Implantat in der Lendenwirbelsaule oder im Kreuzbein (mit Pedikelplatzierung auf der Hohe von L3 oder

XIA® sind zur

unterhalb) mit nach Entwicklung einer soliden
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KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen kannen relativer oder absoluter Art sein. Die Auswahl eines bestimmten Implantats muss im
‘ Hinblick auf die allgemeine Beurteilung des Patienten sorgfalng abgewogen werden. Die im Folgenden aufgelisteten
Umstinde k die
Jede vorliegende Anomalie, die den normalen Knochenheilungsprozess betrifft. Dazu gehdren u. a.: schwere
‘ Osteoporose mit Lokalisation in der Wirbelsaule, Absorption von Knochengewebe, Osteopenie, primare
oder metastatische Tumoren der Wirbelséule, aktive Infektionen an der Operationsstelle oder bestimmte

die di q
Ungeniigende Knochenqualitat oder -quantitat, die eine feste Fixierung des Implantats inhibieren wiirde.
Anamnestisch erhobene Infektion.
Exzessive lokale Entziindungsreaktion.
Offene Wunden.
Jedes neuromuskuldre Defizit, welches das Implantat wahrend des Heilungsprozesses einer ungewdhnlich hohen
Belastung aussetzt.
Adipositas. Ein iibergewichtiger oder adipdser Patient kann das spinale System derart belasten, dass die Fixierung
| des Implantats oder das Implantat selbst versagt.
Patienten mit i iiber der
Schwangerschaft.
‘ « Senilitat, Geisteskrankheit oder Missbrauch von psychotropen Substanzen. Diese Zustinde konnen unter
anderem dazu fiihren, dass der Patient notwendige Einschrénkungen und VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch
des Implantats ignoriert, was zum Versagen und anderen Komplikationen fiihren kann.
Fremdkovpemherempﬁndll(hkelt Bei Verdacht auf eine sollten vor der
Test werden.
Sunstlge ‘medizinische oder chirurgische Voraussetzungen, die den méglichen Nutzen der Implantationsoperation
‘ an der Wirbelséule ausschlieBen wiirden, wie beispielsweise Tumoren, angeborene Anomalien, eine durch
andere Erkrankungen nicht erlabare Ehohung der Butkorperchensenkungsgeschwindighet, eine Ehohung
derl der deutliche Li

Diese Kontraindikationen kannen relativer oder absoluter Art sein und miissen vom Arzt bei der Entscheidung

‘ beriicksichtigt werden. Die oben genannte Liste ist nicht erschopfend.

ALLGEMEINE EINSATZBEDINGUNGEN

| i r
werden, die im Gebrauch des jeweiligen spinalen Pedikelschraubensystems speziell geschult sind, da es sich um ein
technisch sehr anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko besteht, den Patienten schwer zu verletzen.

‘ Die in der Packungsbeilage enthaltenen Informationen sind zum Gebrauch dieses Implantats erforderlich, aber nicht
ausreichend. Diese Informationen ersetzt in keinem Fall die fachliche Beurteilung, Fahigkeit und Erfahrung eines
Chirurgen bei der sorgfaltigen die pra ive Planung und die

‘ und biomechanischen Kenntnisse der Wirbelsaule, die Kenntnis der Werkstoffe und mechanischen Eigenschaften des
verwendeten Implantats, die Schulung und Fahigkeiten in der Wirbelsulenchirurgie und im Gebrauch der damit

die Kooperation des Patienten bei der Befolgung

‘ eines adaquat definierten i sowie die geplanter

Nachsorgeuntersuchungen.

INFORMATIONEN FUR PATIENTEN
‘ Der Chirurg sollte alle kérperlichen und psychischen Einschrankungen durch das Implantat mit dem Patienten
besprechen. Dies beinhaltet das Rehabilitationsprogramm, die Physiotherapie und das Tragen einer adaquaten,
vom Arzt verschriebenen Orthese. Eine besondere Besprechung muss bzgl. fmhzemger Gewichtsbelastung,
| des Aktivi und der i
Der Patient muss vom Chirurgen vor den Operationsrisiken gewarnt und auf mogl\che Nebenwukungen hingewiesen
werden. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass das Implantat nicht die Flexibilitat, Starke, Zuverlassigkeit
‘ und Dauerhaftigkeit normalen gesunden sondern infolge Aktivitat
oder eines Traumas brechen oder beschadigt werden kann und evtl. in der Zukunft ausgetauscht werden muss.
Sollte der Patient einer Beschaftigung oder Aktivitit nachgehen, die eine auBergewdhnliche Belastung auf
‘ das Implantat ausiibt (z.8. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), so muss ihn der Chirurg darauf
hinweisen, dass die daraus resultierenden Kréfte zum Versagen des Implantats fiihren kdnnen. Bei Raucher zeigte
sich eine erhohte Inzidenz von Nichtheilungen. Derartige Patienten sollten auf diese Tatsache hingewiesen werden
‘ und vor den mglichen Konsequenzen gewarnt werden. Bei Patienten, die an degenerativen Erkrankungen leiden,
konnen diese zum Zeitpunkt der Implantation derart fortgeschritten sein, dass die erwartete Nutzungsdauer
des Implantats deutlich vermindert sein kann. In derartigen Féllen knnen die orthopadischen Implantate
‘ nurals eine verzdgernde Technik oder temporare Linderung eingeschatzt werden.
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INFEKTIONEN

Transiente Bakteriamien konnen im taglichen Leben auftreten. Zahnrztliche Behandlungen, endoskopische
‘ Untersuchungen und andere kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit transienten Baktenam\en in Zusammenhang

gebracht. Zur on Infektionen an der die

vor und nach derartigen Verfahren empfehlenswert.

‘ INSTRUMENTE
Es miissen die von STRYKER Spine gelieferten Spezialinstrumente benutzt werden, da diese zur richtigen Implantation
‘ des Implantats beitragen. Wahrend der Operation kann eine Fraktur oder ein Bruch der Instrumente auftreten, auch
wenn dies selten der Fall ist. Instrumente, die einem extensiven Gebrauch oder einer extensiven Kraft ausgesetzt
wurden, sind anfalliger fiir eine Fraktur, je nach der bei der Operation erfolgten Vorsicht, Anzahl der Anwendungen
und Vorsicht beim Gebrauch. Vor der Operation sollten die Instrumente auf VerschleiR und Schaden iberprift werden.

WIEDERVERWENDUNG

Wirbelsaulenimplantate diirfen auf keinen Fall emeut verwendet oder implantiert werden. Sie kinnten kontaminiert
‘ werden und eine Infektion ausldsen. AuBerdem kann ein gebrauchtes Implantat, selbst wenn es unbeschadigt

erscheint, kleine Defekte haben, die seine strukturelle Unversehrtheit beeintrachtigen konnen. Dadurch kann

die Lebensdauer des Implantats verkiirzt und/oder der Patient verletzt werden.

HANDHABUNG
Eine richtige Handhabung der Implantate ist extrem wichtig. Der operierende Chirurg sollte es vermeiden,
‘ das Implantat einzuschneiden oder zu verkratzen.

ALLERGIE UND UBEREMPFINDLICHKEIT AUF FREMDKORPER
‘ Bei Verdacht auf oder dokumentierter Uberempfindlichkeit wird empfohlen, die Toleranz der Haut gegeniiber
den Werkstoffen der Implantate vor der Implantation zu iiberpriifen.

'AUSWAHL UND VERWENDUNG DES IMPLANTATS

‘ Die Auswahl der geeigneten Form, GroBe sowie des Designs des Implantats ist entscheidend fiir eine erfolgreiche
Operation. Diese Wahl liegt im Ermessen und in der Verantwortung des Chirurgen und héngt von den Charakteristiken
des einzelnen Patienten ab. Bei iibergewichtigen Patienten kann es zu zusitzlichen, auf das Implantat wirkenden

‘ Belastungen und Spannungen kommen, die eine Ermiidung des Implantats beschleunigen und/oder zu einer
Deformation oder einem Versagen des Implantats fiihren kannen.

GroBe und Form der Knochenstrukturen bestimmen die GroBe, 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 kdnnen 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 vollsténdig verfestigt hat. Das kann weitere Nebenwirkungen
zur Folge haben oder eine friihe Entfernung des osteosynthetischen Implantats erfordern.

‘ Eine falsche Auswahl, Platzierung, Lage und Fixierung dieser Implantate kann zu ungewdhnlichen Belastungen
fiihren, welche die Lebensdauer des Implantats reduzieren. Eine Nachformung oder Biegung der Stébe und Platten
wird nur dann empfohlen, wenn sie im Sinne des Operationsverfahrens des jeweiligen Systems erforderlich ist.
Stabe und Platten sollten nur mit den werden.

‘ Falsch nachgeformte Stabe und Platten oder Stabe und Platten, die wiederholt oder exzessiv nachgeformt wurden,
diirfen nicht implantiert werden. Der (hlmvg muss vor der Durchfiihrung der Operation griindlich mit dem

den des Implantats ve ein. Zusatzlich

| zur Anwendung finden Sie in den Operationsprotokollen von STRYKER Spine. s wird eine regelmaBige Nachsorge
zur Uberwachung der Lage und des Zustands des Implantats sowie des Zustands des umliegenden Knochengewebes
empfohlen.

METALLKOMPONENTEN

Einige der zur Herstellung orthopadischer Implantate verwendeten Legierungen enthalten Metallelemente,
‘ die unter bestimmten Umstanden in Gewebekulturen oder lebenden Organismen karzinogen sein konnen.

In der wissenschaftlichen Literatur ist in der Vergangenheit diskutiert worden, ob diese Legierungen selbst

bei Implantatempfangern karzinogen sind oder nicht. Die zur Untersuchung dieser Frage durchgefiihrten Studien
‘ haben keine iiberzeugenden Anzeichen fiir ein derartiges Phanomen ergeben.

KOMPATIBILITAT DES SYSTEMS

Beiall d Legierungen tritt ei ; Kontakt
‘ Metallen kann jedoch den Korrosionsprozess beschleunigen. Eine vorliegende Korrosion kann das Auftreten von

der Implantate und erhoht dadurch auch die in Korpergewebe freigesetzte
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Menge an Metallverbindungen. Fixateurs internes, wie Stabe, Haken, Schrauben, Drahte usw., die mit anderen
Metallgegensténden in Kontakt kommen, miissen aus den gleichen oder kompatiblen Metallen hergestellt sein.

‘ Da Hersteller liche Werkstoffe, iche und technische Daten in der Herstellung
sowie i verwenden, diirfen die des Systems nicht gemeinsam mit den
eines Wi { ines anderen Herstellers verwendelwerden STRYKER Spine ibernimmt

| keine Haftung fir die Leistung des d Implantats

POSTOPERATIVE NACHSORGE
Vor dem adaquaten Einwachsen der Fusionsmasse kann eine zusétzliche Unterstiitzung des spinalen Implantats
‘ bis zum Erreichen der vollen Belastungsfahigkeit erforderlich sein. Externe Hilfen kannen vom Arzt im Zeitraum von
2wei bis vier Monaten nach der Operation oder bis die Rontgenaufnahmen oder andere Verfahren ein adaquates
Einwachsen der Fusionsmasse bestatigen, empfohlen werden. Es kann eine externe Ruhigstellung durch einen festen
‘ Verband oder einen Gipsverband erfolgen. Die Patienten sind vom Chirurgen iiber angemessene und eingeschrankte
Aktivitaten wahrend der Verfestigung und des Einwachsens der Fusionsmasse zu informieren, um eine exzessive
Belastung der Implantate zu vermeiden, die zum Versagen der Fixierung oder des Implantats und Klinischen
‘ Beglellerschemungen fiihren kann. Die Patienten sind vom Chirurgen anzuhalten, den behandelnden Arzt iber jede
an der 2u informieren. Sollte eine Veranderung an der Operationsstelle
aufgetreten sein, muss der Arzt den Patienten sorgfaltig iiberwachen.

NEBENWIRKUNGEN

Die erwartete Lebensdauer der Komponenten spinaler Implantate ist schwer zu schatzen und auf jeden

‘ Fall begrenzt. Diese Komponenten bestehen aus Fremdmaterialien, die zur maglichen spinalen Fusion und
Schmerzreduzierung in den Korper implantiert werden. Dennoch kann aufgrund vieler biologischer, mechanischer
und physisch-chemischer Faktoren, die auf diese Implantate wirken, aber nicht in-vivo evaluiert werden konnen,

‘ von den Komponenten nicht erwartet werden, dauerhaft dem Aktivitatsniveau und der Belastung eines normalen
gesunden Knochens zu widerstehen.

Biegung, Auseinanderfallen oder Fraklur einiger oder aller Komponenten des Implantats.

Essind i S(hlauben und Stabe, aufgetreten.

Schmerzen, ahnorme durch das in des Implantats.

Druck auf die Haut durch die Komponenten an Stellen, an denen keine ausreichende Gewebeabdeckung iiber dem

Implantat vorliegt, mit maglichem DurchstoBen durch die Haut.

| . e e aperativeVersargung erfrden
« Verlust der physi Korrektur, Korpergroﬂe und/oder Verkleinerung.
« Verzdgerte Heilung oder ilung: Fixateurs internes sind L 2ur Ausrichtung, bis eine

‘ normale Heilung eintritt. Bei verzogerter Heilung, ausbleibender Heilung oder nicht erfolgreicher Ruhigstellung
der verzogerten bzw. nicht heilenden Ergebnisse wird das Implantat exzessiven und wiederholten Belastungen
ausgesetzt, die maglicherweise zu Lockerungen, Biegungen oder Ermiidungsbriichen fiihren kinnen. Die Art bzw.

‘ der Erfolg der Heilung, die durch das Tragen von Gewichten erzeugten Belastungen sowie das Aktivitatsniveau
bestimmen neben weiteren Bedingungen die Lebensdauer des Implantats. Bei einer Nichtheilung oder wenn das
Implantat gelockert, gebogen oder gebrochen ist, muss das Implantat iberpriift oder entfernt werden, bevor eine

‘ schwere Verletzung auftritt.

Es kann eine Lockerung des spinalen Fixierungsimplantats auftreten. Eine friihe mechanische Lockerung kann
aus einer inadaquaten initialen Fixierung, latenten Infektion, vorzeitigen Belastung der Prothese oder Traumata
resultieren. Eine spate Lockerung kann aus Traumata, Infektionen, biologischen Komplikationen oder mechanischen
‘ Problemen resultieren, mit der Mglichkeit eines Auftretens einer ion, Migration

und/oder von Schmerzen.
« Es konnen periphere i Bildung von Knochengewebe
‘ und i il Paralyse, Verlust der Darm- und Blasenfunktion oder
ein HangefuB auftreten.
« Schwere i konnen mit jeder Wi in gebracht werden. Zu diesen
‘ Komplikationen gehren urogenitale Storungen, gastrointestinale Storungen, vaskulare Storungen einschlieBlich
Storungen Embolien, i

Blutungen, Herzinfarkt, Infektionen, Paralyse und Tod.
Schaden des Nervensystems, der GefaBe oder der Weichteile infolge der unstabilen Natur der Fraktur oder eines
Operationstraumas.
Eine inaddquate oder falsche Platzierung des Implantats wahrend der Operation kann Distraktion oder
‘ Stressabschirmung der Prothese oder Fusionsmasse zur Folge haben. Dies kann dazu fiihren, dass sich keine
adaquate Fusionsmasse bildet.
bnahme d i
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« Durch die der konnen i Fissuren, Frakturen oder Perforationen

der Wirbelsaule auftreten. Eine Fraktur der des des BogenfuBes

‘ und/oder des Kreuzbeins oberhalb und/oder unterhalb der Operationshohe kann infolge Traumata, Defekten
oder schlechter Knochensubstanz auftreten.

konnen Revision erforderlich machen.

‘ Die

ENTFERNUNG DER IMPLANTATE
Diese Implantate sind Fixateurs intemes zur temporéren Stabilisierung der Operationsstelle wahrend des normalen
‘ Heilungsprozesses. Nach Eintreten der Heilung haben diese Implantate keine funktionale Bedeutung mehr und konnen
entfernt werden. Die Entfernung wird ebenfalls in anderen Fallen empfohlen, wie beispielsweise:
Korrosion mit Schmerzreaktion
Migration des Implantats mit daraus folgenden Schmerzen und/oder Lasionen des Nervensystems, der Gelenke
und des Weichteilgewebes
Schmerzen oder abnorme Empfindungen durch das Vorhandensein der Implantate
Infektionen oder Entziindungsreaktionen
Abnahme der i infolge
Belastungen und Spannungen
Versagen oder Mobilisierung des Implantats
Zum Entfernen der Implantate konnen Standard-Zusatzinstrumente von STRYKER Spine verwendet werden.
Bei der Entscheidung zur Entfernung des Fixateur interne muss der Arzt Faktoren, wie beispielsweise das Risiko einer
‘ zusétzlichen Operation fiir den Patienten sowie die Schwierigkeit einer Entfernung beriicksichtigen. Die Entfernung
einer nicht gelockerten Wirbelschraube kann den Gebrauch spezieller Instrumente erfordern, um den Kontakt an der
Implantationsflache zu unterbrechen. Dieses Verfahren erfordert praktische Erfahrung im Labor vor ihrer Klinischen
‘ Anwendung. Der Entfernung des Implantats sollte eine addquate postoperative Nachsorge folgen, um eine Fraktur
oder emeute Fraktur zu verhindern. Es wird die Entferung des Implantats nach der Heilung der Fraktur empfohlen.
Metallimplantate kinnen sich lockern, verbiegen, brechen, korrodieren, migrieren, Schmerzen verursachen oder den
Knochen vor Belastung abschirmen.

und

Verteilung der

VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG

Die Implantate werden in Verpackungsbehéltern geliefert; diese miissen bei Erhalt der Ware intakt sein.

Die Systeme werden manchmal als vollstandiges Set geliefert: die Implantate und Instrumente sind in Schalen
angeordnet und befinden sich in speziell konstruierten Lagerungsbehaltern.

Sie missen an einem sauberen, trockenen und maBig temperierten Ort aufbewahrt werden.

WEITERE INFORMATIONEN
Die Broschiiren iiber chirurgische Techniken konnen bei einem Vertragshéndler oder direkt bei STRYKER Spine
‘ angefordert werden. Broschiiren, die mehr als zwei Jahre vor dem chirurgischen Eingriff verdffentlicht wurden, sollten
durch eine aktualisierte Veersion ersetzt werden.
‘ EMPFOHLENES VORREINIGUNGS-, REINIGUNGS- UND STERILISATIONSVERFAHREN FUR UNSTERILE
MEDIZINPRODUKTE
Aus Sicherheitsgriinden miissen unsterile Medizinprodukte vor ihrer Verwendung vorgereinigt, gereinigt und
sterilisiert werden. AuBerdem milssen wieder verwendbare Instrumente zum Zwecke einer guten Instandhaltung
‘ unmittelbar nach einem chirurgischen Eingriff gemaB der in dem folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge
vorgereinigt, gereinigt und sterilisiert werden.
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E IMPLANTATEN
Medizinprodukte sollten in ihrem Behalter (auBer 600- taben) gemaR dem des jeweiligen
‘ Krankenhauses mit Wasserdampf in einem Autoklaven (Dampfsterilisator) sterilisiert werden. Das empfohlene
Sterilisationsverfahren wurde nach AAMI TIR 12 und AAMI ST79 fiir einen SAL-Wert (Sterility Assurance Level)
von 10° validiert.

STERILISATIONSVERFAHREN: Filr verpackte Gegensténde wurden zwei (2) Satze von Parametern validiert:
« Pravakuum-Dampfsterilisation: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPOSITIONSZEIT: 4 Minuten, TROCKENZEIT:
45 Minuten.
‘ « Dampfsterilisation mit Gravitationsverfahren: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPOSITIONSZEIT: 10 Minuten,
TROCKENZEIT: 45 Min.

‘ Der Autoklav muss vom Krankenhaus validiert und regelmaBig iberprift werden, um sicherzustellen, dass
die empfohl wahrend der gesamten eingehalten wird.
Bei Verwendung von Sterilisationshehéltern mit Papierfiltern sollte fiir jede Sterilisation ein neuer Filter verwendet
| werden.
Wenn sich nach der Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch immer Wasser in den Sterilisationsbehéltern
oder aufbzw. in dem i getrocknet und emeut sterilisiert werden.

befindet, muss da

ACHTUNG (USA): Es wird empfohlen, zum Verpacken der Sterilisationsbehalter eine von der FDA zugelassene
Sterilisationsverpackung zu verwenden.

‘ PRAOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Broschiiren iiber chirurgische Techniken konnen bei einem Vertragshéndler oder direkt bei STRYKER Spine
‘ angefordert werden. Broschiiren, die mehr als zwei Jahre vor dem chirurgischen Eingriff verdffentlicht wurden, sollten
durch eine aktualisierte Version ersetzt werden.

Implantate von STRYKER Spine kinnen nur von Arzten eingesetzt werden, die vollstandig mit der erforderlichen
‘ chirurgischen Technik vertraut sind und zu diesem Zweck eine Schulung erhalten haben. Der operierende Arzt
muss darauf achten, dass beim Einsatz der Instrumente die Wirbelsdule bzw. die Implantate nicht iberméBig stark
belastet werden, und sich an das b halten, das in der von STRYKER Spine
‘ Broschiire iiber die chirurgische Technik beschrieben wird. So diirfen beispielsweise
die beim Neupositionieren eines Instruments in-situ ausgeilbten Krafte nicht iibermaig groB sein,
da die u fiihrt.

Um das Risiko eines Bm(hs ) vemngem muss darauf geachtet werden, dass die Implantate nicht vevdreh( oder durch
die b itten werden, sofern das
‘ STRYKER Spine keme anderwelllgen Angaben umfasst.

von

AuBerste Sorgfalt muss angewendet werden, wenn die Instrumente in der Nahe von lebenswichtigen Organen,
‘ Nerven oder GefaBen verwendet werden.

Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, kinnen die Instrumente nach der Dekontaminierung, Reinigung
und Sterilisation wieder verwendet werden.

ACHTUNG (USA)
Nach US-amerikanischem Recht ist der Vertrieb dieses Produkts nur durch einen Arzt oder im Auftrag eines
| Arztes gestattet.

WARNUNG
‘ Die Sicherheit und Wirksamkeit von spinalen Pedikelschraubensystemen gilt ausschlieBlich fiir spinale Zustande mit
erheblicher mechanischer Instabilitét oder Verformung, bei denen eine Fusion mit Instrumenten erforderlich ist.
Dazu zahlen eine erhebliche mechanische Instabilitét oder Verformung der Brust- und Lendenwirbelséule oder des
‘ Kleuzbems infolge von Spundylu\lslhese (Grad 3 und 4) der Wirbel L5-51, degenerative Spondylolisthese mit objektiv
i Fraktur, Dislokation, Skoliose, Kyphose, Riickenmarkstumor sowie
eine erfolglose vorherige Fusion (Pseudoarthrose). Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Implantate fiir sonstige
‘ andere Zustande sind nicht bekannt.

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Implantate bei Verwendung in einem Konstrukt mit Wachstumsstaben ist nicht
Diese nur bei einer definitiven Fusion auf allen instrumentierten Ebenen
‘ vorgesehen.
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Die Wirbelfixierungssysteme XIA®, XIA® Il, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® und ES2™ wurden nicht
im Hinblick auf Erwarmung oder Migration in einer MRT-Umgebung getestet.

‘ VORSICHTSMASSNAHMEN ‘
Die ion von spinalen sollte nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen

‘ durchgefiihrt werden, die im Gebrauch des jeweiligen spinalen Pedikelschraubensystems speziell geschult sind, ‘
da es sich um ein technisch sehr anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko besteht, den Patienten schwer
u verletzen.

‘ BEANSTANDUNGEN ‘
Medizinisches Fachpersonal, das ein Produkt beanstandet oder Grund zur Unzufriedenheit beziiglich der Identitat,

Qualitdt, Dauerhaftigkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit oder Leistung des betreffenden Produkts hat,

‘ sollte dies STRYKER Spine oder dessen Vertreter mitteilen. Dariiber hinaus miissen STRYKER Spine oder sein Vertreter ‘
umgehend i werden, wenn ein 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 kinnte, miissen der Vertreiber oder STRYKER Spine so schnell
wie maglich telefonisch, per Fax oder schriftlich informiert werden.

Bitte fiigen Sie allen Reklamationen die Implantatbezeichnung und -referenz sowie die Chargennummer der
betreffenden Komponente(n), lhren Namen und Thre Adresse und eine umfassende Beschrelbung des Sachverhaltes

‘ bei, um STRYKER Spine das V dnis der Griinde fiir die Reklamati lei ‘

Wenn Sie weitere erhalten oder

‘ an die folgende Adresse:

mitteilen machten, wenden Sie sich

STRYKER SPINE
2Pearl Court, Allendale, N) 07401- 1677 USA
\ Tel: +1-201-760-8000 |
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STRYKER SPINE Sistemi di fissazione vertebrale
XIA® - XIA® 11- OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ o
‘ PRODOTTO NON STERILE

| sistemi di fissazione vertebrale STRYKER Spine sono costituiti da dispositivi destinati alla fissazione della colonna

‘ vertebrale nel tratto non cervicale. Tali sistemi comprendono: barre lisce, placche, viti, uncini, viti di chiusura, connettori,
rondelle e clip. | componenti sono costruiti in materiale al titanio (lega dititanio o titanio puro CP), in acciaio inox 0 in lega
di cobalto-cromo-molibdeno.

MATERIALI
« Sistema vertebrale XIA®, sistema vertebrale XIA® Il
‘ Lega di titanio Ti6AI4V conforme a IS0 5832-3 e ASTM F-136: viti, uncini, viti di chiusura, barre, graffette, rondelle, fissaggi
e connettori.
Titanio pur Ti grado 4 conforme a 150 5832-2 e ASTM F-67: barre
‘ Acciaio inox X2CrNiM18.14.3 conforme a IS0 5832-1: barre, connettori, graffette, rondelle e viti.
Acciaio Inox X4CrNiMnMo21.9.4 conforme a IS0 5832-9 e ASTM F 1586: viti, uncini, viti di chiusura, connettori e barre
Lega di cobalto-cromo-molibdeno #1 conforme a IS0 5832-12 e ASTM F-1537: barre.
‘ - Sistema OPUS™
Lega dititanio Ti6AI4V conforme a 150 5832-3 e ASTM F-136: viti, placche, connettori e barre:
« Sistemi DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
Lega dititanio Ti6AI4V conforme a 150 5832-3 e ASTM F-136: viti, undini, placche, viti di chiusura, connettori e barre
‘ « Sistemi vertebrali MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™
Lega dititanio: Ti6AI4V conforme a IS0 5832-3 e ASTM F-136: viti e barre
Lega di cobalto-cromo-molibdeno #1 conforme a IS0 5832-12 e ASTM F-1537: barre.

Gli impianti in titanio e acciaio inox non devono essere abbinati tra loro, perché la corrosione risultante puo dare luogo
auna diminuzione della resistenza meccanica.
‘ G\l unplanll m \eqa di (oballo(vomo -molibdeno e acciaio inox non devono essere abbinati tra loro, perché la corrosione
p I ione della resistenza meccanica.

‘ IDENTIFICAZIONE DEI MATERIALI
Titanio: simbolo
Acciaioinox: simbolo[S]

‘ Cobalto-cromo-molibdeno: simbolo[C]

INDICAZIONI
‘ Sistema vertebrale XIA®
Il Sistema vertebrale Xia® & indicato per la fissazione anteriore/anterolaterale e posteriore, non cervicale peduncolare
e non peduncolare della colonna per fornire immobilizzazione e stabilizzazione dei segmenti vertebrali in pazienti
scheletricamente maturi come aggiunta alla fusione per le seguenti indicazioni: discopatia degenerativa (definita
‘ come dolore alla schiena di origine discogenica con degenerazione del disco confermata dall'anamnesi e dalle analisi
radiografiche), spondilolistesi, trauma (ossia frattura o dislocazione), stenosi spinale, deformita (ossia scoliosi, cifosi
&/o lordosi), tumore, pseudartrosi e tentativi fallti di fusione.

Le barre di 6 mm del sistema vertebrale DIAPASON™ e OPUS™ sono utilizzabili con gli altri componenti del sistema
vertebralein titanio XIA®.
| 1 rasversal I glialtri componenti del sstema vertebrale n ttanio XIA®.

Sistema vertebrale XIA® Il
| Sistema Xia® Il ¢indi la

gmenti vertebrali in
matun in aggiunta alla fusmne per le seguenti indicazioni: discopatia degenerativa (definita come dolore alla schiena
‘ di origine discogenica con del disco confermata dall’ e dalle analisi radi
trauma (ossia frattura o dislocazione), stenosi vertebrale, deformita (ossia scoliosi, cifosi /0 lordosi), tumore, pseudartrosi
etentativi flliti di fusione.

‘ Le barre di diametro 6 mm del sistema DIAPASON™ e del sistema ™ sono utilizzabili con gli altri
componenti del sistema vertebrale in titanio XIA® II.
| i I

lial brale in titanio XIA® I,
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MANTIS® & MANTIS® da riduzione

I Sistemi verteali MANTS & MANTIS® Rdux sono indicai pe a fsazione peruane, psterore, o cenicle
| lare e non peduncolare della co disegmenti i

s(heleln(ﬂmente maturi in aggiunta alla fusione per le sequenti indicazioni: discopatia degenerativa (definita come dolore

alla schiena di origine discogenica con degenerazione del disco confermata dall'anamnesi e dalle analisi radiografiche),
‘ spondilolistesi, trauma (ossia frattura o dislocazione), stenosi spinale, deformita (ossia scoliosi, cifosi /o lordosi), tumore,

pseudartrosi e tentativi fallti di fusione.

Le barre di del sistema vertebrale STRYKER Spine RADIUS® in titanio e VITALLIUM® sono utilizzabili con gli altri componenti
‘ dei sistemi vertebrali MANTIS® & MANTIS® da riduzione.

Sistema vertebrale ES2™
‘ I Sistema vertebrale ES2™ & indicato per la fissazione percutanea, posteriore, non cervicale peduncolare e non peduncolare
della colonna per fornire immobilizzazione e stabilizzazione di segmenti vertebrali in pazienti scheletricamente maturi
in aggiunta alla fusione per le seguenti indicazioni: discopatia degenerativa (definita come dolore alla schiena di origine
‘ discogenica con degenerazione del disco confermata dall'anamnesi e dalle analisi radiografiche), spondilolistesi, trauma
(ossia frattura o dislocazione), stenosi spinale, deformita (ossia scoliosi, cifosi /o lordosi), tumore, pseudartrosi e tentativi
fallti di fusione.

Lebarredi

Redux lizabili con i alt

intitanio e Vitallium® e MANTIS®

i

D ertebrale ES;

Sistema vertebrale 0PUS™

I Sistema vertebrale OPUS™ & indicato per la fissazione percutanea, posteriore, non cervicale peduncolare per le seguenti

‘ indicazioni: discopatia degenerativa (definita come dolore alla schiena di origine discogenica con degenerazione del disco
confermata dall'anamnesi e dalle anal\sl vadluqvaﬁthe) spondilolistesi, trauma (ossia fvamlra o dislocazione), stenosi
spinale, deformita I lordosi), tumore,

i e tentativi

‘ Il Sistema vertebrale OPUS™ & anche indicato per essere usato in congiunzione con gli uncini in titanio del Sistema

bral Xia. Il
‘ ai connettori multiasse trasversali.

Sistemi DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®

Lebarre di istema itanio XIA®: lizzabili istema: DIAPASON™.

‘ Come sistema posteriore a viti non peduncolate della colonna T4-S2, il sistema vertebrale DIAPASON™, il sistema con barra
e placca RPS™, i sistemi TECHTONIX® sono indicati per scoliosi a curva lunga e corta, frattura o dislocazione vertebrale,
spondilolistesi, malattia degenerativa del disco (definita come mal di schiena di origine discogenica con degenerazione

‘ del di f dall’ dagli falliti di fusione e
Se usato come sistema di fissazione con vite peduncolare della vertebra posteriore non cervicale nei pazienti con scheletro
I Sistema ™, il Si barra e placca RPS™ e i Sistemi TECHTONIX® sono

‘ indicati per una o piu delle sequenti condizioni: spondilolistesi degenevatwa con evidenza obiettiva di danno neurologico,
frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi
I Sistema vertebrale DIAPASON™, il Sistema con barra e placca RPS™ e il Sistema TECHTONIX® sono inoltre indicati per
la fissazione con vite peduncolare nei pazienti dotati di scheletro fisiologicamente maturo con spondilolistesi grave
‘ (grado 3 e 4) allarticolazione L5-51, con fusione di innesto osseo autogeno, con dispositivo fissato o collegato alla vertebra
lombare o sacrale (mediante ancoraggio sul peduncolo di L3 e inferiore) e con successiva rimozione dell'impianto dopo
losviluppo di una solida massa di fusione.

CCONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni possono essere di tipo relativo o assoluto. La scelta di un particolare dispositivo deve essere
‘ attentamente considerata rispetto alla valutazione globale del paziente. Le circostanze elencate di seguito possono
ridurre le possibilita di esito positivo:
Qualunque anomalia presente che pregiudichi il processo normale di rimodellazione ossea, inclusi senza limitarsi a,
| osteoporosi vertebrale grave, assorbimento osseo, osteopatia, tumori vertebrali metastatici o primari, infezione
attiva nel sito dell'impianto o alcuni disturbi metabolici con effetto sull'osteogenesi.
Qualita 0 quantita ossea insufficiente, che pc inibire un solido ancoraggio del dispositi
Anamnesi di precedente infezione.
Infiammazione locale eccessiva.
Feme aperte.

he collochi un cari di iododi

Obesita. Il sovrappeso o I'obesita possono produrre carichi eccessivi sul sistema vertebrale che potrehbero a Iom
volta dar luogo al fallimento della fissazione o a rottura del dispositivo stesso.
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Insufficiente copertura tissutale del sito operatorio.
Gravidanza.
Condizione di senilita, malattia mentale o abuso di sostanze. Queste condizioni, tra le altre, possono indurre
i pazienti ad ignorare le necessarie limitazioni e precauzioni nell'uso dell'impianto, portando al fallimento
eadaltre complicanze.
Ipersensibilita a corpi estranei. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto, sarebbe
opportuno eseguire test appropriati prima dell‘intervento.
Altre condizioni mediche o chirurgiche che potrebbero precludere il potenziale beneficio dell'intervento chirurgico,
come la presenza di neoplasia, malformazioni congenite, aumento della velocita di eritrosedimentazione non
‘ spiegata da altre patologie, aumento del numero dei globuli bianchi (WBC) o marcato spostamento a sinistra
(verso le forme piiimmature) nella formula leucocitaria.
Queste controindicazioni possono essere relative o assolute e devono essere prese in considerazione dal medico i fase
‘ decisionale. La suddetta lista non & esaustiva.

CONDIZIONI GENERALI PER L'USO

‘ L'impianto di sistemi vertebrali con vite peduncolare deve essere effettuato solo da chirurghi esperti in chirurgia della
colonna che abbiano ricevuto un addestramento specifico nell'uso di questi sistemi, poiché si tratta di procedure
tetnl(amenle complesse the pvesen(am) rischi di seri danni al paziente.

‘ Leir ienti per 'uso del dispositivo. Le informazioni
qui contenute non possono essere in alcun modo ritenute un surrogato alla valutazione professionale, allabilita
e all'esperienza del chirurgo nell'attenta scelta del paziente, nella corretta pianificazione pre-operatoria e nella scelta

‘ del dispositivo, alla conoscenza dell'anatomia e della biomeccanica della colonna vertebrale, alla conoscenza dei materiali
e delle caratteristiche meccaniche dell'impianto utilizzato, all'addestramento e all‘abilita nella chirurgia vertebrale
enell'uso della strumentazione associata per I \mp\anlu, nonché nell'assicurarsi la cooperazione del pazlen(e nel seguire

‘ io definito in mod ia esami idi p.

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI
Il chirurgo dovrebbe discutere con il paziente di 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 'adeguata ortosi prescritta
dal medico. Particolare attenzione va riposta sui problemi legati al carico precoce, al livello di attivita e la necessita
di un controllo medico periodico post-operatorio.
| I diturgo deve awetie il pinte dl rschi chnurgm e deve fomirgitutte \e informazioi s posbil et
collaterali. Il D
la flessibilita, la forza, I'affidabilita o la durabilita ossea normale, che limpianto pud danneggiarsi o rompersi in seguito
‘ ad una forte attivita o ad un trauma e che il dispositivo potrebbe dover essere sostituito in futuro. Se il paziente
&impegnato in una occupazione o attivita che sollecita eccessivamente il sistema vertebrale (camminate prolungate,
corsa, sollevamento o affaticamento muscolare), il chirurgo deve avvertire il pazleme che tali sollecitazioni potrebbero
| i del dispositivo. | pazienti che h idenza difallimento
nei processi di consolidazione ossea. | chirurghi devono informare i pazienti di cio ed avvertire i pazienti delle possibili
conseguenze. Per i pazienti affetti da malattia degenerativa, la progressione di quest'ultima potrebbe essere talmente
‘ avanzata al momento dell'impianto 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.

‘ INFEZIONE
Nella vita qumld\ana del pazlenle & pusslblle chesi verifichi una batteriemia (ransllona Le cure odontostomatologiche,
I' h at . Per prevenire l'infezione
| el itodelmpianto & consilail somministrare una prafiass anibiticaprima e dopo tl i nenvento.

STRUMENTAZIONE
‘ STRYKER Spine fornisce strumenti chirurgici specialistici che devono essere sempre utilizzati per aiutare a garantire un
idoneo impiego del dispositivo. Seppure raramente, & possibile che si verifichino cedimenti o rotture intraoperatorie
degli strumenti. Gli strumenti soggetti a uso prolungato o a sforzo elevato sono pil soggetti a rottura, in funzione
‘ delle precauzioni operative, del numero di interventi eseguiti e alla cura prestata nella loro conservazione.
Prima dell'intervento & gli strumenti per eventuali danni e usura.

‘ RIUTILIZZO
Non riutilizzare o reinserire impianti chirurgici vertebrali. Questi potrebbero contaminarsi causando un'infezione.
Inoltre, anche se apparentemente indenne, il dispositivo pud avere piccoli difetti che potrebbero compromettere
‘ I'integrita strutturale riducendo la durata e/o causando lesioni al paziente.
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MANIPOLAZIONE DEGLI IMPIANTI
La corretta manipolazione dell'impianto & estremamente importante. Il chirurgo che esegue l'intervento deve evitare
‘ di segnare o graffiare il dispositivo.

ALLERGIE E IPERSENSIBILITA Al CORPI ESTRANEI
Se nel paziente si sospetta o sussiste una conclamata condizione di ipersensibilita, si raccomanda di controllare
‘ la tolleranza cutanea al materiale con cui sono costruiti gli impianti, prima di effettuare Iintervento.

SELEZIONE E UTILIZZO DELL'IMPIANTO
‘ Lasscelta di forma, dimensioni e disegno dell'impianto per ogni paziente & fondamentale per il successo dell'intervento.
Il chirurgo & responsabile per tale scelta che dipende da ogni paziente. Pazienti sovrappeso potrebbero essere
responsabili di sollecitazioni e tensioni supplementari sul dispositivo che possono velocizzare la fatica del metallo
‘ e/o portare a deformazione o fallimento degli impianti.
La dimensione e la conformazione delle strutture ossee determina la misura, la forma e il 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 momento della scelta dell'impianto, durante la fase operatoria, cosi come nel periodo
di follow-up postoperatorio. Le sollecitazioni e gli sforzi sull'impianto possono effettivamente sollecitare la struttura
del metallo, fino alla possibile rottura o deformazione degli impianti stessi, prima che linnesto osseo
‘ sia completamente consolidato. Cid pud provocare ulteriori effetti collaterali o rendere necessaria la rimozione
precoce del dispositivo di osteosintesi.
Un'errata scelta, collocazione, posizionamento e fissazione di questi dispositivi possono dare luogo a condizioni
anomale di sollecitazione che ndumno lavita \mle dell'impianto. Operazioni di sagomalura odi plegalura del\e barre

di ciascun sistema. Barre e placche possono essere sagumate solo mediante gli appositi strumeml Barre e placche

sagomate in modo non corretto, ripetuto o eccessivo non devono essere impiantate. Prima di eseguire 'intervento,
‘ il chirurgo deve conoscere in modo esauriente la procedura chirurgica, gli strumenti e le caratteristiche degli impianti.

Si faccia riferimento ai protocolli chirurgici STRYKER Spine per ulteriori informazioni procedurali. Si raccomanda

un follow-up periodico per controllare la posizione e lo stato degli impianti, nonché la condizione delle strutture
| ossee adiacenti.

CCOMPONENTI IN METALLO
‘ Alcune delle leghe utilizzate per a prodt degli impianti di
risultare cancerogeni nelle colture tissutali o su organismi ntatt in cieostanze singolari. La \eneralura scientifica
ha sollevato domande sulla possibilita che le leghe stesse possano essere cancerogene per i riceventi degli impianti.
‘ Studi condotti per valutare questa possibilita non hanno mostrato evidenze a sostegno di questo fenomeno.

COMPATIBILITA DEL SISTEMA
Malgrado un certo grado di corrosione si manifesti su tutti i metalli e le leghe impiantate, il contatto tra materiali
‘ mr\ differenti (avaner\sllthe pud accelerare il pmtesso dl cormosione. La presenza di corrosione pud a((elevale

di fatica dell'i orgamsmn Idispe
ﬁsSaZIO"Emteml,mmebane, uncini, viti, ecc. chy ltri
‘ inmetalli uguali patibili. Pmche’vari i teriali, specifiche e toll ione di
ediversi i i del s d in

di sistemi prodotti da altri costruttori. In caso contrario, STRYKER Spine declinera qualunque responsabilita sul\ ‘esito
‘ di impianti con componenti misti.

CURA POSTOPERATORIA
‘ Prima di ottenere un‘adeguata consolidazione della massa di fusione, i dispositivi vertebrali impiantati potrebbero
richiedere un ulteriore ausilio per sostenere il carico totale. Il medico potrebbe raccomandare I'uso di un tutore esterno
per un periodo di due o tre mesi successivo allintervento o fintanto che I'esame radiologico o altre procedure non
‘ confermino I'adeguata consolidazione della massa di fusione; I'immobilizzazione esterna con corsetto rigido o gesso
potrebbe opportuna. Il pazi istruito dal chirurgo sulle attivita appropriate e I\mltate dasvolgere
difu inmodo dai
sugli impianti che potrebbero causare il fallimento dell‘intervento e altri problemi clinici. E' necessario che il chirurgo
‘ raccomandi al paziente di segnalare al proprio medico qualsiasi cambiamento osservato nel sito dell‘intervento.
Intal caso il medico dovra aver cura di controllare attentamente il paziente.

‘ EFFETTI COLLATERALI

Se la durata dei componenti degli impianti & difficile da stimare, essa & da ritenersi comunque limitata.

Questi componenti sono costruiti con materiali estranei, i quali vengono collocati nell'organismo per la fusione

‘ potenziale delle vertebre e per la riduzione del dolore. Per numerosi fattori biologici, meccanici e fisiochimici che
interessano questi dispositivi, ma che non possono essere determinati in vivo, i componenti non possono tuttavia
sopportare indefinitamente il grado di attivita e il peso di un normale osso sano.
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Curvatura, di di diuno o tutti i comp impianto.

Siverifica il cedimento a fatica dei dispositivi di fissazione vertebrale, tra cui viti e barre.

Dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo.

Pressione sulla cute da parte dei componenti nei punti in cui la copertura tissutale & insufficiente, con possibilita
di estrusione attraverso la pelle.

Lacerazione della dura che richiede ricostruzione chirurgica.

Perdita della curvatura fisiologica della colonna, della correzione, dell‘altezza /o della riduzione.

« Ritardo o fallimento della fusione: le difissazione interna sono dispositivi di condivisione del carico
ilizzati per mantenere |'all finoall I i Nel caso in cuila guarigi
sia ritardata, non si manifesti, oppure nel caso in cui fallisca I della unione
unione, Iimpianto verrebbe sottoposto a ripeluleeV lungate chy potvehhero fi pevdila
ditenuta, pieg d fatica. Il grado d d

concessione del carico e i livelli di attivita delermlnanu insieme ad altre condizioni, la durata utile dell'lmplamo
Se si manifesta una mancanza di consolidazione oppure se Iimpianto subisce perdita di tenuta, piegamento
o rottura, i disposiivo interessato o | dispositivi che lo compongono devono essere revisionati o rimossi

prima che si 3
. Puovenﬁcars\ perdltad\lenumdegl\ impianti di i i. La perdi ditenuta dell'impianto pud
daunai [ , d
0 da un trauma. La perdita di tenuta tardiva puo invece risultare da traumi, |n(ez|om complicanze biologiche
0 problemi meccanici, possibilita di erosi ), 3

Neuropatie periferiche, danni alle strutture nervose, formazione etemmp\ca di osso e compromissione
neurovascolare, compresa la paralisi, perdita della funzione intestinale o vescicale o caduta del piede.

Complicanze importanti possono essere associate ad ogni tipo di chirurgia spinale. Queste complicanze includono,
ma non sono limitate a, problemi uro-genitali; disordini gastrointestinali; problemi vascolari, come trombosi;
problemi broncopolmonari, come I'embolia; borsiti, emorragie, infarto miocardico, infezioni, paralisi o morte.
Danni neurologici, vascolari o ai tessuti molli, dovuti direttamente alla natura instabile della frattura o al trauma
chirurgico.

Il posizionamento chirurgico scorretto o improprio di questo dispositivo pud causare distrazione o fenomeni
di “stress shielding” dell'innesto o della massa di fusione. Cio pud contribuire ad impedire la formazione
d\ una adeguata massa di fusione.

. della densita ossea dovuta alla riduzione degli sf tress shielding).
. F\ssurazmne, frattura o perforazione intraoperatoria della m\unna possono VE"ﬁ(a’S\ durante Iimpianto
dei componenti. Una frattura dell | corpo del peduncolo e/o del sacro,
toillivello el hirurgico pud pertrauma, didif qualita

I verificarsiditali effett negativi pud rendere necessario il re-intervento o larevisione.

RIMOZIONE DEGLI IMPIANTI

Questi impianti sono dispositivi di fissazione interna temporanei concepiti per stabilizzare il sito di intervento durante
il nomale processo di guarigione. A guarigione avvenuta, questi dispositivi non hanno alcuno scopo funzionale
€ possono essere rimossi. La rimozione potrebbe essere raccomandata anche in altri casi, quali:

Corrosione con reazione dolorosa

« Migrazi impianto, con dol lesioni articolari o dei tessuti molli

Dolore o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo

Infezione o reazioni infiammatorie

« Rid della densita d di i dell ioni e degli sforzi meccanici e fisiologici
Fallimento o mobilizzazione dellimpianto

Le strumentazioni ausiliarie standard fornite da STRYKER Spine possono essere utilizzate per rimuovere Iimpianto.
Qualunque decisione da parte del medico di rimuovere I'impianto deve tenere in considerazione fattori quali il rischio
per il paziente di un ulteriore m(evvenw chirurgico o la difficolta di rimozione. La rimozione di una vite con perdita
ditenuta pud richiedere ' i i per staccare I'interfaccia sull e dell'impianto. Questa tecnica
richiede che venga eseguita una esercitazione in laboratorio prima dell'attuazione linica. La rimozione dell'impianto
deve essere sequita dall‘opportuna gestione postoperatoria, per evitare fratture e recidive di fratture. ' raccomandata
larimozione dellimpianto dopo la della frattura. Gli impianti ggetti a perdita di tenuta,
piegamento, frattura, corrosione, migrazione e possono causare dolore o fenomeni di “stress shielding” sull‘osso.

(ONFEIIONE E STO(UIGGIO

- Gl in fe che d | | ricevimento.
« | sistemi sono a volte foniti mme un set completo: in questo caso gli impianti e gl\ strumenti sono alloggiati
all'interno di specifici vassoi e quindi disposti allinterno di speciali contenitori per lo stoccaggio.

« Isistemi devono essere conservati in un luogo pulito, asciutto e temperato.
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INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI

Un opuscolo di tecnica chirurgica & disponibile su ichiesta 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
aggiomnata.

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

Per ragioni i sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere pre-puliti, puliti
unab gl P "
I'operazione chirurgica, sequendo la sequenza descritta di seguito.

steilizati prima dell‘uso. Inoltre, per
it pulitie sterlizati f
pre-p
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PROCEDURA DI STERILIZZAZIONE RACCOMANDATA PER DISPOSITIVI MEDICI NON STERILI, IMPIANTI INCLUSI

| dispositivi medicali devono essere sterilizzati nel loro contenitore (tranne le barre da 600 mm) con vapore acqueo,
‘ in un‘autoclave, conformemente alla procedura standard dell'ospedale. Il metodo di sterilizzazione suggerito

& convalidato in base alla norma AAMI TIR 12 e AAMI ST79 per il conseguimento di un livello di sicurezza di sterilita

(SAL) paria 10,

‘ CONDIZIONI DI STERILIZZAZIONE: sugli f s0n0 lidati due (2) set di parametri ridotti:
« Sterilizzazione pre-vuoto a vapore: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DI ESPOSIZIONE: 4 minuti, tempo
diasciugatura: 45 min.
‘ « Sterilizzazione a vapore con spostamento di gravita: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DI ESPOSIZIONE:
10 minuti, tempo di asciugatura: 45 min.

‘ 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.
Sesi utilizzano contenitori con filtri di carta, si consiglia di utilizzare un filtro nuovo per ogni sterilizzazione.

‘ Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione, rimane acqua nei contenitori /o all'interno dello strumento,
en rio asciugare I ripetere la sterilizzazi

‘ ATTENZIONE (USA): si raccomanda di utilizzare un involucro per sterilizzazione approvato dalla FDA per awvolgere
i contenitori di sterilizzazione.

‘ PRECAUZIONI PREOPERATORIE
Le brochure sulla tecnica chirurgica possono essere richieste ad un distributore oppure direttamente a STRYKER Spine.
Per le brochure pubblicate piti di due anni prima dellintervento chirurgico, si consiglia di richiedere una versione
‘ aggiornata.

| dispositivi STRYKER Spine possono essere utilizzati solo da medici che siano completamente a loro agio con la tecnica
chirurgicarichiesta e che siano stati addestrati a questo scopo. Il medico che opera deve fare attenzione anon utilizzare
‘ gli strumenti per esercitare pressioni inappropriate sulla colonna vertebrale o sugli impianti e deve scrupolosamente
seguire ogni procedura operatoria desitta nella tecnica chirurgica fornita da STRYKER Spine. Per esempio, le forze
esercitate quando si riposiziona uno strumento in-situ non devono essere eccessive poiché questo pud causare lesioni
\ al paziente.
hio i " d g Inili |

Perridurreil , intaccarli

P
‘ con strumenti ameno che non sia specificato nella tecnica chirurgica STRYKER Spme appll(amle

Attenzi rticolare d
P p

quando gli i vicino ad organi vitali, nervi o vasi.

Se non diversamente specificato sull'etichetta, gli strumenti possono essere riutilizzati dopo la decontaminazione,
la pulizia e a sterilizazione.

‘ PRECAUZIONI (USA)
Lalegg degliStati Unti i

‘ AVVERTENZA
La Slturezza e \efﬁ(a(\a del sistemi venebrall con vite peduncolare @ stata definita solo per condizioni venehra\l
i itd, che richiedano la fusione trami
| sono: instabilits meccanica significativ, deformita della colonna toracia, lombare e saciale come conseguenza
di una spondilolistesi (grado 3 e 4) delle vertebre L5-S1, spondilolistesi degenerativa con evidenza obiettiva
di danno neurologico, frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore vertebrale e fallimento di una precedente fusione
‘ (pseudoartrosi). La sicurezza e I'efficacia di questi dispositivi per altre condizioni non sono note.

La sicurezza e 'efficacia di questi dispositivi non & stata stabilita per I'utilizzo come parte di un congegno di barre
‘ per la crescita. Questi dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente quando viene eseguita una fusione definitiva
atuttiilivelli di strumenti

‘ I sistemi vertebrali XIA®, XIA® Il, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® e ES2™ non sono stati testati per
riscaldamento o migrazione in ambiente RM.
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PRECAUZIONI

L'impianto di sistemi vertebrali con vite peduncolare dovrebbe essere effettuato solo da chirurghi esperti in chirurgia
della colonna con addestramento specifico nell'uso di sistemi vertebrali con vite peduncolare, poiché si tratta
di procedure tecnicamente complesse che presentano rischi di seri danni al paziente.

RECLAMI

Qualsiasi operatore sanitario che avesse dei reclami, oppure motivi di insoddisfazione legati alla qualita, all'identita,
alla durata, allaffidabilita, alla sicurezza, all'efficacia e/o alle prestazioni del prodotto, si rivolga a STRYKER Spine
oppure ai suoi rappresentanti. Inoltre, se un dispositivo ha mostrato segni di malfunzionamento, o si sospettano
malfunzionamenti, informare immediatamente STRYKER Spine o i suoi rappresentanti.
Se un prodotto STRYKER Spine avesse funzionato in modo i

0 la morte del paziente, il distributore o STRYKER Spine devonu essere informati al pidl presto possibile per telefono,
fax o periscitto.

ntribuit d

Per qualsiasi reclamo, vi preghiamo di segnalare il nome dello strumento e il codice articolo, insieme al numero
dilotto, del o dei componenti, il nome e Iindirizzo 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

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel: +1-201-760-8000

47

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY

Produkt (wersja jezykowa): NOLI 1 35BOOREV 1 5

Product (language version):

c47

ek e cNOLI135BOOREV15 MRS X
rientlit UG_NOLII35BOOREV1S.p47.pdf, “* """
P 16-06-24 RSl

75.0007
135.001




Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY

Produkt (wersja jeykoway: NI()] T135BOOREV 15

Product (language version)

c48

Henfikagr | wesaproduks: (NOLIT135BOOREV 15 Fomt sony X
rexiie UG_NOLII35BOOREV15.p48.pdf, """
Data wygenerowania: ‘ormat strony Y

- 16-06-24 Page Size Y

Creation Date:

75.0007
: 135.001




STRYKER SPINE spinale fixatiesystemen
XIA® -XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS - ES2™ m
| NIET-STERIEL PRODUCT

De spinale fixatiesystemen van STRYKER Spine bestaan uit spinale hulpmiddelen voor de fixatie van de niet-cervicale

‘ wervelkolom. Ze zijn samengesteld uit gladde staven, platen, schroeven, haken, sluitschroeven, connectoren,
drukringen en nietjes. De zijn vervaardigd uit titani ing en CP titanium)
of uit roestvast staal of uit kobalt-chromium-molybdeen legering.

MATERIALEN
« XIA® spinaal systeem, XIA® Il spinaal systeem
‘ Titaniumlegering: Ti6AI4V volgens IS0 5832-3 en ASTM F-136: schroeven, haken, sluitschroeven, staven, agrafen,
sluitringen, nietjes en connectoren.
Luiver titanium: CP Ti graad 4, volgens IS0 5832-2 en ASTM F-67: staven
‘ Roestvrij staal: X2CrNiMo18.14.3 volgens IS0 5832-1: staven, connectoren, nietjes, sluitringen en schroeven.
Roestvast staal: X4CrNiMnMo21.9.4 volgens SO 5832-9 en ASTM F 1586: schroeven, haken, sluitschroeven,
connectoren en staven
‘ Kobalt-chromium-molybdeen legering #1 volgens IS0 5832-12 en ASTM F-1537: staven.
« OPUS™ systeem
Titaniumlegering: Ti6AI4V volgens IS0 5832-3 en ASTM F-136: schroeven, platen, connectoren en staven
DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® systemen
‘ Titaniumlegering: Ti6AI4V volgens IS0 5832-3 en ASTM F-136: schroeven, haken, platen, sluitschroeven, connectoren
enstaven
+ MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™ spinale systemen
‘ Titaniumlegering: Ti6AI4V volgens IS0 5832-3 en ASTM F-136: schroeven en staven
Kobalt-chromium-molybdeen legering #1 volgens IS0 5832-12 en ASTM F-1537: staven.

‘ Implantaten van titanium en roestvast staal mogen niet door elkaar in de patiént worden gebruikt, omdat anders
corrosie kan optreden met een vermmderde me(hams(he weerstand tot mogelijk gevolg.
Implantaten iet door elkaarin de patiént worden

‘ gebruikt, omdat. i D! met een vermir tot mogelijk gevolg.

IDENTIFICATIE VAN MATERIALEN

‘ Titanium: symbool
Roestvast staal: symbool 5]
Kobalt-chromium-molybdeen: symbool |Z|

‘ INDICATIES
Spinaal systeem XIA®
Het spinale systeem Xia® is bedoeld voor en posterieure niet-cervicale pediculaire en niet-
‘ pediculaire fixatie van de wervelkolom voor het verschaffen van immobilisatie en stabilisatie van spinale segmenten
bij patiénten met volgroeid skelet als hulpmiddel bij fusie voor de volgende indicaties: degeneratieve discus (DDD)
(gedefinieerd als rugpijn van discogene oorsprong met door anamnese en radiografische onderzoeken bevestigde
‘ degeneratie van de tussenwervelschijf); spondylolisthese, trauma (d.w.z. fractuur of dislocatie), spinale stenose,
curvaturen (d.w.z. scoliose, kyfose, en/of lordose), tumor, pseudo-artrose, en eerdere mislukte fusie.

‘ De staven met een diameter van 6 mm van de spinale systemen DIAPASON™ en OPUS™ zijn bedoeld voor gebruik
‘met de and van het XIA® spinale systeem van titanium.
De titanium Multi-Axis Cross-Connectoren zijn bedoeld voor gebruik met de andere componenten van het XIA® spinale
| systeem van titanium.

XIA® Il spinaal systeem
‘ Het Xia® Il spinale systeem is bedoeld voor gebruik als en posterieur, niet- | pediculair
en niet-pediculair fixatiesysteem, voor het verschaffen van immobilisatie en stabilisatie van spinale segmenten
bij patiénten met een volgroeid skelet als hulpmiddel bij fusie voor de volgende indicaties: degeneratieve discus (DDD)
‘ (gedefinieerd als rugpijn van discogene oorsprong met door anamnese en radiografische onderzoeken bevestigde
degeneratie van de tussenwervelschijf): spondylolisthese, trauma (d.w.z. fractuur of dislocatie), spinale stenose,
curvaturen (d.w.z. scoliose, kyfose, en/of lordose) tumor, pseudo-artrose, en eerdere mislukte fusie.
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van 6 mm van het DIAPASON™ spi ()
gebruik met de andere componenten van het XIA® Il Titanium spinale systeem.
‘ De titanium multi-as-kruisconnectoren zijn bedoeld voor gebruik met de andere componenten van het XIA® Il Titanium
spinale systeem.

voor

‘ MANTIS® & MANTIS® Redux spinale systemen
De spinale systemen MANTIS® en MANTIS® Redux zijn bedoeld voor percutane, posterieure, niet-cervicale pediculaire
en niet-pediculaire fixatie van de wervelkolom voor het verschaffen van immobilisatie en stabilisatie van spinale
segmenten bij patiénten met vn\gmeld skelet als hulpmiddel bij fusie voor de volgende indicaties: degeneratieve discus.
‘ (DDD) prong met door bevestigde
degeneratie van de mssenwewelschuf) spondylohsthese trauma (d.w.z. fractuur of dislocatie), spinale stenose,
curvaturen (d.w.z. scoliose, kyfose, en/of lordose) tumor, pseudo-artrose, en eerdere mislukte fusie.

De Titanium & VITALLIUM® staven van het STRYKER Spine RADIUS® spinale systeem zijn bedoeld voor gebruik
met d van MANTIS® & MANTIS® Redu spinal

ES2™ spinaal systeem

Het spinale systeem ES2™ is bedoeld voor percutane, posterieure, niet-cervicale pediculaire fixatie van de wervelkolom
‘ voor het verschaffen van immobilisatie en stabilisatie van wervels bij patiénten met een volgroeid skelet als hulpmiddel

bij fusie voor de volgende indicaties: discus (DDD) als rugpijn van discog prong met

door anamnese en radiografische onderzoeken bevestigde degeneratie van de tussenwervelschijf); spondylolisthese,
‘ trauma (d.w.z. fractuur of dislocatie), spinale stenose, curvaturen (d.w.z. scoliose, kyfose, en/of lordose) tumor,

pseudo-artrose, en eerdere mislukte fusie.

‘ De Titanium en Vitallium® staven van de Stryker Spine RADIUS®, MANTIS® en MANTIS® Redux spinale systemen
zijn bedoeld voor gebruik met de ands van het ES2™

OPUS™ spinaal systeem
‘ Het spinale systeem OPUS™ is bedoeld voor posterieure, niet-cervicale pediculaire en niet-pediculaire fixatie
van de wervelkolom voor het verschaffen van immobilisatie en stabilisatie van spinale segmenten bij patiénten
met een volgroeid skelet als hulpmiddel bij fusie voor de volgende indicaties: degeneratieve discus (DDD) (gedefinieerd
| als rugpijn van discogene oorsprong met door anamnese en radiografische onderzoeken bevestigde degeneratie
van de tussenwervelschijf); spondylolisthese, trauma (d.w.z. fractuur of dislocatie), spinale stenose, curvaturen
(d.w.z. scoliose, kyfose, en/of lordose) tumor, pseudo-artrose, en eerdere mislukte fusie.

Het spinale systeem OPUS™ is ook bedoeld voor gebruik met de andere titanium haken van de spinale systemen
i en Xia. Het spinal Opus™ s eveneens bedoeld voor gebruik met de multi-as-kruisconnectoren.

DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® systemen
De staven met een diameter van 6 mm van het XIA” spinale systeem van titanium zijn bedoeld voor gebruik
met d i
‘ Als posterieur, niet-pediculair schroefsysteem van de T4-52- wervelkulum zijn de DIAPASON™ spinaal systeem,
RPS™ staafplaat, TECHTONIX® systemen geindiceerd voor scoliosis met lange en korte curve, vertebrale fractuur
of dislocatie, discus als rugpijn van discogene oorsprong met door
‘ anamnese en radiografische onderzoeken bevestigde degeneratie van de tussenwervelschijf), mislukte eerdere fusie
en spinale tumor.
Bij gebruik als pediculair n de niet-cervicale posterieure bij patiénten met
‘ een volgroeid skelet, zijn het DIAPASON™ splnale sys(eem het staafplaatsysteem RPS™ en de TECHTONIX>-systemen
geindiceerd voor één of meer van de volgende aandoeningen: degeneratieve spondylolisthese met objectief
bewijs van neurologische beschadiging, fractuur, dislocatie, scoliose, kyfose, spinale tumor en mislukte eerdere fusie
‘ (pseudo-artrose).
Bovendien zijn het DIAPASON™ spinale systeem, het staafplaatsysteem RPS™ en het TECHTONIX®-systeem geindiceerd
voor pediculaire schroeffixatie bij patiénten met een volgroeid skelet met ernstige spondylolisthese (graad 3 en 4)
‘ aan het L5-S1-gewricht, gefuseerd met autogeen bottransplantaat, waarbij het implantaat is bevestigd of vastgemaakt
aan de lumbale en sacrale wervelkolom (met pediculaire plaatsing op L3 en lager) met verwijdering van de implantaten
na de ontwikkeling van een stevige fusiemassa.

van het DIAPASON'
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CCONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn. De keuze van een bepaald implantaat moet zorgvuldig worden
‘ afgewogen tegen de algehele evaluatie van de patiént. De hieronder genoemde omstandigheden kunnen de kans op
een succesvol resultaat verminderen:
Elke aanwezige afwijking die het normale proces van botvernieuwing beinvloedt, met inbegrip van, maar niet
‘ beperkt tot ernstige osteoporose waar de wervelkolom bij betrokken is, botabsorptie, osteopenie, primaire
of metastatische tumoren waar de wervelkolom bij betrokken is, actieve infectie van het gebied of bepaalde
metabolische stoornissen die de osteogenese aantasten.
Onvoldoende botkwaliteit of -kwantiteit die een stevige fixatie van het implantaat zou verhinderen.
Eerdere infectie.
Excessieve lokale ontsteking.
Open wonden.
Elke neuromusculaire afwijking waardoor het implantaat onverantwoord zwaar wordt belast gedurende
de herstelperiode.
Obesitas. Een zwaarlijvige of obees patiént kan het spinaal zodanig belasten dat dit kan leiden tot mislukking
| van de fixaie van het implantaat of van het implantaat zelf

« Patiénten met van het
« Zwangerschap.
‘ « Seniliteit, psychische aandoening of drugsverslaving. Dit zijn voorbeelden van omstandigheden waarbij de patiént
bepaalde jke beperkingen en voor het gebruik van het implantaat uit het oog

kan verliezen, hetgeen kan leiden tot mislukking en overige complicaties.
Gevoeligheid voor een vreemd lichaam. Wanneer malevlaalgevoellghe\d wordt vermoed, dienen aangewezen
testen te worden uitgevoerd aan d of -implantatie.
Overige medische of chirurgische aandoeningen die het potentiéle voordeel van een wervelimplantaat zouden
‘ uitsluiten, zoals de aanwezigheid van tumoren, congenitale afwijkingen, verhoogde, niet door andere ziektes
te verklaren bezinkingssnelheid, een verhoging van het aantal witte bloedcellen of een duidelijke verschuiving
naar links van het leukocytengehalte.
Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en dienen door de arts in zijn besluitvorming te worden
‘ overwogen. Bovenstaande lijst is allerminst volledig.

ALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN

‘ De implantatie van spinale systemen met pedikelschroeven mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren
gespecialiseerde chirurgen die voor het gebruik van dergelijke systemen de noodzakelijke specifieke opleiding hebben
gevolgd, daar dit op technisch gebied een veeleisende procedure is met kans op ernstig letsel voor de patiént.

‘ De in het pakket bijgevoegde informatie is noodzakelijk, maar niet voldoende voor het gebruik van dit implantaat.
Deze informatie is allerminst bedoeld ter vervanging van de professionele beoordeling, vaardigheid en ervaring
van de chirurg in de zorgvuldige patiéntselectie, preoperatieve planning en selectie van het instrument, kennis

‘ van de anatomie en biomechanica van de wervelkolom, inzicht in het materiaal en de mechanische kenmerken van
de gebruikte implantaten, training en vaardigheid in de spinale chirurgie en het gebruik van de bij de implantatie
behorende het verzekeren van de van de patiént om een patiéntgericht postoperatief

‘ te volgen en een geplands follow-up uit te voeren.

INFORMATIE VOOR PATIENTEN
De chirurg dient alle lichamelijke en psychologische beperkingen die aan het gebruik van het instrument

‘ 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 moet met name uitgaan naar onderwerpen
als vroegtijdig tillen van gewicht, niveau 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 bijwerkingen. De patiént
moet tevens worden gewaarschuwd dat het implantaat de fleibiliteit, kracht, betrouwbaarheid of duurzaamheid
van een 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 hulpmiddel in de toekomst mogelijk moet worden vervangen.
Indien de patiént een baan of activiteit heeft waarbij buitengewone druk op het implantaat wordt uitgeoefend
(bijv. veel lopen, rennen, tillen of spieren belasten) moet de chirurg de patiént waarschuwen dat de daaruit

‘ voortvloeiende krachten falen van het hulpmiddel lul gevolg hebben. Patiénten die roken bl\]ken een hugere Inudentle

te hebben van slechte heling. C! wijzenen voor d
Voor zieke p: meteen aandoening kandevourullganqvan dedegenevatleveaandoenlngop hel

‘ moment van de impl: jn, dat de van het hulpmiddel
aanzienlijk gedaa\d is. In dergelijke gevallen mogen orthopedische hulpmiddelen enkel worden beschouwd als een
vertragingstechniek of voor het verschaffen van tijdelijke verlichting.
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INFECTIE

Tijdelijke bacteriémie kan in het dagelijkse leven voorkomen. Tandheelkundige behandeling, endoscopisch onderzoek
‘ en overige Kleine chirurgische ingrepen worden met tijdelijke bacteriémie in verband gebracht. Om infectie

van het implantaatgebied te voorkomen, wordt geadviseerd om voor en na dergelijke procedures preventieve

antibiotica te gebruiken.

‘ INSTRUMENTEN

implantatie van het hulpmiddel te helpen waarborgen. In sporadische gevallen kan intraoperatieve fractuur of breuk
‘ van voorkomen. Zijn gebruikt of waar intensieve kracht op is uitgeoefend zijn
gevoeliger voor breuk, afhankelijk van de operatieve voorzorgsmaatregelen en het aantal procedures. Instrumenten
dienen voorafgaand aan de operatie te worden onderzocht op slijtage of beschadiging.

HERGEBRUIK

Hergebruik of herimplanteer nooit spinale chirurgische implantaten. Deze kunnen besmet zijn en zodoende infectie
‘ veroorzaken. Zelfs als het hulpmiddel 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.

‘ BEHANDELING
Een correcte behandeling van het implantaat is van cruciaal belang. De chirurg dient insnijden of bekrassen
van het implantaat te voorkomen.

‘ ALLERGIE VOORLIC MATERIAAL
Bij vermoede of aangetoonde overgevoeligheid wordt aanbevolen om de tolerantie van de huid voor de materialen
‘ waaruit het implantaat bestaat, te controleren voordat ze worden geimplanteerd.

SELECTIE EN GEBRUIK VAN HET IMPLANTAAT
De keuze van de juiste vorm, grootte en design van het implantaat voor elke patiént is van cruciaal belang

‘ voor het succes van de chirurgische ingreep. De chirurg is verantwoordelijk voor deze keuze, die verschillend
is van patiént tot patiént. Zwaarlijvige patiénten kunnen additionele druk en spanning uitoefenen op het implantaat,
wat metaalmoeheid kan versnellen en/of kan leiden tot vervorming of falen van de implantaten.

‘ De afmeting en vorm van de botstructuren bepalen de afmeting en vorm van het implantaat en het type implantaat.
Wanneer ze 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 het implantaat. De spanningen en krachten op het implantaat kunnen
zelfs metaalmoeheid, breuk of vervorming van het implantaat veroorzaken voordat het bottransplantaat volledig

i Ditk tot gevolg hebben of

‘ hulpmiddel vereisen.

Onjuiste selectie, plaatsing, positionering en fixatie van deze instrumenten kunnen zorgen voor uitzonderlijke
druksituaties die de levensduur van het implantaat verkorten. Het afronden of buigen van staven of platen wordt

‘ enkel geadviseerd indien noodzakelijk naar gelang de chirurgische techniek van elk systeem. Staven of platen dienen
uitsluitend te worden gebogen met daarvoor bestemde instrumenten. Onjuist gebogen staven/platen, of staven/
platen die herhaaldelijk of excessief zijn gebogen, dienen niet te worden geimplanteerd. De chirurg dient grondig
op de hoogte te ijn van de chirurgische procedure, de instrumenten en de kenmerken van het implantaat alvorens

‘ de operatie uit te voeren. Raadpleeg de chirurgische protocollen van STRYKER Spine voor aanvullende informatie over
de procedures. Periodieke follow-up wordt aanbevolen om zowel de positie en staat van de implantaten, als de staat
van het aangrenzende bot te controleren.

gtijdig ljdering van het

METALEN COMPONENTEN

Sommige legeringen die worden gebruikt voor de vervaardiging van orthopedische implantaten bevatten
‘ metaalhoudende elementen die onder bepaalde kunnen zijn in

of beschadigde organismen. In de wetenschappelijke literatuur zijn er vragen opgeworpen of deze legeringen

inimplantaten al dan niet op zichzelf kankerverwekkend zijn. Studies om deze kwestie te onderzoeken hebben geen
‘ overtuigend bewijs opgeleverd met betrekking tot dergelijke fenomenen.

SYSTEEMCOMPATIBILITEIT
‘ Bij alle geimplanteerde metalen en legeringen komt weliswaar een zekere mate van corrosie voor, maar wanneer
verschillende metalen met elkaar in aanraking komen, kan dit het corrosieproces versnellen. De aanwezigheid
van corrosie kan inspanningsfractuur van implantaten versnellen en de hoeveelheid metalen verbindingen
die in et lichaam vrijkomen, zal eveneens toenemen. Interne fixatiehulpmiddelen, zoals staven, haken, schroeven,
‘ draden, enz. die in aanraking komen met overige metalen ob]enen moeten van dezelfde of (ompanhele metalen zun
vervaardigd. Omdat
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en desi gebruiken, dienen d van het systeem niet te worden gebruikt in combinatie met
componenten van een spinaal systeem van een andere fabrikant. Bij een dergelijk gebruik met gemixte componenten
‘ is STRYKER Spine niet verantwoordelijk voor het resultaat van het implantaat.

POSTOPERATIEVE ZORG

‘ Voorafgaand aan een adequate maturatie van de fusiemassa, kunnen de geimplanteerde spinale hulpmiddelen
mogelijk extra steun gebruiken om volledige belasting mogelijk te maken. Externe ondersteuning kan door de arts
worden aanbevolen, twee tot vier maanden na de operatie of totdat rontgenfoto’s of andere pm(eduves de adequate
maturatie van de fusi b I middel van

‘ Chirurgen moeten de patiénten voorlichten over de mogelijke en beperkte activiteiten gedurende de consolidatie
en genezing van de fusiemassa. Dit moet overmatige druk op de implantaten voorkomen, omdat dit zou kunnen leiden
wlﬁxaﬂe of mislukking van het Implamaa( en de daarmee gepaard gaande klinische pvoblemen De chirurgen moeten

‘ i nhet ijn/haar
De arts dient de patiént nauwlettend te controleren indien een verandering van het operatiegebied is qe(unslaleevd

| BUWERKINGEN

Hoewel de verwachte levensduur van de componenten van een spinaal implantaat moeilijk is in te schatten,

is deze wel beperkt. De zijn gemaakt van d len die in het lichaam worden gepls

‘ voor potentiéle wervelkolomfusie en pijnvermindering. Niettemin mag vanwege vele biologische, me(hams(he
enfysisch-chemische factoren die deze instrumenten aantasten, maar die niet in vivo kunnen worden geévalueerd,
niet worden verwacht dat de componenten onbeperkt bestand zijn tegen het activiteitenniveau en de druk

‘ van normaal gezond bot.

« Buiging, d ge of breuk van enige of alle i
. an spinal met i
‘ « Pijn, gevoel behagen of ab I i ge d i van het implantaat.
« Druk op de huid door (ompunenlen bij onvoldoende weefseldekking over het implantaat, met mogelijke extrusie
door de huid.
« Durale lekkage die chirurgische behandeling vereist.
‘ « Verlies van de j , correctie, hoogf reductie van de

Vertraagde heling of niet-heling: interne fixatiemiddelen zijn implantaten waarmee de druk wordt verdeeld
en die worden gebruikt als verbinding totdat de normale heling is ingezet. In geval van vertraagde heling,
| het itbijven van helig of indien men er it in laagt de vertraagdeftg resultaten te

zal hetimplantaat herhaalde druk iteindelijk kan leiden tot losgaan,

buigen of inspanningsfractuur van hetimplantaat. De mate of het welslagen van de heling, de druk door het dragen
‘ van gewicht en het activiteitenniveau bepalen onder andere de levensduur van het implantaat. Bij niet-heling,
loslating, buiging of breuk van de implantaten moet(en) het hulpmiddel/de hulpmiddelen onmiddellijk worden
gecorrigeerd of verwijderd voordat zich emstig letsel kan voordoen.
Het loslaten van implantaten voor spinale fixatie kan voorkomen. Vroegijdi loslaten kan het gevolg zijn van
een onjuiste eerste fixatie, latente infectie, premature belasting van de prothese of trauma. Een vertraagd loslaten
kan het gevolg zijn van trauma, infectie, biologische complicaties of mechanische problemen met vervolgens
‘ kans op boterosie, migratie en/of pijn.

Perifere neuropathie, zenuwbeschadiging, heterotope botvorming en neurovasculaire beschadiging, met inbegrip
van paralyse, verlies van darm- of blaasfunctie of losse voet kunnen voorkomen.
Emstige complicaties kunnen bij iedere spinale operatie voorkomen. Deze complicaties bestaan uit, maar zijn niet
‘ beperkt tot: genito-urinaire stoornissen, gastro-intestinale stoornissen, vasculaire stoornissen, met inbegrip van
thrombus; bronchopulmonale stoornissen, met inbegrip van embolie, bursitis, hemorragie, myocardiaal infarct,
infectie, paralyse of overlijden.
Neurologische of vasculaire schade of schade aan tere weefsels vanwege de onstabiele aard van de fractuur
of door chirurgisch trauma.
Foutieve chirurgische plaatsing van dit implantaat kan distractie of stress shielding van het transplantaat
‘ of de fusiemassa veroorzaken. Dit kan ervoor zorgen dat het niet lukt om een correcte fusiemassa te vormen.
Afname van de botdichtheid door stress shielding.
Intraoperatieve scheuring, breuk of perforatie van de wervelkolom kunnen zich voordoen bij de implantatie

‘ van de breuk van het lichaam, pediculus
en/of sacrum boven en/of onder het i kan zich voordoen door trauma, de
of slecht botmateriaal.

‘ Schadelijke gevolgen kunnen een nieuwe operatie of revisie noodzakelijk maken.
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'VERWLIDERING VAN IMPLANTATEN
Deze implantaten zijn tijdelijke interne fixatiehulpmiddelen voor het stabiliseren van het operatiegebied tijdens

‘ het le heli Nadat het isingezet, hebben deze impl geen functie meer en kunnen
ze worden verwijderd. Verwijdering wordt ook geadviseerd in andere gevallen, zoals:
« Corrosie met pijnlijke reactie

Migratie van hetimplantaat, met pijn en/of neurologische of articulaire laesies of laesies van teer weefsel tot gevolg

Pijn of abnormaal gevoel vanwege de aanwezigheid van de implantaten

Infectie ofonstekingsreactes

Afname van d jkmati g i iologische druk en spanning

Mislukking of mobilisatie van het \mplamaat
Door STRYKER Spine geleverde standaard hulpmiddelen kunnen worden gebruikt voor de verwijdering
van implantaten. De arts moet bij zijn beslissing om het interne fixatiehulpmiddel te verwijderen rekening houden

‘ met de risicofactoren van een nieuwe chirurgische procedure voor de patiént en de moeilikheidsfactor van
de verwijdering. Verwijdering van een losgeraakte spinale schroef kan het gebruik van speciale instrumenten
vereisen om het raakvlak aan het oppervlak van het implantaat te verbreken. Deze techniek vereist enige oefening

‘ in het practicum voordat ze klinisch kan worden toegepast. Verwijdering van het implantaat dient te worden
gevolgd door efficiént postoperatief management om fractuur of nieuwe fractuur te voorkomen. Geadviseerd wordt
om het implantaat na heling van de fractuur te verwijderen. Metaalhoudende implantaten kunnen losraken, buigen,

‘ breken, corroderen, migreren, pijn of stress shielding op het bot veroorzaken.

VERPAKKING EN OPSLAG
‘ « Deimplantaten worden ge\everd in pakketten; deze dienen bij ontvangsl intact te len
. geleverd:i pschalen in speciaal
on(wumen opslagdozen.

‘ « Dessystemen moeten worden opgeslagen op een schone, droge locatie waar een gematigde temperatuur heerst.

OVERIGE INFORMATIE

Een brochure voor chirurgische techniek is op aanvraag verkrijgbaar bij uw vertegenwoordiger van STRYKER
‘ of rechtstreeks bij STRYKER Spine. Gebruikers met brochures die ten tijde van de operatie meer dan twee jaar oud zijn,

worden geadviseerd een herziene versie aan te vragen.

‘ PROCEDURE VOOR! ISATIE VAN NIET-STERIELE MEDISCHE
HULPMIDDELEN
Om veiligheidsredenen moeten niet-steriele hulpmiddelen voor het gebruik worden voorgereinigd, gereinigd en
‘ gesteriliseerd. Bovendien moeten opnieuw te gebruiken instrumenten voor een goed onderhoud direct na de operatie
door dein de onderstaande tabel aangegeven stappen te volgen worden voorgereinigd, gereinigd en gesteriliseerd.
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AAANBEVOLEN STERILISATIEPROCEDURE VOOR NIET-STERIELE MEDISCHE HULPMIDDELEN, INCL. IMPLANTATEN

De medische hulpm\ddelen moeten in de container (behalve staven van 600 mm) in een autoclaaf me( waterdamp
‘ worden de standaard I

is gebaseerd op AAMITIR 12 en AAMI ST79 voor een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 10°.

‘ STERILISATIEVOORWAARDEN: Twee (2) sets parameters zijn gevalideerd voor verpakte items:
« Prevacuiim - stoomsterilisatie: TEMPERATUUR: 132°C (270°F), BLOOTSTELLINGSTUD: 4 minuten,
DROOGTLID: 45 min.
« Stoomsterilisatie-autoclaaf waarvan de werking onderhevig is aan de zwaartekrach: TEMPERATUUR:
‘ 132°C(270°F), BLOOTSTELLINGSTIID: 10 minuten, DROOGTIID: 45 min.

De autoclaaf moet door het ziekenhuis worden gevalideerd en vege\manq wovden gecunlroleerd om er van verzekerd

‘ te zijn dat de aanbevolen blijft.
Als sterilisatiecontainers met papierfilters wuvden gebruikt is het raadzaam om voor elke sterilisatie een nieuwe filter
te gebruiken.

| Als er na uitvoering van deze nog water in de
aanwezig is, dan moet het hulpmiddel worden gedroogd en de sterilisatie worden herhaald.

of op/in het hulpmiddel

‘ OPGELET (VS): Het is aanbevolen een door de FDA goedgekeurde sterilisatiewikkel te gebruiken bij het verpakken
van de containers.

‘ VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE OPERATIE
Brochures voor chirurgische techniek kunnen bij een distributeur of direct bij STRYKER Spine worden aangevraagd.
Degenen die brochures gebruiken die meer dan twee jaar voor de chirurgische ingreep zijn uitgegeven, worden
‘ geadviseerd een nieuwe versie te bestellen.

STRYKER Spine hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door artsen die volledig vertrouwd zijn met de vereiste

chirurgische techniek en die hiervoor zijn opgeleid. De opererende arts moet ervoor oppassen met de instrumenten
‘ niet teveel druk op de wervelkolom of implantaten uit te oefenen en moet zich nauwgezet houden aan alle

in de chirurgische techniek van STRYKER Spine beschreven uitvoeringsprocedures. Wanneer bijvoorbeeld

een instrument in situ moet worden verplaatst, mogen de uitgeoefende krachten niet bovenmatig zijn aangezien
| de kans dan grootis dat de patiént hierdoor letsel oploopt.

dekans op breuk 1 Fermetdei

‘ in te snijden, op te slaan of in te kerven lenzu in de van toepassing zijn de chirurgische techniek van STRYKER Spine
anders is aangegeven.

‘ Uiterste voorzichtigheid is geboden bij gebruik van de instrumenten in de buurt van vitale organen, zenuwen of vaten.

Tenzij op het etiket k
‘ worden gebruikt.

OPGELET (VS)
Conform de federale wetgeving mag dit instrument uitsluitend door of in opdracht van een bevoegd arts worden gekocht.

WAARSCHUWING
De veiligheid en effectiviteit van spinale pedikelschroefsystemen zijn alleen vastgesteld voor spinale omstandigheden
‘ met significante mechanische instabiliteit of misvorming waarvoor fusie met de instrumentatie noodzakelijk is.
Deze omstandigheden zijn: significante mechanische instabiliteit of misvorming van de thoracale, lumbale en sacrale
als gevolg van (graad 3 en 4) van de L5-S1-vertebrae, degeneratieve
‘ spondylolisthese met objectief bewijs van neurologische beschadiging, breuk, dislocatie, scoliose, kyfose, spinale
tumor en mislukte eerdere fusie (pseudo-artrose). De veiligheid en effectiviteit van deze hulpmiddelen zijn voor
alle andere omstandigheden onbekend.

De veiligheid en doeltreffendheid van deze instrumenten werden niet vastgesteld voor gebruik als onderdeel
van een staafconstructie. Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik wanneer de definitieve fusie
‘ wordt uitgevoerd op alle geinstrumenteerde niveaus.

De XIA®, XIA® II, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® en ES2™ spinale systemen werden niet getest op
| verwarming of migratie in de MR-omgeving.
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'VOORZORGSMAATREGELEN
De implantatie van spinale pedikelschroefsystemen dient uitsluitend te worden uitgevoerd door ervaren

‘ gespecialiseerde chirurgen die voor het gebruik van dergelijke systemen de noodzakelijke specifieke opleiding hebben ‘
gevolgd, daar dit op technisch gebied een veeleisende procedure is met kans op ernstig letsel voor de patiént.

KLACHTEN

‘ Elke gezondheidsdeskundige die een klacht heeft of reden tot ontevredenheid ten aanzien van de identiteit, kwaliteit, ‘

veiligheid, id en/of prestatie van een instrument, wordt verzocht

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

‘ vertegenwoordiger onmiddelijk worden als een instrument heeft gefunctoneerd, |
of hiervan verdacht wordt.
Als een product van STRYKER Spine van het begin af aan gebrekkig heeft gewerkt en hierdoor emstig 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.

Neem voor verdere informatie of voor klachten contact op met:
‘ STRYKER SPINE ‘

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel: +1-201-760-8000
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STRYKER SPINE Sistemas de fixagao de coluna
XIA® - XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ o

0s sistemas de fixagdo de coluna da STRYKER Spine so constituidos por dispositivos para fixagio da coluna ndo cervical.
‘ Incluem barras lisas, placas, parafusos, ganchos, parafusos de bloqueio, conectores, anilhas e grampos. Os componentes
sao fabricados em titanio (Liga de titénio e titanio CP), aco inoxidavel ouliga de Crémio-Cobalto-Molibdeno.

| MATERIAIS
« Sistema de colunaXIA®, Sistema de coluna XIA® Il
Liga de titanio: Ti6AI4V de acordo com ISO 5832-3 e ASTM F-136: Parafusos, ganchos, parafusos de blogueio, barras,
‘ grampos, anilhas, presilhas e conectores.
Titanio puro: CP Ti grau 4, de acordo com IS0 5832-2 e ASTM F-67: Barras
Acoinoxidavel: X2CrNiMo18.14.3 de acordo com IS0 5832-1: Barras, conectores, grampos, anilhas e parafusos.
‘ Aco inoxidavel: X4CrNiMnMo21.9.4 de acordo com IS0 5832-9 e ASTM F 1586: Parafusos, ganchos, parafusos de blogueio,
conectores e barras
Liga de Cromio-Cobalto-Molibdeno #1 de acordo com 150 5832-12 e ASTM F-1537: Barras.
‘ « Sistema OPUS™
Liga de Titanio: Ti6AI4V de acordo com IS0 5832-3 e ASTM F-136: Parafusos, placas, conectores e barras
« Sistemas DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
Liga de Titanio: Ti6Al4V de acordo com 150 5832-3 e ASTM F-136: Parafusos, ganchos, placas, parafusos de blogueio,
‘ conectores e barras
- Sistemas de coluna MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™
Liga de Titanio: Ti6AI4V de acordo com IS0 5832-3 e ASTM F-136: Parafusos e Barras
‘ Liga de Cromio-Cobalto-Molibdeno #1 de acordo com 150 5832-12 e ASTM F-1537: Barras.

0s implantes de titanio e de ago inoxidével ndo deverao ser misturados no doente porque poderé ocorrer corrosao
‘ resultando numa menor resisténcia mecanica.

Ligas de Cromio-Cobalto-Molibdeno e implantes em ago inoxidavel no deverao ser misturados no doente porque podera

ocorrer corrosao provocando uma menor resisténcia mecanica.

IDENTIFICACAO DE MATERIAIS
Titanio: simbolo|

‘ Aco inoxidavel: sl’mhu\u@
Cromio-Cobalto-Molibdeno: simbolo

‘ INDICAGOES
Sistema de coluna XIA®
0 sistema de coluna Xia® destina-se a fixagao anterior/anterolateral e posterior, pedicular néo-cervical e ndo-pedicular
da coluna para assegurar imobilizagao e estabilizagao dos segmentos espinais em doentes de ossatura madura como um
‘ auxiliar a fusao para as seguintes indicades: doenca degenerativa do disco (DDD) (definido como dor de costas de origem
discogénica com degeneragao do disco confirmada pelo historial e estudos radiograficos), espondilolistese, traumatismo,
(i.e. fratura ou deslocamento) estenose de coluna, curvatura, (i.e. escoliose, cifose e/ou lordose) tumor, pseudoartrose
‘ efusio previamente falhada.

As hastes com 6 mm diametro do Sistema Espinal DIAPASON™ e do Sistema Espinal OPUS™ sao concebidas para serem
| usadas com outros componentes do Sstema Espinal de Titanio YIA®.

0s conectores transversais multiaxiais de titanio foram concebidos para serem usados com os outros componentes

do Sistema de coluna de Titanio XIA®.

Sistema de coluna XIA® Il
0 sistema de coluna Xia® Il destina-se a fixagao anterior/anterolateral e posterior, pedicular néo-cervical e nao-pedicular
‘ da coluna para assegurar imobilizagao e estabilizagdo dos segmentos espinais em doentes de ossatura madura como

discogénica com degeneragdo do disco confirmada pelo historial e estudos radiogrdficos), espondilolistese, traumatismo,
‘ (i.e. fratura ou deslocamento) estenose de coluna, curvatura, (i.e. escoliose, cifose e/ou lordose) tumor, pseudoartrose
efusdo previamente falhada.
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As hastes com 6 mm didmetro do Sistema Espinal DIAPASON™ e do Sistema Espinal OPUS™ sao concebidas para serem
usadas com outros componentes do Sistema Espinal de Titanio XIA®.

‘ 0s conectores transversais multiaxiais de titanio foram concebidos para serem usados com os outros componentes
do Sistema de coluna de Titanio XIA® Il.

‘ Sistemas de coluna MANTIS® & MANTIS® Redux
0s sistemas de coluna MANTIS® & MANTIS® Redux destinam-se a fixagdo percutanea, posterior, pedicular néo-cervical
e nao-pedicular da coluna para assegurar imobilizagéo e estabilizagdo dos segmentos espinais em doentes de ossatura
‘ madura como um auxiliar & fuséo para as seguintes indicades: doenca degenerativa do disco (DDD) (definida como
dor de costas de origem discogénica com degeneragdo do disco confirmada pelo historial e estudos vad\ograﬁ(us)
istese, traumatismo, .. f da coluna, curvatura, ie. escoliose,

tumor, pseudoartrose e fusao previamente falhada.

As barras de titanio e VITALLIUM® do sistema de coluna STRYKER Spine RADIUS® destinam-se a ser utilizadas com outros
componentes dos sistemas de coluna MANTIS® & MANTIS® Redux.

Sistema de coluna ES2™

0 sistema de coluna ES2™ destina-se a fixagdo percutanea, posterior, pedicular nao-cervical e ndo-pedicular da coluna
‘ para assegurar imobilizaao e estabilizagao dos segmentos espinais em doentes de ossatura madura como um auxiliar

a fusdo para as seguintes indicacdes: doenga degenerativa do disco (DDD) (definida como dor de costas de origem

discogénica com degeneragao do disco confirmada pelo historial e estudos radiogréficos), espondilolistese, traumatismo,
‘ (i.e. fratura ou deslocamento) estenose da coluna, curvatura, (i.e. escoliose, cifose e/ou lordose) tumor, pseudoartrose

efusdo previamente falhada.

‘ As barras de titnio e Vitallium® do sistema de coluna RADIUS®, MANTIS® e MANTIS® da Stryker Spine destinam-se
aserutilizad d de coluna ES2™.

Sistema de coluna OPUS™
‘ 0 sistema de coluna OPUS™ destina-se a fixagéo posterior, pedicular no-cervical e nao-pedicular da coluna para assegurar
imobilizagdo e estabilizagéo dos segmentos espinais em doentes de esqueleto maduro como um auxiliar & fuséo para
as sequintes indicagoes: doenga degenerativa do disco (DDD) (definido como dor de costas de origem discogénica
‘ com degeneragao do disco confirmada pelo historial e estudos radiograficos), espondilolistese, traumatismo, (i.e. fratura
ou deslocamento) estenose de coluna, curvatura, (i.e. escoliose, cifose e/ou lordose) tumor, pseudoartrose e fuséo
mal sucedida prévia.

Osistema de coluna OPUS™ destina-se também ao uso em conjunto com o5 qanchos de nlanlu do sistema de coluna 055/

luna XIA. 0 Sistema d

oluna Opu
‘ tvansversa\’s Multiaxiais.

Sistemas DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
‘ As barras de 6 mm de diametro do Sistema de coluna de Titanio XIA® foram concebidas para serem usadas com
os componentes do Sistema de coluna DIAPASON™.
Como um sistema de parafusos posterior, nao-pedicular da coluna T4-52, o sistema de coluna DIAPASON™, o sistema
de Placa/Barra RPS™, e os sistemas TECHTONIX® sao indicados para escoliose de curva comprida e curta, fratura vertebral
‘ ou deslomqao espnnmlollstese doen(a degeneranva do disco (deﬁmdn como dor de costas de origem discogénica
g di fi pe lo histori de (u\una

‘ maturo, o sistema de coluna DIAPASON™, o sistema de Placa/Haste RPS™, e os sistemas TECHTONIX® sao Indi(adus para
um ou mais dos seguintes casos: espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de invalidez neuroldgica,
fratura, deslocamento, escoliose, cifose, tumor de coluna, e fusao prévia falhada (pseudoartrose).

‘ Além disso, o sistema de coluna DIAPASON™, o sistema de Placa/Barra RPS™ e os sistemas TECHTONIX® estdo indicados
para fixagdo com parafuso pedicular em pa(\enles de esqueleto maduro com espondilolistese severa (Grau 3 e 4)
na}ungaoLS $1, tendo fusd do o disposit ﬁxadoou‘ ido lomb esagrada

‘ eml3 d
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CONTRAINDICAGOES

deveser
‘ pensada, tendo em consideracio a avaliagio global do doente. As circunstancias listadas abaixo podem reduzir
as possibilidades de um resultado bem-sucedido:
Qualquer anormalidade presente que afete o processo normal de remodelagdo 6ssea incluindo, mas nao
‘ se limitando a, osteoporose grave envolvendo a coluna, absorcdo do osso, osteopenia, tumores metastaticos
ou primérios envolvendo a coluna, infegao ativa do local ou determinadas desordens metabdlicas que afetem
aosteogénese.
« Qualidade ou quantidade i d que possa inibir a fixagao do dispositivo rigido.
| Histria prévia de infegdo.
Inflamagdo excessiva do local.
Feridas abertas.
Qualquer défice neuromuscular que cologue um nivel de carga inseguro sobre o dispositivo durante o periodo
de convalescenca.
Obesidade. Um doente obeso ou com peso excessivo consegue produzir cargas no sistema de coluna que podem
‘ provocar uma falha na fixagao do dispositivo ou falha do proprio dispositivo.
Doentes com cobertura inadequada de tecido sobre o local da operagao.
Gravidez.
Uma condigao de senilidade, problema mental, éncia de quimicos ou abuso de substa Estas condigdes,
entre outras, podem fazer com que o doente ignore algumas limitades e precaugdes necessdrias na utilizagao
doimplante, provocando a sua falha ou outras complicagdes.
Sensibilidade a um corpo estranho. Quando se suspeitar de uma sensibilidade a0 material, deverao ser feitos
0s testes apropriados antes de implantar o mesmo ou de se efetuar a selegao do material.
Qutras condigdes médicas ou cirirgicas que possam impossibilitar o potencial beneficio da cirurgia de implante
‘ espinal, como por exemplo a presenca de tumores, anormalidades congénitas, aumento da taxa de sedimentagio
ndo explicado por outras doengas, aumento no leucograma (WBC), ou deslocagdo evidente para a esquerda
na contagem do diferencial WBC.
Estas contraindicacdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em consideragao pelo médico quando tomar
‘ asua decisdo. Alista acima ndo é exaustiva.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO

‘ A implantagdo dos sistemas de coluna de parafuso pedicular tem de ser efetuada apenas por cirurgides espinais
experientes que tenham a formagio especifca necessdria para a utilizagio de tas sistemas, uma vez que este
éum de provocar feri graves ao doente.

‘ As informagdes contidas na embalagem sao necessanas mas insuficientes para a utilizagao deste dispositivo.
Estas informagdes ndo se destinam de forma alguma a funcionar como substitutas de uma avaliagdo profissional,
a capacidade e experiéncia do cirurgio na selecio cuidadosa do doente, ao planeamento pré-operatdrio e selecao

‘ do dispositivo, a0 conhecimento da anatomia e da biomecanica da coluna, a compreensao dos materiais e das
caracteristicas mecanicas dos implantes utilizados, a formacéo e a competéncia em cirurgias de coluna e na utilizagio
dus Inslrumenws assu(ladus a implantagdo, garantindo uma cooperagao do doente no seguimento de um programa

‘ 0 pds-operato definido e a condugio de exames de acompanhamento pds-operatdrio.

INFORMAGAO PARA 05 DOENTES
0 cirurgido devera falar com o doente sobre todas as limitagdes fisicas e psicoldgicas inerentes a utilizacio

‘ do dispositivo. Isto inclui o regime de reabilitagao, a fisioterapia e a utilizacio de uma ortose adequada la\ como
prescrita pelo médico. Deverao ser P peso,
dos niveis de atividade e da necessidade de ser efetuado um sequimento médico pem)d\co,

‘ 0 cirurgido deve avisar o paciente dos riscos cirrgicos e alerté-lo sobre os possiveis efeitos adversos. O cirurgiao deve
alertar o doente para o facto de o dispositivo nao poder e nao permitir a flexibilidade, forga, 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 esforgo muscular) o cirurgido deverd avisé-lo que as forgas daf resultantes poderéo provocar a falha

‘ do dispositivo. Os doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia de nao unides. Os cirurgides tém de avisar
os doentes deste facto e advertir 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 diminuicio do

‘ periodo de vida il esperado do dispositivo. Nesses casos, os dispositivos ortopédicos podem ser considerados apenas
como uma técnica e atraso ou para provocar um alivio momenténeo.
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INFEGAO

A bacteriemia transitdria pode ocorrer no dia-a-dia. A manipulacdo dentdria, o exame endoscopico e outros
‘ procedimentos cirdrgicos menores tém sido associados a bacteriemia transitdria. Para ajudar a evitar a infegao do local

doimplante, é aconselhdvel a utilizacdo de profilaxia antibidtica antes e depois de tais procedimentos.

‘ INSTRUMENTOS
Os instrumentos especializados séo fornecidos pela STRYKER Spine e devem ser utilizados de forma a assegurar
0 \mplanle preciso do dispositivo. Caso contrério, pode ocorrer uma fratura intra-operativa ou a quebra
d 0Osi que tenham sido suje um uso intensivo ou a uma forca extensiva tém maiores
‘ possibilidades de se fraturarem dependendu das precaugdes operativas, do nimero de procedimentos, da atengdo
dada a sua eliminagao. Os instrumentos devem ser examinados antes da cirurgia para verificar se estao desgastados
ou se apresentam danos.

REUTILIZAGRO

Nunca reutilize ou reimplante os implantes cirirgicos espinais. Estes podem ficar contaminados provocando
‘ uma infegdo. Além disso, mesmo que o dispositivo pareca nao ter danos, pode ter pequenos defeitos que podem

comprometer a integridade estrutural reduzindo a sua vida ttil e/ou provocando lesdes ao doente.

‘ MANUSEAMENTO
0 correto do implante é
amolgar ou riscar o dispositivo.

importante. 0 cirurgiao que vai efetuar a operagdo deve evitar

‘ ALERGIAS E HIPERSENSIBILIDADE A CORPOS ESTRANHOS
Se se suspeitar de hipersensibilidade ou esta for comprovada, recomenda-se que seja verificada a toleréncia da pele aos
‘ materiais que constituem os implantes antes de estes serem implantados.

SELEGAO E UTILIZAGAO DO IMPLANTE
Aescolha da forma, dimensdo e desenho mais adequados do implante para cada doente é
‘ da cirurgia. O cirurgiao € responsavel por esta escolha, que varia de doente para doente. Doentes com excesso de peso
poderdo causar tensao e esforgo adicionais sobre o dispositivo que poderdo acelerar a fadiga do metal e/ou causar
adeformagdo ou falha dos implantes.
| A dimensio e a forma das estruturas ésseas determinam a dimenso, a forma e o tipo dos implantes. Uma vez
implantados, os implantes estao sujeitos a tensdes e esforcos. Estas tensdes continuas sobre os implantes deverao
ser tidas em conta pelo cirurgido no momento da escolha do implante, durante o implante, assim como no periodo
‘ de acompanhamento pds-operatdrio. Na realidade, as tensGes e os esforcos sobre os implantes podem provocar
uma fadiga do metal ou uma fratura ou deformacao dos implantes, antes de o enxerto dsseo estar completamente
consolidado. Isto pode resultar numa maior quantidade de efeitos secundérios ou na necessidade de uma remogao
‘ antecipada do dispositivo de osteossintese.
A selegdo, colocagdo, posicionamento e fixacdo inadequados destes dispositivos poderao resullar em (onmgoes
de tensdo incomuns reduzindo o periodo de vida (til do implante. R
‘ ou das placas apenas se for necessaria de acordo com a técnica cirirgica de cada sistema. As barras e as placas s6 devem
ser contornadas com os instrumentos adequados de contorno. Barras/placas incorretamente contornadas, ou barras/
placas que tenham sido repetidamente ou excessivamente contornadas nao deverao ser implantadas. O cirurgido

deve estar como cirdrgico, com os & com as caracteristicas
‘ doimpls d adirurgia. Consulte los cirtrgicos da STRYKER Spine p isil (!l
lati R d i monitorizar a posica do dos implantes

bem como a condigdo do osso adjacente.

COMPONENTES EM METAL

Algumas das ligas utilizadas para produzir implantes ortopédicos contém elementos metlicos que podem
‘ ser cancerigenos para culturas de tecido ou organismos intactos, em circunstancias tnicas. Tém sido levantadas

Questdes na literatura cientifica sobre se as proprias ligas sdo cancerigenas uu ndo em ve(\plenles de implantes.

Estudos efetuados para avaliar este problema ainda ndo i prov

COMPATIBILIDADE DO SISTEMA

Embora ocorra alguma corrosdo em todos os metais e ligas implantados, o contacto com metais diferentes poderd

‘ acelerar esse processo de corrosao. A presenca de corrosdo pode acelerar a fratura por fadiga dos implantes, podendo
também aumentar a quantidade de componentes metdlicos libertados para o organismo. Os dispositivos de fixagao
intema tais como barras, ganchos, parafusos, arames, etc,, que venham a entrar em contacto com outros objetos
metdlicos devem ser feitos de metais semelhantes ou compativeis. Uma vez que o diferentes fabricantes empregam

‘ materiais diferentes, especificacdes de fabrico e de tolerancla diferentes e parametros de mnte(au divergentes,

30 d m luna de

do sistema
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fabricantes. Uma utilizagio deste tipo invalidard a responsabilidade da STRYKER Spine relativamente ao desempenho
do respetivo componente misturado implantado.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS
Antes d 5

da da massa de fusdo, ai 30 de col lantada pod

‘ ajuda adicional para acomodar um suporte de total. Pode ser io ext 1o mé do
a quatro meses apds a operagdo ou até que radiografias ou uutros pmzed\menms confirmem a maturagio adequada

damassa de fusao; pode ser utilizada imobilizacao ext I de gesso. O cirurgio deverd instruir

0 doente relativamente as atividades adequadas ou restritas duvame a consolidagao e a maturagdo da massa de fusao
‘ de modo a evitar uma tensao excessiva sobre os implantes, a qual poderd provocar a falha da fixago ou do implante

e problemas clinicos decorrentes. O cirurgido deverd instruir o doente a relatar ao seu médico quaisquer alteragoes

pouco usuais que ocorram no local da operagdo. 0 médico devera acompanhar atentamente o doente se tiver sido
‘ detetada qualquer alteragio no local.

EFEITOS ADVERSOS

Apesar de ser dificil estimar o periodo de vida dtil dos componentes do implante espinal, ela é finita.

Estes componentes séo feitos de materiais estranhos, os quais sdo colocados no interior do corpo para a potencial

fusdo da coluna e redugao da dor. No entanto, devido a inimeros fatores biolégicos, mecanicos e fisico-quimicos

| que afetam estes dispositivos mas nao conseguem ser avaliados ao vivo, nao se pode esperar que os componentes

aguentem indefinidamente o nivel de atividade e as cargas de um osso normal sauddvel.

Dobragem, desmontagem ou fratura de um ou de todos os componentes do implante.

Ocorréncia de fratura por fadiga dos dispositivos de fixagdo espinal, incluindo os parafusos e as barras.

Dor, descon es anormais devido a p dispositivo.

Presséo dos componentes sobre a pele onde haja uma cobertura de tecido inadequada sobre o implante,

‘ com potencial extrusao através da pele.
Fuga dural a necessitar de reparagao cirdrgica.

Perda da curvatura espinal adequada, correao, altura e/ou reducdo.

Unido atrasada ou ndo-unio: Os aparelhos de fixagao interna sdo dispositivos de partilha da carga que sdo

‘ utilizados para obter o alinhamento até que ocorra a recuperagdo normal. Se essa recuperagdo retardar, néo ocorrer
ou se resultar na incapacidade de imobilizar a unido atrasada/ndo-unido, o implante serd sujeito a tensdes
excessivas e repetidas que poderao provocar o afrouxamento, a curvatura ou a fratura por fadiga. 0 grau de

‘ sucesso da unido, as cargas produzidas pelo suporte do peso e os niveis de atividade, entre outras condicdes, ditam
a longevidade do implante. Se se verificar o desenvolvimento de uma nao-uniao ou se os implantes afrouxarem,
dobrarem ou partirem, ofs) dispositivo(s) deve(m) ser revisto(s) ou retirado(s) imediatamente antes que ocorram

| ferimentos graves.
« Pode ocorrer o afvouxamenlu dos Imp\anles de ﬁxagao esplnal Um afvouxamenlu vawdu pode ser o resultado
de uma fixagéo i p de um traumatismo.
‘ Um afrouxamento tardio pode ser ol vesu\(adu deum (raumallsmo, mfegau, complicagbes bioldgicas ou problemas

mecanicos, com 3 dor.

‘ incluindo paralisia, perda do funcionamento dos intestinos ou da bexiga ou pé-pendente.

Podem ocorrer complicagdes graves associadas a qualquer cirurgia espinal. Estas complicacdes incluem, mas nao
se limitam a: doengas geniturinarias; doenas gastrointestinais; doengas vasculares, incluindo o trombo; doencas
broncopulmonares, incluindo a embolia; bursite, hemorragia, enfarte do miocérdio, infego, paralisia ou morte.
Danos neurolégicos, vasculares ou nos tecidos moles diretamente relacionados com a natureza instével da fratura
0u a traumatismos cirdrgicos.

A colocagdo cirtrgica inadequada ou incorreta deste dispositivo pode provocar distragdo ou protecio de esforco

‘ do enxerto ou da massa de fusdo. Isto pode contribuir para a falha na formagéo de uma massa de fusao adequada.

Diminuicao da densidade dssea devido a protecao contra esforgos.

Existe possibilidade de ocorréncia de fissura intra-cirdrgica, fratura ou perfuracdo da coluna devida a implantagao

‘ dos componentes. Pode ocorrer uma fratura pds-operativa do enxerto 6sseo ou do corpo intervertebral, pediculo
e/ou sacro acima e/ou abaixo do nivel de cirurgia devido a um ap de defeitos ou auma pobre
constituigo Ossea.

0s efeitos adversos podem requerer uma nova operagao ou revisao.

‘ REMOGAO DE IMPLANTES
Estes implantes séo dispositivos de fixagdo interna temporéria concebidos para estabilizarem o local da operagio
" | PP N L (o .

dispositiv

e podem ser retirados. A remogéo também é recomendada noutros casos, tais como:
‘ « Corrosao com uma reagao dolorosa
« Migracdo do implante, com dor e/ou lesoes 61 articulares ou dos tecidos moles
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Dor ou sensagdes anormais devido a presenca dos implantes
Infegao ou reagdes inflamatdrias
Redugdo da densidade dssea devido a dif
Falha ou mobilizagéo do implante
0s auxiliares padrao fornecidos pela STRYKER Spine podem ser utilizados para retirar os implantes. Qualquer decisao
‘ médica de remover o dispositivo de fixagdo interna terd ter em consideragdo fatores tais como o risco para o doente
de uma dirurgia adicional, bem como da dificuldade de remogao. A remogéo de um parafuso de coluna que nao
se encontre solto pode requerer a utilizagdo de instrumentos especiais para quebrar a interface na superficie do
implante. Esta técnica pode requerer treino em laboratorio antes de ser tentada dlinic Aremogao de implantes
‘ deve ser seguida por uma orientacdo pds-operatéria adequada de modo a evitar uma fratura ou uma nova fratura.
Recomenda-se a remogao do implante apds a recuperacao da fratura. Os implantes metalicos podem afrouxar, dobrar,
fraturar, corroer, migrar, provocar dor ou provocar protegdo de tensao no 0sso.

ibuigao das tensdes e dos esforgos mecani

fisioldgicos

EMBALAGEM E (ONSER\IAGO
« Osimpl: 30 fornecid d intactas no da recegdo.
| + 0 sistemas sdo, por vezes, fornecidos em conjuntos cump\etos os implantes e 05 intrumentos s2o dispostos
em tabuleiros e colocados em cai

Devem ser guardados num local limpo, seco e temperado.

MAIS INFORMAOES
Esta disponivel uma brochura de técnica cirtirgica, que pode ser pedida através do seu agente STRYKER ou diretamente
‘  STRYKER Spine. Os utilizadores que possuam brochuras com mais de dois anos deverao pedir uma versdo atualizada.

PROCEDIMENTO DE PRE-LIMPEZA / LIMPEZA E ESTERILIZACAO RECOMENDADO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
‘ NAO ESTERILIZADOS

Por razdes de sequranga, dispositivos nao 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 seguinte tabela.
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PROCEDIMENTO RECOMENDADO DE ESTERILIZACAO PARA MEDICOS NAO

INCLUINDO IMPLANTES
‘ Dispositivos Médicos devem ser esterilizados no seu contentor (exceto barras de 600 mm) com vapor de dgua numa ‘
autoclave de acordo com o I do h 1.0 método d il gerido foi validad

AAMITIR 12 ¢ AAMI ST79 para obter um Nivel de Segumn(a de Esterilidade (SAL) de 10°.

‘ CONDIOES DE ESTERILIZAGAO: Dois (2) conjuntos de parametros foram validados em tent \
- Esterilizagéo por vapor de pré-vicuo: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DE EXPOSIRO: 4 minutos,
TEMPO DE SECAGEM: 45 min.
‘ - Esteriizagio a vapor por gravidade: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DE EXPOSICAO: 10 minutos, |
TEMPO DE SECAGEM: 45 min.

‘ Aautodave deve ser aprovada pelo hospital e verificada regularmeme para garantir que a temperatura recomendada ‘
d I é alcancada di d
todo o temp:
Se se utilizarem recipientes de esterilizagdo com filtros de pape\ a(unselha -se usar um novo filtro para cada esterilizaao.
‘ Se depois de ter sequido este método de esterilizacdo ainda houver dgua nas embalagens ou sobre/no interior ‘
do dispositivo, o dispositivo deve ser seco e a esterilizaao repetida.

‘ PRECAUCOES (E.U.A.): Recomenda-se a utilizagdo de um invélucro de esterilizagio autorizado pela FDA quando ‘
envolver os recipientes.

‘ PRECAUGOES PRE-OPERATORIAS |
Todas as pessoas que utilizem produtos da STRYKER Spine podem obter Brochuras de Técnicas Cirtrgicas pedindo
a um distribuidor ou a STRYKER Spine diretamente. Os que usarem brochuras publicadas hd mais de dois anos antes
‘ da intervengdo cirtirgica sao aconselhados a obter uma versao atualizada.

0s dispositivos STRYKER Spine s6 podem ser usados por médicos totalmente familiarizados com a técnica ciriirgica
necessdria e que tiveram treino para este fim. 0 médico cirurgio deve ter o cuidado de ndo usar os para
‘ efetuar presséo inadequada na coluna ou nos implantes e deve obedecer escrupulosamente a qualquer procedimento ‘
operatério descrito na técnica cirdrgica fornecida pela STRYKER Spine. Por exemplo, as forcas exercidas durante
areposicao de um instrumento in situ nao devem ser excessivas, porque isto pode provocar lesoes ao doente.

Para reduzir os riscos de quebra, deve tomar-se cuidado para nao distorcer os implantes ou atingi-los, bater-lhes
ou risc-los com os instrumentos, salvo especificagdo em contrério pela técnica cirdrgica STRYKER Spine adequada.

Deve ter-se um cuidado extremo quando os instrumentos forem usados perto de drgaos vitais, nervos ou vasos.

| A que seja especificado d d o podem ser reutilz 6 ‘
limpeza e esterilizagao.

‘ AVISO (E.U.A.)
A Lei Federal s6 permite a venda ou a encomenda deste dispositivo a um médico qualificado. ‘
ADVERTENCIA

‘ A seguranca e eficacia dos sistemas espinais de parafuso pedicular foram estabelecidas para problemas de coluna com ‘
instabilidade mecanica significativa ou i de fusdo com d0. Estes problemas sdo

a instabilidade mecnica significativa ou a deformidade da coluna dorsal, lombar, e sagrada secundaria

‘ a espondilolistese (graus 3 e 4) das vértebras L5-S1, espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de lesdo ‘
neuroldgica, fratura, luxagao, escoliose, cifose, tumor da coluna, e falha prévia de fusao (pseudoartrose). A sequranca
e eficacia destes dispositivos devido a quaisquer outros problemas sé

Asegurana destes d da ndo f par:

debarra. Estes dispositivos desti lizados quando afusio d

‘ Os sistemas de coluna XIA®, XIA® Il OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® e ES2™ nao foram testados para ‘
aquecimento ou migragao num ambiente de ressonancia magnética.

‘ PRECAUGOES \
A implantagéo de sistemas de coluna de parafuso pedicular deve ser executada apenas por cirurgides de coluna
com experiéncia e formacdo especifica na ull\lzagau deste sistema de (Oluna de parafuso pedicular, por se tratar

‘ deum i dgente com um risco de lesao sé ‘

RRDONNELLEY Pane pesios TR CO6
Prodiet uecsa Jenvkona. NOLII35BOOREV 15
Identyfikator i wesja produktu: )
ori e poduks: cNOLT1 35BOOREV 15 Format oy X 7 7
UG_NOLII35B00REV 15.p66.pdf, o0y >.000

Pl;
File Name: strony

PR By P pe Y 135,001

Creation Date:




RECLAMAGOES
Qualquer profissional de sadde que tenha reclamagdes ou motivos para nao estar satisfeito com a qualidade,

‘ durabilidade, fiabilidade, seguranga, eficicia ou desempenho de um dispositivo, deverd notificar a STRYKER Spine ‘
ou 0 seu representante. Além disto, se um dispositivo tiver avariado, ou € suspeito de ter avariado, a STRYKER Spine
ouosey tem de ser noti i

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

Para mais informagdes ao cliente ou reclamaces, contacte:
| STRYKER SPINE |

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel: +1-201-760-8000
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=

XIA® -XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TE(HTuMIx‘ MANTIS" Es2™ o

Ta Svotipata Zrepéwang Inovdukikiic Ztring STRYKER Spine anotehodvtal aro ouoKeU£C yia aTepéwon TG in aukeviKiig

‘ poipag ¢ amovdulikri¢ otiAng. MepiapBavouy Aeieg pdBdouc, mdkeg, Pidec, dykiotpa, Pidec KAeioipatog, ouvbéapioug,
Podéeg kat aupparika. Ta e€aptijpata lval Kataokevaopéva eite amd TiTavio (kpaya TiTaviov kat Xnikeg kaBapd
Tiavio) ite and avogeibwro atoaly, eite and kpdpa koBaltio, xpwiou kat pokuBdawiov.

YAIKA
. Ib i< otAng XIA®, ¢ otiAng XIA® I

‘ Kpapa muvlou Ti6AI4V oopguva pe o 150 5832-3 kar ASTM F-136: Bibe, dykotpa, ibec khewipatoc, papdor,
0UppanTIkd, podéNeg, ouvBETHpeC kat abvSeapoL.
KaBapa tavio: CP (Xnpukax KaBapo) Ti Babpo 4, cupguva pe To 150 5832-2 kat ASTM F-67: Papdot

‘ Avo€eibwro atadhi: X2CrNiMo18.14.3 abpgwva pe 10 150 5832-1: Papsol, alvdeayiol, cuppanikd, podéheg kat Bide.
Avo€eibwro arodh X4CrNiMnMo21.9.4 alpgwva pe To 150 5832-9 kat ASTM F 1586: Bidec, dykiotpa, Bidec Khetoiparog,
aUvdeayiot kat padot

‘ Kpapa koBakiou, xpwpiov kat pohupdawviou #1 obgwva e 10150 5832-12 kat ASTM F-1537: PaBdol.
« XbompaOPUS™
Kpayia trraviou: Ti6AI4V otppwva e 1o 150 5832-3 kat ASTM F-136: Bidec, mhaxeg, ovvbeapior kat papdot
« Ivotijpara DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX>

‘ Kpayia trvaviou: Ti6AI4V auppwva e 1o 150 5832-3 kat ASTM F-136: Bidic, dykiotpa, mhakec, Bidec kAewoipiatog, obvdeapiol
Kat pdpdot
« Ivotijpara omovBuhikiic oTiAng MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™

‘ Kpdpa trtaviou: Ti6AI4V obpgwva e Tig mpodiaypagéc IS0 5832-3 kat ASTM F-136: Bideg kat paBdot
Kpapa koBakiou, xpwpiov kat pohupdawviou #1 obgwva e 10150 5832-12 kat ASTM F-1537: PaBdol.

‘ Ta epquredpara and Tirdvio kat and avogeidwro atodh dev mpénel va avapyvoovtal otov acBevi), Slapopenka pmopei
va oupBei iaBpwon e amotéheapa pelwpévn pnxavike avioyr.
Ta epguredpiata and kpapa koBaktiov, pwyiiov Kat jiov Kat Ta 0 0 avoégid aM Sev mpémel
‘ va avapiyvoovtat otov aoBev, Slapopetikd pmopei {814

KABOPIZMOZ YAIKON

Avogeidwro atodh: ouuﬂoholﬂ
Kopahtio-xp@ito-ohuBdaivio: abjpoko |Z|

‘ ENAEIZEIX
‘Toompa omovBukiiG orijhng XIA®
To Zvomya onovBulikiig oting Xia® mpoopiletat yia m Sladikaoia mpooBiac/mpooBiomhdytag kat omioiag Slauyevikig
‘ Kai pn auyevikiig otepéwong e omovBuNKA¢ oTAAnG mhnv ¢ auyevikiig Hoipag yia TV Tapoy akwiomoinang
Kat otaBeporoinang Twv omoviulikav TUNuATY Ot okeheTikd @pipou¢ aoBeveic wg BorBnua ot ouykoMnon
yia g akohouBeg evdeieic: expuhiorikny iokondBeta (DDD) (n omoia opiletar w¢ oogualyia Siokoyevoug mpoéhevang
‘ JiE exguhiopo Siokov mou emPeBaiiveTal and To 10TOPIKO Kat aMG AKTIVOYPAQIKES eNETeC), amovbuhodiaBnoan,
Tpavpatiopog (6mwg kdtaypa i edpBpwon), otévwon e omovuhikiic oTAnG, uopopepies TG uwovéu)\lch otihng
(omw¢ okohiwon, Kb 6pduwon), bykoc, '

0t paBdot diayiétpov 6 mm ano to Lootnya omovSulkric otihng DIAPASON™ ka To Zbotnyia omovuhikric atrihng OPUS™
TpoopiZovrar yia xprion pe iMa e§aptrpara Tou Zuotipato omovdukikic otiAng XIA® amé titdvio.

‘ O1 mohuagovikoi Sagtaupobyevot olvBeapiol and Tiravio mpoopilovtar yia xprion pe dN\a e€aptripata Tou Zuotipatog
omovBuhikiig otiikng XIA® ané tiravio.

‘ Tootnua omovuhkic oTilng XIA® Il
To Zootnua omovBulikiig otrihng Xia® Il mpoopiletat yia m dadikacia npoaBiac/mpoabiomdytac kar omioBiag Siauyevikiig
Kal uuxzwkq( oepéwong me tmuvéllMKn( Um).n( n)\nv G auyevikiig Hoipag yia Tv mapoyf) akwtomoinong kat

‘ 0 aoBevei¢ w¢ BoriBnyia otn ouykGMAan yia g akohouBeq
evbeiceic: expuhioTikiy SlokondBeia (DDD) (n onoia opietar wg oogualyia Siokoyevois MPoAuoT|C e kPG Siokou
Tou emBeBaiiveral and 1o 10TOPIKS Kat an peNéte), (o Kataypa

1| e€dpbpwon), otévwon g Lmovéukmn( um)\nc, évnuupwlzc g omovduhikiig oTANG (6mwg okohiwon, Kigwon
‘ f\/katAopdwan), oyko,
01 paBBot dapiétpou 6 mm an6 To Zotnua omovuliig otk DIAPASON™ kat To Zéotnpa omovSuikri¢ oTihng OPUS™

‘ 69
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TipoopiCovrat yia xprion e dNha e€aptiipiata Tou Zuotripatog omovukikii¢ otihng XIA® Il and Tirdvio.
O mohuagovikoi SlacTaupodpievol cbvdeapot and Tidvio mpoopiloviat yia xprion pe dM\a e€apTipata Tou ZuoTiatog
‘ omov§uhukri¢ otiihn XIA® I amo Trduo.

Ivotipara omovSuhikii oTijAng MANTIS® & MANTIS® Redux
‘ Ta Zuotiata omovbulkig omihng MANTIS® & MANTIS® Redux mpoopiZovral yia ) Sladikacia Siadeppikric, omioBiag
Blauyevikiic kat jn auyevikiig atepéwong G amovBulkig oTiAng miny T auYEVIKAC Hoipag yia Ty mapoyi akivnTomoinang
Kat otaBepomoinong Twv omovSUNKGV TPNPATWY O OKENETIKG wpipoug aoBeveic we PoriBnua om ouykoMnon
‘ yia 1 amhuuez( evbeitelc: exguliotikr) Slokonddeia (DDD) (n oroia opiletar wg oogualyia Sioxoyevoi; Mpoéhevong

e kgu GVETal aTé 10 10T0pIKG £ HeNETEg), Tpavpanopoe
(6meg kdtaypa 1 e§apBpwon), otévaon T «muv&u}.tm( oting, 6muupwl£( me anovéu).mm oriihng (6mwg okohiwan,
Kipuwon fi/kai\6pSwan), dykog, PO

O pdBdot and Trravio & VITALLIUM® and to Zbotnpa omovuhikiic otiikng RADIUS® g STRYKER Spine mpoopiCovrat
‘Yt xprion e dMa e€aptijpata Twv Zuotnudtwv omovduhikic otiilng MANTIS® & MANTIS® Redux.

Lootnpa omovSuhiki oTiAng ES2™

To Ziotnua omovduhikii¢ oing ES2™ mpoopiletat yia T Siadikacia Sadepjukiic, omioBiag Stauyevikiig Kat pn augevikiic
‘ otepéwang ¢ omovSukikiic oTiAnG mny TC auyevikric Hoipag yia T mapoyf) akwntonoinang Kai otaBeporoinang

Twv omovBUNK@V THNATWY O¢ okeheTikd pipoug aoBeveic we BoriBnua ot ouykGMnon yia Tic akdhouBeg evdeieic:

ekguhioTiki} SlokondBeta (DDD) (n omoia opileta wg ouwm)\vm Blakoyevoig npus}.sunrlc Je expulopo Siokov Mo
‘ emBeBaigveTar and To (0TopIko Kal amd pehéreq), 6¢ (6mwg kdtaypa

1) eapBpwon), otévwon me onovﬁu)\mn( oriidng, 6uuuopwl£( me umv&umn( mnmt (6mwg okohiwon, Kigwon

Ti/kat\6pbwon), byko

‘ O pdBdot am6 treavio & Vitallium® a6 ta Zuotipata onovBukikig otiikng RADIUS®, MANTIS® kat MANTIS® Redux g
i yia xprion e AMa fiuata tou Zuotipatog omovBuhikric otihng ES2™.

Stryker Spir

‘ Lootnpa omovSuhikig oTiAng OPUS™
To Ziotnua omovduhikii¢ otiAng OPUS™ mpoopiCetat yia T Sadikasia omioBiag Siauyevikiig kat [ QUYEVIKIG mpswun(
me unovsu)\mn( mnm( ANV TG AUYEVIKI}G Molpﬂ( yiamy napaxn inong kat v

\ aoevecuc oo
(DDD) (n oroia upl(mu ¢ 0oguakyia Bmmy{vou( TIPOENEUONG e ekQUNOO 6|m<au nou €empePaIGVETal ano 10 (0TOPIKO

oTévwon T mvovéuhmg

yiaTiakohovdeg

6¢ (omuwg kaTaypa i

uekéreo)
| otifhng, Suopopgieq T movBuNikig TG (6mwg okoNiwan,
anoTuxnuévaY MpoaTaBedy CuyKONOnC.

Nopdwan), byKog,

‘ T fig oTiiAng OPUS' Yia Xprion He Ta dykioTpa TrTaviou To ZuoTrjpatog omovuNikiig.
otijhng 0SS/Diapason kat Tou Xumnumo( nm)v&umn( oming Xia. To Zoompa omovduhikric otihng Opus™ npoopiletat

eniong yia xprian pe Toug auvBéopiou.
‘ lemllum DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
[\ 010 Sulikiic otihng XIA® ané yia Xprion pie Ta €aptijiata

Tou SuoTiatoq unovéu).lmcmn)\qgD\APASON“‘

‘ To Zbompa omovdukikiic oting DIAPASON™, to Zbotnua mhakag pdBdov RPS™ kai ta Zuotiata TECHTONIX®,
wg oUoTpa omioBiag oTepéwong un Slavyevikiv BIdwv Tou TuAuatog 04-12 g omovSukikig oTAANG, evbeikvuval yia
okohiwon HKpric kai peydhng kapmuhdtnac, omovBulikd katdypata R e€apBpwon, onovBuhohioBnon, exgulioTiky

| okand8a (n onoa opietal wc ooguaya ikoyevoi npoéhevr e xguloys iokow mow emeBariverl ano

i TG,
‘Otav xpnotponotobvrar wg ouotipata omioiag otepéwan Siauyevikii Bidag g omovbukikrig UIYW]( TNV TG QUXEVIKIiG
‘ Hoipac o€ okehetkd Wpipoug aoBeveic, To Zbotnya omovdulikiic otiAng DIAPASON™, To Zotnya mhdkac paBdov RPS™
Kal Ta Eumquum TECHTONIX® evbeikvuvtar yia xpron o¢ éva A mepioodtepa amd Ta mapakdtw: ekguNoTKG
3 £ szilEsl( 5mmpaxmv Kdtaypa, s{upepmm, akoNwon, Kigwan, oykol
‘ omovBuNKi¢ oTAANG Kat O
Emmhéov, To Zootpa omovbulikri¢ otihng DIAPASON™, To Eummm n}.amc pdBdou RPS™ kat To Ziotna TECHTONIX®
evbeikvutat yia otepéwon Stavxevikric Bidag o€ okeNetikd Gpipoug aoBeveic e coBapri amovdulohioBnon (3ou Kat 4ou
‘ Badyov) oty dpBpwon 05-11, e ouykdAoN e auTOyEvéC OOTIKO HOOKEA, TIOU EXOUV TH OUOKEUH) OTepEwpén
] npunupmuew] oty oguiki) xa 1epi} X@pa (e TonoBémon Tou auyéva Tou 6o amod Tov 03 Kat kdw) pe anopdkpuvan

palag ouykoMnanc.

o\ petd Ty
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ANTENAEIZEIZ
Ot avrevbei€erg pmopei va eivat oyetikég 1 anéhutes. H emoyy piag GUyKeKpIpévnG UoKeurC mpémel va otaBpuiote
‘ TIPOGEKTIKG 0€ 00N e T GUVOMKI} €KTilnon TG KatdoTaong Tou aoBevoi. OLMEPITTRIOEIC ToU avagépovial mapakdtw
mopei va pelwoouy Tig mBavoTnTEC EmTuyiag:
Onotadimote avwyialia n omoia emnpedlel TNV Kavoviki] Mopeia avakataokeviic Tov 00Tod, oMwe, petagd Awv,
‘ ooBapr ooteondpwon pe epmok TG omovSUNKIG OTAMG, 0OTIK amoppdenon, 0OTEOMEvia, MpWTOYevei(
1 peTaoTatikoi Gykot mov oxeTiovtat pe T omovuhiki| TN, evepyr) Moijwén ot Béon g enépBaon 1} kamoteg
petaBolikéc Siatapayég mou Emnpealouv M ooTeoyéveon.
Avenapki¢ mottnta i loadtnta ogtod mou Ba eumdBiZe T oTaBepii oTepéwan TC oUTKeUg.
Mponyodpevo 16Topikd pohuvang.
YmepBohikij Tomkr} gAeypiovi.
AvoikTég Thnyéc.
Omotadimote veupovikd éMelpa To omoio Bétel un aogalég eninedo goptiov 0T ouoKeR Katd T nepiodo
enoulwong.
Nayvoapkia. Evag umépBapog i maxboapkog aoBeviig unopei va empapive To obotnua TG omovSuMKiiG
‘ otiAnG He goptia Ta omoia eiva Suvatév va odnyfoouv oe amotuyia T oTepéwong G ouokeuric A BAABN
T iblag T ookeurg.
AoBeveic pe avemapki) kahuyn 10100 0T yelpoupyikr| Béon.
Eykupoaivn.
Katdotaon nveupatikig katdmwong Adyw yipatog, StavonTikric vooou 1 katdxpnon ovotdv. O1 kataotdeel
autéq petah dMawv ivar Suvatdv va Kdvouv Tov aoBevij va ayvorjoel opiojiévoug anapaitToug mepIopioolg
‘ KaI Mpo@uAGgeIC katd T xpron Tou epgutelpatog, mpokahvrag BAGRN i dMeg emmhokéc.
EvatoBnoia o€ Eéva odpata. Onou mBavohoyeitar evaiobnoia o ukikd, mpémet va yivovtat kataMnheg Sokiaoieg
Tipw and TV emoyn A eppUTEUON To UNKOD.
ANEC 1atpikéq 1) Xetpoupyikéc ouvBiikes mou Ba amékhelav Ta SuvnTikd o@éhn TG Yeipoupyikig emépBaong
guTevonG ot amovSukiki oTiiAn, 6mwg N Mapousia dyKw, ouyyeveic avwpaliec, avénon Tou puBlio Kabitnong
ou 8ev e€nyeitar and dhheq aoBéveteq, augnon Tov apiBpod Aevkav aitoogatpinv (ANA), fj onpavTiki apiotepn
jietaromon Tou dlagopikol apiBpod AAA.
‘ Or avtevdei€el autéc pmopouv va eivar ogeTikég 1 anohuteg kat mpénet va Aapdvovtat umyn and Tov 1atpd 6tav
appavel v anopaon Tou. H napandve Aiota Sev nephapBaver ONeg TIC MEPIMTHOEL.

‘ TENIKEZ ZYNOHKEX XPHEHE
H epgitevon ovotnpdtwy omovBuhiki¢ oTiAng e Slaugevikéq Bideq mpémel va exTeheital povo ano épmeipoug
XetpoupyoU¢ amovukiki¢ oTriAng mou éxouv mapakohouBrioel v amapaitm &bk exmaidevon o xprion TEToIWV
‘ ouoTnpdTwY, Eneldl} MpOKeITal yia Tegvika amarmuikr Siadikaoia mou mapovaidler kivéuvo coBapod Tpavpatiopol
Tou aoBevoic.
01 minpogopieg mov mepiéxovtar oto EvBeto ¢ Zuokevasiag eivar anapaitytes ald ox1 enapkeic yia ™ Xprion
‘ aui¢ ™G ouokeurs. AuTéc ol mAnpogopiec o Kauid mepimwon Sev mpoopilovial yia va umokatacTicowy
MV emayyehpanik Kpion, TV IKQVOTTA Kat TV EQMelpia Tou XeIpoupyol 000V apopd TV MposeKTIKi emhoyl)
Tou aoBevoig, Tov TPOEYKEIPNTIKO OxeSlaopo kat TV emhoyr TNG GUOKEUNC, T YV@ON TG avatopiag kar ¢
‘ eppropnyavikiic ¢ omovBuMKiG oTAANG, TNV Katavonon Twv UAKGY Kal TWV PNXQVIKQV XApaKTNPIOTIKGY
TOV EJQUTEVKATWY TIOU XpNOIHOTIOIO0VTAl, TNV EKMAISEVON Kal (KavOTNTa 0T XEIPOUpYIK ¢ omovSuNiKkiig
oTiAng Kat ot (pion TV oeTIKGY zpvahslmv Via eyputevon, Ty e€aogaNon TG ouvepyaoiac Tou aoBevolg
omv EVU( KataMnha fic Slaxeiptong ka1 T dlevépyeia
\ bvavebriosan !

MAHPOOPIEE MA TOYZ AZOENEIZ
‘ 0 xepovpyos Ba mpémer va ou{nTiioel pe Tov aoBevij GAoug Tou QUOIKOUC Kai YuyoAoyIkoUg MEPIOPIOHOUC
Tou ouvodedouv T Xprion TG ouoKeviic. Auto mepiapBavel Bepaneutiki aywyr anokatdotaon, guoioBepancia
Kat TonoBémon puag katdMndng ouokevric opBwong otov aoBevy dmwg éxel ouviayoypagnBei amd Tov 1atpd.
‘ Eibikétepa mpémer va ov{nnBodv Ta Bépata e npompn( @oprong Bdpouc, Twv emmédwv SpaompidTnTag

Karmg TIITag yia MepLoBiKr tatpiky
0 yeipoupyog npznz\ va fl0€1 Tov aoBevi) oxETIK e Toug ¢ KI8UVoUg Kat va Tou
‘ TG SovnTikég evépyetec. 0 ocmpénel fioe1Tov aofevf 6tin i
i yia, ™ Sovayn, faf) mv aviox OV UYLV 00TAY,
611 T0 eppiTeVpa pmopei va omdoet 1 va umootei PGB we amotéheoa é 0 ] 0 Kkat6

‘ 1) ouokevr} pmopei oto AoV va XpelaoTel avtikatdotaon. Ze nepintwon mov o aoBevii¢ Statnpei kdnola amaoyoAnon
1| SpacTpiéTTa Mou Mpokahei UNEPHETPN Miean oTO EpPUTEVHA (M. MOND mepnATnpa, TPECIHo, avipwon Bapwy
1 ik npommezm) 0 XEIPOUPYOG TpENEI Va Ywotoriorfoe atov aobevi) 61t o ﬁuvauﬂ( TIoU TOKUITIOUY 10pobv

va BAGBn o f. Z¢ aoBeveic 10 Twv
‘ e ouvévwong. Ot xetpoupyoi )lpUlEl va yvwotonolodv oToug aoBeveic autd To yeyovdg Kat va Toug mpoeidootodv
Yia Tig Suviké ouvénete. M aoBeveic pe ekuNoTIKi} vooo, N Mopeia TG EKQUNOTIKIG VOG0U Hropei va Eival T600

‘ 7
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TIPOXWPNUEVN TN OTIY| TG EPQUTEVONG Mo PP oUOLAOTIKA va elwBel ) avapievopievn xprioyn Sidpkela {wiiq
TG OUOKeUrg. Z€ TETOLE MEPUTTOEIC o1 opBomedikéc ouokeuég pmopodv va BewpnBolv povo we a péBodog
‘ KkaBuotépnong f va napéxouv mpoowpivii avakobpion.

A0IMOZ|
‘ Méoa amé T kaBnpepwé aoyoliec pmopei va mpokhnBei mapodiki Baktnpiawia. Odovuiatpikéc eneppdoct,

evbookomiki} e€éraon Kat GANeC HKpEC YeIpoUpYIKEC enepBdoei éxouv ouvdebel pe mapodiky Baktnplaipia.

Ta va anogevyBei n Moipwén ot Béon epgitevang, ouvietdtat va xprotonoteitar avtiplotikiy mpouhagn mpw
‘ Kal petd ano tétoleg Sladikaoiec.

EPFAAEIA
E¢eibikeupéva epyaheia mapéxovtar ané m STRYKER Spine kai mpémet va xpnoiponolodviat @ote va BonBoiv
‘ ot0 va dlaogahilerat n akpiBric ejgUTEVON T GUOKEVAC. AV Kal omdvia, popel va napousiaotei evBoeyKelpTIKO
kdaypa i Bpadon Twv epyakeiwv. Epyakeia mou éyouv xpnoomoindei moNG i éyouv umooTei ekTeTapévn Katamévnon
‘ elvau mo emppent} oe Bpaton avahoya e TIG eyXelpnTIKEC MPogUAAeI, Tov apiBpo Twv enepBdoewv kal T mpogoy mou
l Toug. 1

EMANAXPHZIMONOIHZH
‘ Moté nv enavaypnotponoleite 1) enavepputedete omovBuhikd Xelpoupyikd ejgutebpata. Autd 6a pmopoloav
va éxouv pohuvBei odnywvtag o oipwén. EmmpooBeta, akdpa kai av n ouokevr gaivetar 4Bk, pmopei va éxel
MiKpd eNaTTdpata, ki mou Ba popoloe va SlakuBeloet T Sopki TG akepaidTTa Helbvovtag To Xpovo {wiig Tg
‘ 1 kat 08nyvtag o€ kdkwon Tou aoBevoug.

METAXEIPIZH
‘ H op8iy HEraelpon TV ejipureopdraY evar e€apenikd onpaviikn. O Xeipoupydc mov ektehei v enéppaon mpénet
va anogedy 10 EVTOHGV 1} Yp 3V OTT) OUOKEUH.

v ipe

AANAEPTIA KAI YNEPEYAIZOHEIA ZE i ENA IOMATA
‘ Orav frau f eivat 0¢ uNikd, ouviotdtar o ékeyXo TG avoyi¢ Tou déppiatog
070 uNikd a6 Ta omoia anoTENOUVTI Ta EPQUTEUATA TPV AN TV €PPUTEVON.

‘ EMIAOTH KAI XPHEH TON EMOYTEYMATON
H emhoyr) Tou opBob ayriuato, peyéBoug Kat oxediou Tou epguTEDaToc yia KdBe aoBevi) eival kpiown yia Ty
emuyia ™ enépaong. 0 xetpoupyd eival unevBuvog yia T emoyn auTh, n omoia eéaptdrar and Tov Kabe acBevi).

‘ To mepittd owpatikd Pdpog Twv aoBeviv pmopei va evBlvetar yia mpooBETEC METEIC Kal TAOEIG OTN OUOKEUR
o1 omoie¢ umopobv va emtaydvouv Ty katandvnon Tou perdhou R kai va odnyriouy o€ mapapdppwon i anotuxia
TOV EPQUTEDGTAY.

‘ To péyeBog kai To oxipa Twv ooTikdv Sopwv KaBopilou To péyeBog, To oYANA Kat Tov TUMO TwY EHQUTEVPATAY.
Agob TomoBetnBobv, Ta eppuTeDaTa UMOKEWTAL O MEOEIC Kal Tdoelc. AUTEC ol emavahapBavopeves méoeic ota
EpguTeDpaTa mpémel va apBdvovta unoyn and To Xeipoupyd Katd TV emhoy ToU ejQUTEDHATOS, 0T idpkela

‘ NG eppuTEVONG, KaBog Kat ot peteyyewpnuiki mepioSo mapakohouBnang. Mpdypati, ol méoeIC Kat ot TAOEIC OTa
Ewmcuuam Evézx{ml va npuxu)\wuw Kumnuvnnq o petiMov 1 Bpadon R NApapdpQWON TWV EPPUTEHATWY,
npw ooxeupe {mipug. T €X€Tatva mpoKaNéoel MepaITépw fvaemBalhel
TV TPWIYIN AQAIPEDT) TNG OUOKELTG 00TEOTHVBETNG.

‘ Axatdhhnn emthoy, TomoBétnon, mpooavatoMopOg Kat OTEPEWON QUTAV TwV OUOKEUGY UMopel va mpoKahéoet
aouviBioteq ouvBiikeg mieong pewvovtag Ty wéhun diapkeia {wic Tou epguTebpatoc. Alapdpewon i Kappn
TV paBdwY 1} TwV MA@V OUVITATAN POVOV av €ival amapaitTo CUIPLYA e TN XEIPOUPYIKI TEXVIKI] Tou KdBe

‘ ovotipatog. Ot pdBdor 1) o1 mAdkeg mpémer va Siapopavovtal povo e Ta katdMnha epyaleia Slapopeuwong.
fo0al o . : . o P

Tiou éyou Kav

péneva 0 mpémet va eiva evehd e xetpoupyikn Siadikaoia, Ta epyakeia
‘ Kal Ta apaKTpIOTIKG Tou eUQUTElaTog Mpwy ektehéoel Ty enépPaon. Avatpé€te ota yeipoupyikd mpwTokohha
g STRYKER Spine yia mpoaBetes minpogopieg oxetikd e Ti¢ Sladikaciec. Zuviotdtat meplodikiy e€étaon yia mw

46non e Béong kat T katdotaong KaBid¢ kat T Katdotaong Tou

METAAAIKA EZAPTHMATA

Mepikd ané Ta kpdyata moy oV mapaywyn TEPIEYOUY PETaMNIKA

‘ otolyela mou iowg eivar kapkvoyova e 10TokaliépyeleC 1} o€ 0AGKANPOUC 0pyaviopol Ktw amod eidikéc ouvBiikeg.
T emotyoviki BiBMoypagia éxouv TeBei epwTipata katd néoov autd Ta Kpdyata pmopei va eivat kapkivoydva
o€ Nimeq epgutevpdtwy. Mehéteg mou SievepyriBnkav yia v alohoynon autod Tou Bépatog Sev éxouv odnyroel

‘ € TIELOTIKG 0TOIXEla y1a TéTola pawdpieva.
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LYMBATOTHTATOY ZYITHMATOL.

MiBpwon ﬂuuBawzl, o€ kanoto Badpo, o¢ 6ha T Ewpmuuzva unn)x)\n Kal Kpdyata, evioUTol, 1 Enagr avopolwv
‘ HETaMwV rop: autr T Giad H mBavov dver T Bpadon

Moyw KaTanovnong Twv EPQUTEVPATLY Kat Emiong va mpokahéoel avgnon g aneheuBépwong PETAANKGV EVEIOEWY

Jiéoa 00 0@pa. Ot CUOKEVEC E0wTEpIKiG OTepéwang, omwg paBdor, dykiotpa, Bidec, obppata K.Am., mou épyovtal
‘ o¢ enagy pe GMa petalNkd aviikeipeva, mpénel va ival kataokevaopéves ané Ta idia iy oupBatd péraMa.

Ta e€aprijata Tov ouoTaToC Sev TIpETEL v (prOIHon0l00VTal o€ wvﬁuuuun he tiupmuma ouoTndTv omovSuAKig

otidng fimote iNou f, eneidi ot lagopetika ukikd, Sidgopeg avoyéc
KAl KATAOKEVQOTIKEG Mpodiaypagé Kat 5mqyopmxz( Tapapétpoug oxzmuauau Onoiadimote TET0I yprion katapyel T
‘ uBivn ¢ STRYKER Spine yia v kah Tou

METEFXEIPHTIKH OPONTIAA
‘ Mpw v enapki} wpipavon ¢ palac ouykOAANONG, ol EUPUTEUEVEC OUOKeVEC omovbuNikiic oTiAnG pmopei
va ypewdlovrat mpooBern) BoriBeia yia va anoktioouy ikavotTa avroyrg Tou mhijpoug gopiov. O 1atpdc mBavov
va elonyndei e§wtepikr umootpI€n yia Sidotpa and So péxpl Téooepic ijveq PeTd TV eyxeipnon 1 péxpt
‘ va emPeawBel emapkiic wpipavon ¢ padac ouykoMnone aktwookomkd 1 pe dMhec Siadikaoiec.
Mnopei va egappootei e€wtepiky akwntonoinon pe vapBnka 1 yowo. O yeipoupyoi mpémel va Sivouv o8nyieq
oToug aoBeveig oxeTIkd pe TIC KataANAeC Kai meplopiopiéveq SpactnploTnTEC Katd T Sidpkewa TG oTEpEomoinang
‘ Kat wpipavong ¢ pddag ouykoMnong wote va anogevyBei doknon umepPohikiq Mieang nAvw oTa ejQUIEIAT
1 onoia umopei va 0dnyfioe! o¢ amotuyia TG OTEPEWON T} To EPPUTEDATOC Kal uvemayopeva Khvikd mpophipata.
O xetpoupyoi mpéner va Sivouv odnyie otoug aoBevei wote va avapépouv atov 1atpo kabe aowviBiom aMayn
‘ ot B¢on g enéyiBaonc. Av avixveuBei kanoia akhayij ot Béon T eméuBaong, o 1aTpo¢ mpénel va mapakohouBei
oTevd Tov aoBevi.

‘ ANEMIOYMHTEE ENEPFEIEL
« H avapevopevn Sidpkeia wic Twv eaptnpdtav Twv epgureupdtwy omovBulikig oTiMg eivat menepacpiévn,
av Kat Sookoha pmopei va ektinBei. Autd Ta e€aptipata anoteholvrat ané Eéva ulika Ta onoia TomoBetolvral
Jiéoa 0To 0@Ha i SuvnTiky ovvku)\)\nun me onnvéuhlkq( otihng Kat peiwon Tou mévou. Qotdoo, e§artiac oM@V

‘ Biohoyikav, punxavik@v kat payt ot omoiol ennp: QUTEQ TIG 0UOKEVEC aMd Bev pmopody
va npuoélopmuuv in vlvu (péoa oTov opyaviopid), dev mpémel va avapévetal 0TI ot ouokevég Ba aviamokpivovral
g 6TTag Karta opria evog 0 uyioi ootod.
| + Kaugn, éynon f Bpaion fnore f Ghov 10 6
o von Ao 0 oV oTepéwang TG omovBuNikii¢ oTiANg,

Twv Bi6cv kat papSwv.

Movoc, Suagopia, i jn puatohoyikii aioBnon and my napousia ¢ GUOKEUIg.

Nigon oto 8¢pya and eaptpata o€ onpeia mov Sev umdpyet enapkiic kdhugn and 10T ndvw amé To epgiTeVpa,

e Suvnikr) exBolj péoa and To déppa.

Aiappon axAnpric piviyyag mov amaei xetpoupyikii amokatdotaon.

Anwheta e opBric kapmuhdtnTag e amovSuhiki¢ otiihng, diépBwang, bpous kav/ avdtagne.

Kabuotépnon g Zuvévwong A Anotuyia ¢ Zuvévwong: Ta pnyavipata E0WTEPIKIG OTEPEWONG €Val GUOKEVES

‘ KATayi€piopol poptiou of omoieC dvtal yia va emevyBei d Wéxpt va emé\Bet guatohoyik
Bepancia. Ty mepimwon mou n Bepaneia kaBuotepei, Sev oupBaivel T Sev pmopéoel va oTaBepomonoel
Ta amoteMéopata G kabuotépnong/amotuia¢ ouvévwong, To euguTEUpa giotatal umepBoliké Kat
enavahapBavopieveg mEoeI, of omoie¢ TeENkd pmopolv va mpokahéoouv xahdpwon, kdpyn 1y Bpavon Aoyw

‘ katandvnonc. Metagh dMwv ouvBnkav, o Babpoc emruyiag g auvzvumn(, il woprm Tiou napdyovtat and Ty dpon
Bapav katta enineda Y kaBopilowv Ty A {anotuyia
GUVEVKOIIG ) av T eipuTEDpata Yahaphoouy, kapgBoly 1 amdoouy, n(ot) ouokevr(éc) mpémet va SlopBuwbei(ovy)

| 1 va agaipeei(oiv) apouwg mp mpokdBei soBapdc TpavpaTos.

Mnopei va oupei yahdpwon Twv epgutenpdTwy otepéwong TG omovBulikic oTiAng. H mpowpn pnxaviki)

XahGpwon evdéxetat va mpokhn6ei and avenapkn apyiki otepéwon, Aavdvouoa Noipwen, mpwin popTion

‘ ¢ npoodeang f Tpaupatiopo. Oyiun xakdpwon evdéxerat va mpokhnBei and Tpavpatiopo, Aoipwén, Plooyikéq

nxavikd mpoBNipata, e enakdhoubo evbexdpevo ooTikn S1dBpwon, petatdmion kau/f mévo.

Mnopolv va mpokhnBolv mepipepikéc veupondBelec, veupikry BAABN, oxnuatiopdg etepotomou ootol Kat

‘ Veupayyelakn kataotoN, Hetagh Twv omoiwv kat mapdhuo), anhela Twv NeToupYIEV ToU EVEEPOU T} TG 0upodoxou

KOOTNG A MTedon KATw dKpov.
« ZoPapéc emmhokég Evézxzml va ouvdéovtal pe omoladiimote yeipoupyik enéupaon omovSukikic oTiAnG.

‘ Autég ot emmokég eragh AMawv, Ta edic: Blatapayéc, yaoTpevtepikéq Slatapayéc,
ayyelakég Siatapayéq, petadh Twv omoiwv Bpoppol, Bpoyyonvevpovikég Slatapayéc, omwg éupola, Bulakinda,
aytoppayia, éuppaypa tou puokapdiov, hoipwén, mapdtuon i Bdvato.
Neupohoyikéc, ayyeiakéc BdBec fi BAdBeg pahakod 1oTou yia Tic omoig uBUvetal dpeoa n aotdBela Tou Katdypatog

‘ 1} XEIPOUPYIKGC TpaUaTIopG.

H akaraMnhn i AavBaopévn xetpoupyikii TomoBétnon e ouokeuric autig evaéyetal va mpokahéoel mapevoynon

‘ 73
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1} mpootasia Tou pooyedpatog i T¢ palag ouykoMnang and méoei. Todto mBavov va mpokahéoel oxnpaTiopd

avenapkoug pdlac ouykoMnonc.

Meiwon ooTikig mukvoTnTaE AN TV MPooTasia and méoelg.

Evboeyxeipnuk oxiopn, kétaypa fy Sidtpnen g omovukikic oTiAng evdéyetal va oupei Myw engutevong

Twv e§apmpdTwy. Meteyxelpniki Bpadan Tou 00TIKoD HoOKEHaTOG, Tou HeooomovBuNKoD oHaToc, Tov avyéva

‘ Tou T0§0U Kai/fj Tou 1€pol 00TOD MAvw Kal/f} kATw and To eminedo g emépPaong evbéxetar va oupPei Ayw
TPaupATIOpol, Mapousiag ENATIWATWY 1) KakiC MOIGTTAC 00TIkoD amobépatog.

va anairodv enépBaon fy 10pBuwon.

‘ [ 0 EVEPYEIEC

AOQAIPEZH TON EMOYTEYMATON
Ta epgutelpata autd €ival TPOOWPIVES OUOKEVEG EOWTEPIKAG OTEPEWONG OKeSAopEveC Yia T oTaBepomoinan
‘ G Xetpoupywkiig Béong katd T Sidpkeia ¢ puotohoyikiic Bepameutikic Sladikaoia. Metd ) Bepaneia, auté
01 0UOKeVEC Sev eEumnpeTodv kavéva AerToupyiko okomd kai pmopody va apaipeBodv. H apaipeon pmopei emiong
va ouvioTdral ¢ ANEG MepUTTiboeLG dmug:
AiaBpwon pe enwduvn avtidpaon
Metatémon tov epgutepatoc, pe enakohouBo movo Kavii veupohoyikés, apBpikéc aMoiwoeic 1y aMotwoelg
pahakod 10To0
N6vog } yn guatohoyikr) aioBnon and T mapousia Twv eppUTEVPATLY
Noipwén i pheypovadels avidpdoei
Meiwon ootk mukvoTTag Aoyw S1a@opeTKi¢ KaTavopnG Twy HYavIKGV Kat GUOLONOYIK@Y MEGEWY Kal TA0EwY
BAapn 1 xu)\upmun TOU EPQUTEDpATOC
Ta v agaipeon T wv, propoiy va nipétua Bonbrukd epyakeia oy ano
™ STRYKER Spine. Ze omoiadiinote ané@aon Tou 1aTpoU yia apaipeon TG ECWTEPIKIC CUOKEUIG OTEPEWONG TIPEMEL
‘ va hayiBdvovtar umoyn mapayovtec omwg o Kivuvog mpooBETwY Yelpoupyikiv enepBdowy yia Tov aoBevr, kabag
kat n Suokohia agaipeonc. H agaipeon ag pn xahapwpevng Bidac omovbukikic oTiAnG pmopei va anarei T xprion
etbikav epyaheiwv yia ) diappnén Te peadpaong (i v emgavela 0 Avti  Tegviki} pmopei
va anarei npuqu e§doknon o &pyaotipio mpw MV K)\lvlkn egappoy Te. H apaipeon Tou epputedpatog mpémet
‘ Lo Y0 TV aMoQUYT} KATGYHATO 1} €NavaAnYnG Katayuatog.
Tuviotdtal n agaipeon Tou euguTEDHATOG Petd T Bepaneia Tou Katdypatoc. Ta PetalNkd epguTelpata pmopei
va yahap@aoouv, va huyioowy, va omdgouy, va urioatoiv 1dBpwan, va petakivnBooy, va nipoka\éoowy névo j mpootasia
| Tou 0010 aTé o,

ZIYIKEYAZIA KAI AMOOHKEYZH
‘ « Ta epgurepara napadidovrat o€ makéta. Autd mpémet va elvat dikta katd Ty napaapi.
« Ta ouotiata pepiké gopéc napadidoviar cav mhipn OeT: Ta epguiedpaTa Kkt Ta epyaheia Sievbetolvrar
o€ Siokoug Kat TonoBetodvTal o 1dikd oyediaopéva koutid anoBrikevong.
‘ « Npénetva guhdooovrat o€ pépog kabapo, Epo Kat MPOOTATEVEVO AMO AKPAiEG KAIPIKES OUVBIKEC.

EMINAEON NAHPOOOPIEZ

‘ DiariBerat éva guN\ddio xetpoupyikiig Texvikil katd mapayyehia otov avtimpoowno g STRYKER 1 kateuBeiav ano
™ STRYKER Spine. Zuviotdatar otoug Xpriotec pe QuANGdia Gvw Twv dUo eTwv va mpopnBeutodv avavewpévn ékSoon
TIpIV 0 Xetpoupyelo.

‘ EYNIZTOMENH AIAAIKAZIA NIPO- /
IATPIKEX IYZKEYEZ

Ta Aoyoug aopaheiac, o pn amooTelpwpéves ouoKevés mpémel va mpo-kabapiovtal, va kaBapilovta Kat

| v anogtapinovtl npw ant T ypin Touc Enréov, ya T ko Touc ot Ta enaaypnotuonorioua

epyaheia mpéner va Tip va kabap Kat va o apiéow petd T eyxeipnon

™ 01pd Twy BpdTwv Moy 6hovBo b

KAIANOETEIPQZHE 1A MH ANOZTEIPOMENEL
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IYNIZTOMENH AIAAIKAZIA  AMOITEIPQIHE A MH  AMOZTEIPOMENEZ
ZIYMNEPINAMBANOMENQN TON EMOYTEYMATON
‘ O latpikég Tuokevég Ba mpémet va amooteipvovtal péoa oto Soxeio Toug (extag amo Tiq pdpdoug Twv 600 mm)
e ubpatpolc o éva autékauoto, oUppwva pe TV mpdtunm SlaSikacia voookopeiov. H mpotewdpevn
11€60do¢ anooteipwon éyel emkupwdei kata AAMI TIR 12 kat AAMI ST79 wote va napéyel Eninedo Alaogpdhiong
‘ Ireipdta (SAL) 10°.

IATPIKEZ  IVIKEYEX

TYNGHKES ANOSTEIPOSH: Ado (2) o€t napayétpwy éouv emkupwBei yia €i6n e neprmohypa:
« Anooteipwon ji€ aTo e mpokatepyacia kevod: OEPMOKPAZIA : 132°C (270°F), XPONOZ EKOEZHE: 4 Aerrd,
‘ XPONOZ ZTETNOMATOZ.: 45 hemtd.
« Amooteipwon e ato pe petatomon Baputntac: OEPMOKPAZIA: 132°C (270°F), XPONOZ EKOEEHE: 10 Aemd,
XPONOZ ZTETNQMATOZ: 45 hemtd.

H agomotia

| nnn i e

nipénetva ané 1o i va eENéyxeTal TakTika yia va eéaopaliotei
i yia 0AoKANpo To Xpovo ékBean.

e xap pa, ouvioTatat n xprion véou Giktp
Av JiETd ™y egappioyr autr¢ ™ pebodou unnmtlpm\m( e€akohouBei va unuple Vipu o 6axzm anooteipwong

1y mdvw/péoa otn ouokeur), Ba mpémet 1) 0UOKEVA Kl va

YlaKab:

MPOZOXH (H.N.A.): Juviotdtain xprion
Twv Soyeiwv.

6 Tov FDA, katd v meprrohién

‘ MPOETXEIPHTIKEE NPOOYAAZEIE
Tuviordtar o 600U Xpnotpomotodv mpoidvra STRYKER Spine va {ntrigouv Qukhadio Xeipoupyikig Texvikig amé éva
‘ Slavopéa fy kateuBeiav and T STRYKER Spine. Zuviotatar o€ 6oouc xpnatyonolodv guMadia nahaidtepa twy dio exiv
KATa T 0TIy} TG XELPOUPYIKIG ENEBaOIC va amoKTAO0UV pia eviepwiiévn ékdoon.

Ot ouokevég STRYKER Spine pmopodv va ypnotpomomnBody pévo and tatpolg mou eival mipwg e€otkelwpévot
‘ JIE TV ANaIToUpIEVY) YEIPOUPYIKT TEXVIKI) Kat TIou €Kouv exnaiBeutei yi' autd To akomd. O Xelpoupydg 1aTpog mpémet
va TooéyEl va v aokel pe Ta Epvu)nim aKmuMn?\q migon ot onovbuhiki} oTAN A 0Ta epguTEDHaTA Kt Tpémel
) STRYKER Spine.
‘ Ta mapddetypa, ot Suvdpieg mou aokodvtal katd Ty ni témou akhayr Béong evdc epyakeiov dev Ba mpémel va eivat
unepBohikéc kabig kati Tétoto Ba pmopoloe va mpokahéoel TpavpiaTiod Tov aoBevolc.

‘ Ta peiwon Tou Kivdovou Bpavon, xpeidletar mpooox va pnv oTpefAwBOLY Ta eugUTELPATa 1 va Py Komowy,
YtumnBodv 1 xapayBoov e Ta epyaleia ektoc Kat av. Vetal Slagopetikd and Ty Oevn Xetpoupyikry
Teyuiki m STRYKER Spine.

I8iaitepn mpoooyr} mpénel va SoBei otav Ta epyakeia Xpnotpomotodviar kovid o€ {WTKA dpyava Tou oGHATOg,
vebpaj ayyeia.

‘ Extéc kau av umodewvoeTal SlapopeTikd oV €Tikéta, Ta epyaleia pmopolv va enavaypnoiponoinBolv Hetd
and amoNjyiavon, kaBapiopo kat anooteipwon.

‘ NPOZOXH (H.N.A.)
0 VOpoG emTpémel T

fig TG UOKeURC Hovo o€ 1y ohi¢ €& 3 p00.

‘ MPOEIAONOIHEH
H aopdheta kat anoteheopatikomta ouotnudtwy omovSuliki¢ oTANG e Slauyevikéq Bidec éxouv TekunpiwBel
ovo yia Kataotdoeic ¢ omovduNikiie OTAANG e onpavik pnxavik aotabela 1y mapapodp@Won mou amarrolv

‘ ouyk6Anon pie xprion epyakeiwv. AUTéG of KaTaoTdoels eival onuavtiki pnxavikiy aotdBela i mapapdpgwon g
Buwpakikiic, 0oguikng Kat 1epiic omovBuNiki oTANG Tou €xouv npuKuwzl Beutepoyevirs and omovbuhohioBnon
(30u kat 4ov BaBov) Twv amovSuAwy 05-11, exguioTik 13 It otolyeia

‘ BAGPnG, kdtaypa, e6dpBpwon, okoNiwon, Kipwon, yko omovSUNKiG OTANG Kat amoTuynyévn mponyoUpEvn
ouykoMnon a H aopdheta kat TWV OUOKEU@V QUTAY Yia omotadimote dAeq
KATAOTAGEIC €ival GyVwoTeC.

‘ H aogdheta Kat n amoTeNeopaTIKGTATA QUTY TwV GuoKeudv dev éxouv TekunpiwBEl yia xprion WG TiaTog zvog
papov. AuTéq ol ouoKevéq i yia Xprion Hovo 6Tav exte\ PIOTIKI}
‘ ouykoMnon o 6Aa Ta nineda mou KAAUTTOUV 01 GUOKEVEC.
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Ta Zuotrjuata onovBulikiic otiAng XIA®, XIA® II, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® kat ES2™ dev éyouv
uroBnBei o éNeyyo yia Béppiavon rj petatomion oe mepiBdllov payviikiig Topoypagiac (MR).

‘ NPOOYAAZEIZ ‘
H epgitevon ovotnpdtwy omovBuhiki¢ oTiAng e Slaugevikéq Bideq mpémel va exTeheital povo and épmelpoug

‘ Xetpoupyouc amovBuNikil aTing ou éxouv mapakohoudrioel T anapaimn edikr exnaidevon om Kprion autod Tou ‘
ouoTipatoc davyevikiic Bidag, eneidr mpokerral yia Texvikd anarmiki Stadikacia mou napovaialet kivéuvo coapol
‘TPavHATIool Tov aoBevog.

| NAPATIONA |
Onotoodrimote enayyehatiag oto Xpo T uyeiac éxet kanolo mapdnovo 1y Abyoug yia duoapéokela oYeTIKd He TV
TauTéTNTa, MOI6TNTA, avToX), aglomotia, aogdhela, amotehespanikdTTa A Tig EMBA0EL pag ouokeurc, Ba mpémet

‘ va eidonotrioet T STRYKER Spine 1y Tov avtimpdowno . Emméov, av kamola ouokeu éxet zm&slfsl Buo)\ﬂmupvm ‘
i undpyetumoyia y ia, 6 npénetva eidonomBei apéow n STRYKER Spine D me
Av kdnoto mpoidv g STRYKER Spine éxer embei€et Suohertoupyia kau evéxetar o€ mpokAnon i ouipetox oe Bdvato

‘ 1) 0oBapd Tpavpatiopd aoBevoug, o diavopéag 1 n STRYKER Spine mpémet va eidomoinBouv To ouvtopdtepo duvaté eite ‘
TAEQUVIKA, €T Ypama, €ite e gag.

‘ Ta 0ha tanapdnova, 10 Ovoyia Kal Tov O¢ Kat pridag Tou(-wv) ‘
aptipatog(-wv), To dvopa kai T SiedBuvar oa kaBag Kat pia Aemtopiep mepiypagii Tou oupBAVTOC MpoKelpEvou
va Bon6rioete T STRYKER Spine va katavorjoe! Tig artieg Tou mapanovov.

TNa hnpogopiec | napdrnova,
‘ STRYKER SPINE

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA ‘
Tnh: +1-201-760-8000
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STRYKER SPINE-spinalfikseringssystemer
XIA® -XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTISS® - ES2™ @
| IKKESTERILT PRODUKT

STRYKER Spine-spinalfikseringssystemerne er fremstillet af enheder til fiksering af den non-cervikale columna.
‘ De indbefatter stave, plader, skruer, kroge, laseskruer, konnektorer, kiemmer og stifter. Komponenteme er fremstillet
enten af titaniummateriale (titaniumlegering og CP-titanium), rustfrit stal eller kobalt-krom-molybdzenlegering.

| MATERIALER
« XIA®-spinalsystem, XIA® II-spinalsystem
Titaniumlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136 : Skruer, kroge, laseskruer, stave, klemmer, skiver,
‘ fas!gerelsesanovdmnger ‘og konnektorer.
iium: CP Ti grad 4, i henhold til IS0 5832-2 og ASTM F-67 : Stave
(2(rNiM018.14.3 i henhold til IS0 5832-1: Stave, konnektorer, klemmer, skiver og skruer.
‘ Rustfrit stal: X4CrNiMnMo21.9.41 henhold til 150 5832-9 og ASTM F 1586 : Skruer, kroge, laseskruer, konnektorer og stave
Kobalt-krom-molybdaenlegering #11 henhold til IS0 5832-12 og ASTM F-1537: Stave.
« OPUS™-system
‘ Titaniumlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136 : Skruer, plader, konnektorer og stave
« DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®-systemer
Titaniumlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136 : Skruer, kroge, plader, laseskruer, konnektorer og stave
« MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™-spinalsystemer
‘ Titaniumlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136: Skruer og stave
Kobalt-krom-molybdaenlegering #11 henhold til IS0 5832-12 og ASTM F-1537: Stave.

‘ Implantater af titanium og rustfrit stal ma ikke sammenblandes i patienten, da dette kan medfare korrosion med nedsat
'mekanisk modstandskraft til falge.
balt-k ing og rustfri stali ma ikke i patienten, da dette kan medfore
‘ korrosion med nedsat mekanisk modstandskraft il folge.

IDENTIFIKATION AF MATERIALER
‘ Titanium: symbol[T]
Rustfistal:symbol [S]
Kobolt-krom-molybdzen: symbol |Z|

INDIKATIONER
XIA® Spinalsystemet

‘ b - —

af columna for at give ir il og stabilisering af col gmenter i skeletalt modne patienter som hjaelp til
fusion for de folgende indikationer: degenerativ diskuslidelse (defineret som rygsmerter af diskogen oprindelse med

‘ diskusdegeneration bekreeftet ved anamnese og rantgenundersagelser), spondylolisthese, traumer (dvs. fraktur eller
dislokation), spinal stenose, kurvaturer (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose), tumor, pseudarthrose og mislykkede,
tidligere forsog pa fusion.

Stavene med en diameter p 6 mm fra D\APASON"‘ spinalsystem og OPUS™ spinalsystem er beregnet il brug sammen
d de and iXia® titani

‘ Multiaksekrydskonnektorer ~ af titanium er beregnet til brug sammen med andre komponenter
iXIA® titaniumspinalsystemet.

XIA® II-spinalsystem
‘ XIA® II- er beregnet til i og posterior ikke-cervikal pedikel- og ikke-pedikelfiksering
af columna for at immobilisere og stabilisere spinale segmenter hos patienter med et udvokset skelet som en hjzlp til
fusion ved folgende indikationer: degenerativ diskuslidelse (defineret som rygsmerter med diskogen oprindelse med
‘ diskusdegenerering bekraeftet af anamnese og rantgenundersagelser), spondylolisthese, traume (dvs. fraktur eller
forskydning), spinal stenose, kurvaturer (dvs. scoliose, kyfose og/eller lordose), tumor, pseudarthrose og mislykkede forsog
pé fusion.

Stavene med en diameter pa 6 mm fra DIAPASON™-spinalsystemet og OPUS™-spinalsystemet er beregnet til brug
sammen med d TXIA® I-tt

‘ Multiaksekrydskonnektorerne  af ~ titanium er beregnet til brug sammen med de andre komponenter
iXIA® I-titaniumspinalsystemet.
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MANTIS® & MANTIS® Redux-spinalsystemer

MANTIS® & MANTIS® Redux- spinalsystemer er beregnet til perkutan, posterior, ikke-cervikal pedikelfiksering og ikke-
‘ pedikel fiksering af columna for at give i [ stabi\isenng af col gmenter i skeletalt modne panemer

som hjalp tilfusion ved om rygsmerter

med diskusdegeneration bekreeftet ved anamnese og rontgenundersogelser), spondylolisthese, traumer (dvs. fraktur eller
‘ dislokation), spinal stenose, kurvaturer (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose), tumor, pseudarthrose og mislykkede, tidligere

forsag pa fusion.

‘ Stavene af titanium & VITALLIUM® fra STRVKER Spine RADIUS®-spinalsystem er beregnet til brug sammen med de andre
&MANTIS®

TMANTI

ES2™-spinalsystem
‘ ES2™-spinalsystem er beregnet til perkutan, posterior, ikke-cervikal pedikelfiksering af columna for at give immobilitet
og stabilisering af spinale segmenter i skeletalt modne patienter som et tilleg til fusion ved folgende indikationer:
degenerativ diskuslidelse (defineret som rygsmerter af diskogen oprindelse med diskusdegeneration bekraeftet
‘ ved anamnese og rantgenundersogelser), spondylolisthese, traumer (dvs. fraktur eller dislokation), spinal stenose,
kurvaturer (dvs. skoliose, k og/eller lordose), tumor, i tidligere forsog pé fusion.

‘ Stavene af titanium & Vitallium® fra STRYKER Spine RADIUS®, MANTIS® og MANTIS® Radix-spinalsystemer er beregnet
il d de and iES2spinalsyste

| OPUS™ spinalsystem
0OPUS™-spinalsystemet er beregnet til posterior, ikke-cervikal pedikel- og ikke-pedikelfiksering af columna for at give

og stabilisering af gmenter hos skeletalt modne patienter som hjelp il fusion ved falgende

‘ indikationer: degenerativ diskuslidelse (defineret som rygsmerter af diskogen oprindelse med diskusdegeneration
bekreftet ved anamnese og rantgenundersogelser), spondylolisthese, traumer (dvs. fraktur e\ler dlslokatmn), spinal

stenose, kurvaturer (dv:

koliose, k lordose), tumor,

‘ OPUS™-spinalsystemet er ogsé beregnet til brug sammen med titaniumkrogene fra 0S/Diabasen-spinalsystemet
og  Xian-spinalsystemet. Opus™-spinalsystemet er ogsd beregnet til brug sammen med de polyaksiale
transversalkonnektorer.

DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®-systemer

Stavene pa 6 mm i diameter fra XIA®-titanspinalsystem er beregnet til brug sammen med komponenteme
‘ i DIAPASON™-spinalsystemet.

Anvendt som et posteriort ikke-pedikelskruesystem i T4-52 af columna er DIAPASON™-spinalsystemet, stavpladesystemet

RPS™ og TECHTONIX®-systemerne indikeret for skoliose med kort/lang kurvedeformitet, vertebrafraktur eller dislokation,
‘ spondylolisthese, degenerativ diskuslidelse (defineret som ryqsmerlev af diskogen upm\de\s@, med diskusdegeneration

bekraeftet fusion

Nar det bruges som et pedlkelskmeﬁksennqssyslem iden ikke-cervikale puslerluve columna hos patienter med et udvokset
‘ skelet, er DIAPASON™-spir RPS™ og TECHTONIX®- indiceret til én eller flere af disse

lidelser: deg pa fraktur, dislokation, skoliose, kyfose,

pinaltumor samt
Desuden er DIAPASON™-spinalsystemet, stavpladesystem RPS™ og TECHTONIX*-systemet indiceret til pedikelskruefiksering

‘ hos patienter med udvokset skelet med svaer spondylolisthese (grad 3 og 4) i L5-S1-leddet, der skal have fusioner med
autogent knoglegraft, ska\ have udstyret fikseret eller fastgjort til den lumbale og sakrale columna (med pedikelplacering
ved L3 og derunder), og sk i kspl , nar der er opndet en fast fusi

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer kan vare relative eller absolutte. Valget af et specielt udstyr ma vejes omhyggeligt overfor
‘ den samlede evaluering af patienten. Nedenstéende forhold kan reducere chancerne for et gunstigt resultat:
Enhver tilstedevaerende abnormitet, som pavirker den normale knogleremodelleringsproces indbefattende
men ikke begranset til svaer osteoporose involverende columna, knogleabsorption, osteopeni, primere eller
‘ metastatiske tumorer, der involverer columna, aktiv infektion i operationsomradet eller visse metaboliske lidelser,

der pavirker osteogenesen.

Utilstraekkelig kvalitet eller knoglekvantitet, hilket kan forhindre en solid fiksering af udstyret.
Tidligere infektion.
Omfattende lokal inflammation.
Rbne sir.
Ethvert neuromuskulart deficit som bevirker et usikkert belastningsniveau pa udstyret under helingsperioden.
Adipositas. En overvzegtig eller adipes patient kan frembringe belastninger pa det spinale system, der kan fore
til svigt i udstyrets fiksering eller til svigt af selve udstyret.
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Patienter med inadaekvat vaevsdaekning pa operationsstedet.

Graviditet.

‘ - Senilitet, stofmisbrug.

begransninger og forsigtighedsregler i brugen af implantatet, hvilket kan fore til svigt eller andre komplikationer.

Overfolsomhed. Hvor materialeoverfolsomhed mistznkes, skal relevante tests foretages inden implantation

‘ af materialet.
Andre medicinske eller kirurgiske til kan d fordel ved spinal i

sdsom tumorer, ongenitte abnormiteter, immunsuppression, forhjet sankning, der ikke forklares

af andre sygdomme, forhojet indhold af hvide blodlegemer (WBC) eller tydelig venstreforskydning i WBC

‘ ved differentialtalling.

Disse kontraindikationer kan vaere relative eller absolutte og mé tages i betragtning af leegen, ndr han tager

sin afgrelse Ovenstaende liste er ikke udtommende.

GENERELLE FORUDS/ATNINGER FOR BRUG

Implantation af pedikelskruespinalsystemer ma kun udfores af erfarne columnakirurger, der har gennemgdet den
‘ nadvendige, serlige uddannelse i brugen af disse systemer, fordi det er en teknisk kraevende procedure, der indebzerer

stor risiko for alvorlig kvaestelse af patienten.

Den information, som er indeholdt i bilaget til pakningen, er nodvendig, men ikke tilstraekkelig, til anvendelsen
‘ af dette udstyr. Denne information er pa ingen méde tzenkt som en substitut for kirurgens professionelle bedsmmelse,

dygtighed og erfaring i omhyggelig patientudvaelgelse, praoperativ planiegning og valg af udstyr, kendskab

il columnas anatomi og biomekanik, forstaelse af de anvendte implantaters materialer og mekaniske karakteristika,
‘ trening og dygtighed i columnakirurgi og brugen af de samlede instrumenter til implantation, som sikrer sig

patientens medvirken til at folge et passende defineret postoperativt handlingsprogram og udforer planlagte

postoperative kontrolundersogelser.

‘ INFORMATION TIL PATIENTER
Kirurgen skal med patienten d\skulere alle fyslske og psykologiske begvaznsnmger som er forbundet med brug
afudstyret. pi og brug af et p korset som foreskrevet af legen.
‘ Seerlig diskussion skal rettes mod emner som praematur be\astmng akuwtetsmveauer og nedvendigheden af periodisk
Izegelig efterundersogelse.
Kirurgen skal advare patienten om de kirurgiske risici og gore opmaerksom pa mulige uanskede virkninger. Kirurgen
‘ skal advare patienten om, at udstyret ikke vil veere i stand til at kopiere den normale, sunde knogles fleksibilitet,
styrke, palidelighed eller holdbarhed, at implantatet kan braekke eller blive beskadiget som folge af kraftig aktivitet
eller traume, og at udstyret maske skal udskiftes i fremtiden. Hvis patienten er involveret i en beskzftigelse eller
‘ aktivitet, som medforer usaedvanlig belastning pa implantatet (f.eks. vaesentlig gangaktivitet, lob, 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 incidents af udeblivende sammenvoksning. Kirurger skal oplyse
‘ patienter herom og advare dem om de mulige konsekvenser. Hos syge patienter med degenerativ lidelse kan
progressionen i den degenerative lidelse veere s fremskreden pa tidspunktet for implantationen, at det i vaesentlig
grad kan reducere udstyrets forventede levetid. | sidanne tilfelde mé ortopadisk udstyr kun betragtes som
‘ en forhalingsteknik eller for at give midlertidig lindring.

INFEKTION
Forbigdende bakterizmi kan optrade i endoskopisk og andre
‘ mindre klmrglske procedurer har veeret ledsaget af forbigaende bakteriaemi. For at hjzelpe til at forebygge infektion
pa kan det adeligt at. d for og efter sadanne procedurer.
| INSTRUMENTER
Specialiserede instrumenter leveres af STRYKER Spine og skal bruges for at sikre den praecise implantation af udstyret.
Skent sjzeldent kan brud eller i forekomme. om har vaeret

‘ udsat for ekstensivt brug eller ekstensiv belastning, er mere tilbajelige til brud afhaengigt af omhu under operationen,
antallet af procedurer, opmarksomhed pa kassering.. Instrumenter skal undersages for slitage eller skader inden
kirurgi.

GENBRUG

Genbrug, eller genimplantér aldrig spinale, Kirurgiske implantater. De kan blive forurenet, hvilket kan resultere

‘ i infektion. Selv om udstyret fremstér ubeskadiget, kan det have smé defekter, der kan kompromittere strukturel
integritet, reducere dets levetid og/eller fore til kvaestelse af patienten.

HANDTERING
‘ Korrekt handtering af implantatet er yderst vigtigt. Den opererende kirurg skal undga at ridse og skrabe udstyret.

‘ 81
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ALLERGI 0G HVPERSENSITIVITET OVERFOR FREMMEDLEGEMER

befales det at

Nar er
‘ bestar af, undersages, for de implanteres.

VALG 0G BRUG AF IMPLANTAT

‘ Valget af korrekt form, starrelse og design af implantatet til den enkelte patient er afgarende for et heldigt udfald
af kirurgien. Kirurgen er ansvarli for dette valg, som er individuelt for hver patient. Patienter, der er overvagtige,
kan vaere ansvarlige for ekstra spndinger og belastninger pa udstyret, hvilket kan fremskynde metaltrethed og/eller
fore til deformering eller svigt af implantaterne.

‘ Sterrelsen og formen pa knoglestrukturerne bestemmer storrelse, form og type af implantaterne. Nar implantaterne
er |mplamem er de udsat for spaendinger og belaslmnger Disse gentagne belastninger pa implantaterne skal tages

srhanvzlger

‘ Belastninger kan endda bevirke metaltraethed eller fraktur eller deformering af implantaterne, inden knoglegraften
er blevet helt konsolideret. Dette kan resultere i yderligere bivirkninger eller nodvendiggore en tidlig fiernelse
af osteosynteseudstyret.

‘ Ukorrekt udveelgelse, anbringelse, positionering og fiksering af disse udstyr kan resultere i usadvanlige

som kan reducere i levetid. Bukning eller bojning af stave eller plader anbefales kun,

hvis det er nodvendigt i henhold til den kirurgiske teknik for hvert system. Stave eller plader ma kun bukkes med

‘ de korrekte bukkeinstrumenter. Ukorrekt bukkede stave/plader eller stave/plader, som er blevet bukket mange gange
eller voldsomt, mé ikke implanteres. Kirurgen md vaere saerdeles fortrolig med den kirurgiske procedure, instrumenter
og karakteristika ved implantatet, for kirurgi udfores. Der refereres til STRYKER Spines kirurgiske protokoller

‘ for yderligere information vedrorende procedure. Periodisk opfalgning anbefales for at monitorere lejring o tilstand
af implantaterne & vel som det tilstodende knoglevaevs tilstand.

‘ METALKOMPONENTER
Nogle af de legeringer, der bruges til at fremstille ortopadiske implantater, indeholder metalliske elementer, som
kan vare karcinogene i vaevskulturer eller intakte organismer under szerlige omstaendigheder. Der er stillet spargsmal
i den videnskabelige litteratur om, hvorvidt disse legeringer selv kan vare karcinogene hos implantatrecipienter.
‘ Undersogelser, som er udfort med henblik pé at evaluere dette spargsmal, har ikke afsloret overbevisende tegn
pa sadanne faenomener.

‘ SYSTEMKOMPATIBILITET
Medens en vis grad af korrosion indfinder sig pé alt implanteret metal og legeringer, kan kontakt mellem uens
‘metaller accel af korrosion kan a iimplantater,
‘ og mangden af metalforbindelser, der frigores i kroppen, vil 0gsa ages. Internt fikseringsudstyr sasom stave,
kroge, skruer, wirer osv., som kommer i kontakt med andre metalobjekter, skal vaere fremstillet af samme
eller kompatible metaller. Fordi forskellige fabrikanter anvender forskellige materialer, varierende tolerancer

‘ og og forskellige ma systemets ikke bruges sammen
med komponenter fra nogen anden fabrikants spinalsystem. Enhver sddan anvendelse vil fritage STRYKER Spine
for ansvar for det

‘ POSTOPERATIV PLEJE

Inden den nadvendige modning af fusionsmassen kan implanteret spinal instrumentering have behov for ekstra hjeelp
for at imadekomme fuld belastning. Ekstern statte kan anbefales af legen fra to til fire maneder postoperativt eller

‘ indtil rantgen- eller andre procedurer bekreefter den nodvendige modning af fusionsmassen; ekstern immobilisering
med korset eller gipsbandage kan anvendes. Kirurger skal instruere patienter med hensyn til passende og begraensede
aktiviteter under fusionsmassens konsolidering og modning for at forebygge oget belastning pa implantaterne

| forende til fikserings- eller implantatsvigt og ledsagende Kliniske problemer. Kirurger skal instruere patienter
om at rapportere usadvanlige @ndringer pd operationsstedet til sin laege. Laegen skal folge patienten taet,
hvis en @ndring ved operationsomradet opdages.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER
Den forventede levetid for spinale implantatkomponenter er vanskelig at vurdere, men den er begranset.
‘ Disse komponenter er avet af fremmede materialer, som anbringes inde i kroppen for at give mulighed for fusion
af columna samt smertereduktion. P& grund af de mange biologiske, mekaniske og fysisk/kemiske faktorer,
som pévirker dette udstyr, men som ikke kan evalueres in vivo, kan komponenterne imidlertid ikke forventes
‘ ubegraenset at modsta det aktivitetsni , den normale, sunde knogle ud: for.
Bojning, adskillelse eller fraktur af en elleval\e implantatkomponenter.

. ispinalt skruer og stave, er forekommet.
« Smerter, ubehag eller pa grund af udstyret:
‘ « Tryk pa huden af hvor der er inadaekvat over implantatet med potentiel penetrering
gennem huden.
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Duralzkage, som kraever kirurgisk reparation.
Tab af spinal korrekt krumning, korrektion, hojde og/eller reduktion.

‘ « Forsinket eller udeblivende Internt i er i udstyr, som bruges
til at opné korrekt indstilling indtil normal hellnq indtraeffer. | det tilfaelde at heling er forsinket, ikke indtreeffer
eller det mislykkes at isere det i vil implantatet blive udsat for excessive

‘ og gentagne belastninger, som eventuelt kan bevirke losning, bejning eller trethedsbrud. Graden eller
gennemforelsen af sammenvoksning, belastning fremkaldt af patientens vaegt samt aktivitetsniveauet vil, sammen
med andre forhold, diktere implantatets levetid. Hvis der udvikler sig en manglende sammenvoksning, eller hvis
implantatet lasner sig, skal udstyret revideres eller fiernes straks, for der opstar alvorlig skade.

‘ Losnen af spinale fikseringsimplantater kan forekomme. Tidlig lasning kan skyldes utilstraekkelig initial fiksering,

latent infektion, for tidlig belastmng af implantatet eller traume. Sen losning kanskyldeslvaume infektion, biologiske

eller ko for g/eller smerter.

Perifere neuropatier, neNeskade heterotopisk og i inklusive

lammelse, tab af blerefunktionen eller dropfod kan forekomme.

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

‘ ikke begraenset til: urogenitale lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulaere forstyrrelser inklusive tromboser;

bronkopulmonale forstyrrelser inklusive emboli; bmsms haemorrhagi, myokardieinfarkt, infektion, paralyse eller dad.

Neurologisk, vaskulzer eller bi eller pd grund traume.

Utilstraekkelig eller forkert kirurgisk placering af dette implantat kan bevirke forstyrrelses- eller belastningsforsvar

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

Foragelse af knogletaethed som forsvar mod aget belastning.

Peroperativ fissur, fraktur eller perforation af columna kan opsté pé grund af implantation af komponenterne.

Postoperativ fraktur af knoglegraft, hvirvelkorpus, pedikel og/eller sacrum over eller under operationsomradet kan

forekomme pd grund af traume, af defekter eller darligt

‘ Usnskede bivirkninger kan nodvendiggare reoperation.

FJERMELSE AF IMPLANTATER

‘ pl ertemporare, beregnettilat i under den normale
hellnqspmces. Efter at heling erindtradt, tjener dette udstyr intet funktionelt formal og kan fiernes. Fiernelse kan ogsé
anbefales i andre tilfeelde sdsom:

| + Korrosion med en smertefuld reaktion

Vandring af implantatet med ledsagende og/eller rtikul

Smerter, ubehag eller ab pa grund af

Infektion eller inflammatoriske reaktioner

Reduktion i knogletzetheden pé grund af forskellig fordeling af mekaniske og fysiologiske spndinger og belastninger

Svigt eller mobilisering af implantatet

Standardudstyr leveret af STRYKER Spine kan bruges til at fieme implantaterne. Enhver leegelig beslutning om
at fieme det interne fikseringsudstyr skal rumme overvejelser om sdanne faktorer som risikoen for patienten
‘ ved den ekstra kirurgiske procedure savel som vanskeligheden ved at fierne udstyret. Fjernelse af en fastsiddende
spinalskrue kan kraeve brug af specielle instrumenter for at frigore implantatet fra hvirviene. Denne teknik kan
kraeve traening i laboratoriet, inden den proves Klinisk. Fjemelse af implantat skal ledsages af de nadvendige
postoperative forholdsregler for at undga fraktur eller refraktur. Fiernelse af implantatet efter frakturheling anbefales.
‘ Metalliske implantater kan losne sig, bajes, braekke, korrodere, migrere, give smerter eller ossgst belastningsforsvar.

EMBALLERING 0G OPBEVARING
| + Implantateme leveres i pakninger; disse skal vaere ntakte ved modtagelsen.
. kompl i og erarrangeret pa bakker og anbragt
i specielt designede opbevaringskasser.
‘ « De skal opbevares pa et rent, tart og tempereret sted.

YDERLIGERE INFORMATION

‘ De kan rekvirere en brochure over kirurgiske teknikker gennem den lokale repraesentant for STRYKER eller direkte hos
STRYKER Spine. Hvis Deres brochure er mere end to & gammel, nér indgrebet skal foretages, tilrades det at bestille
en ajourfort udgave.

‘ ANBEFALET PROCEDURE TIL FORBEHANDLING / RENGORING OG STERILISERING AF IKKE-STERILT,

MEDICINSK UDSTYR

Af slkkerhedshensyn skal ikke-sterilt udstyr forbehandles, rengores og SlEYIhSE’ES inden brug. Derudover skal
‘ for g det ive indgreb

i med trinnene i el
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ANBEFALET STERILISERINGSPROCEDURE FOR IKKE-STERILT MEDICINSK UDSTYR, INKLUSIVE IMPLANTATER
Medl(lnsk udstyr Ska\ SlEYIhSE’ES i deres beholdere (undtagen 600 mm stave) med vanddamp i en autoklave

‘ Den foreslede steriliseri er valideret i henhold
[I| AAMITIR 12 0g AAM\ ST79 for at opna et sterilisationssikringsniveau (SAL) pa 10°.

‘ TERIL ER: To (2) st godkendt til indpakkede elementer:
. FuNakuumdampstenhsenng TEMPERATUR: 132°C(270° F), EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TGRRETID: 45 min.
ved TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID:

‘ 10 minutter, TORRETID: 45 min.

Autoklaven skal godkendes af hospitalet og efterses jaevnligt for at sikre, at den anbefalede steriliseringstemperatur
nasi hele eksponeringstiden.

‘ Hvis der anvendes steriliseringsbeholdere med papirfiltre, anbefales brug af nyt filter for hver sterilisering.
Hvis der stadig er vand i steriliseringsbeholderne eller pa/inden i udstyret, efter at denne steriliseringsmetode er fulgt,
skal udstyret torres, og steriliseringen gentages.

FORSIGTIG (USA): Det anbefales at anvende en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, nér beholdere indpakkes.

‘ PRAOPERATIVE FORHOLDSREGLER
Man kan anmode om at fa udleveret brochure over kirurgiske teknikker fra en forhandler eller direkte fra
STRYKER Spine. Hvis den udleverede folder er mere end to & gammel pa operationstidspunktet, anbefales
‘ man at anskaffe sig en opdateret udgave.

Udstyr fra STRYKER Spine md udelukkende anvendes af leger, der er fuldt fortrolige med den pakraevede kirurgiske
‘ teknik, og som tillige har den nodvendige uddannelse i teknikken. Den opererende lzege skal vaere omhyggelig

0g undgd at udave en uhensigtsmassig belastning pé rygsojlen eller implantaterne med instrumenterne, og han skal

derfor strengt overholde enhver af de operationsprocedurer, der beskrives i den fremstilling af den kirurgiske teknik,

der udleveres af STRYKER Spine. Eksempelis ma uen styrke, der anvendes, nar et instrument omplaceres in-situ,
| ke dreven, da dett i Igelse af patienten.

For at minimere risikoen for brud skal der udvises omhu, s& implantaterne ikke deformeres. Der mé ikke skaeres,
‘ slds eller ridses | dem med instrumenterne, medmindre dette angives i den relevante kirurgiske og tekniske procedure
fra STRYKER Spine.

‘ Der skal udvises ekstrem forsigtighed, nar i des i nzerheden af vitale organer, nerver eller kar.

Instrumenterne kan genbruges efter dekontaminering, rengoring og sterilisering, medmindre andet er angivet

‘ pa merkaten.
FORSIGTIG (USA)
‘ Ifolge amerikansk lov md dette udstyr kun szelges af eller efter ordination fra en autoriseret lzege.
ADVARSEL
Sikkerheden og af med pedil qeelder kun for der involverer

‘ signifikant mekanisk ustabilitet eller deformitet, som kraever instrumentunderstottet fusion. Disse lidelser omfatter
signifikant mekanisk ustabilitet eller deformitet eller thorax, lumbal og sakral columna som resultat af degenerativ
spondylolisthese (grad 3 og 4) i L5-S1-leddet, degenerativ spondylolisthese med objektive tegn p& neurologisk

‘ pavirkning, fraktur, forskydning, scoliose, kyfose, spinaltumor og mislykket tidligere fusion (pseudoarthrose).
Sikkerheden og effektiviteten af dette udstyr er ukendt i forbindelse med andre lidelser.

‘ Sikkerheden og effektiviteten af udstyret er ikke blevet fastslaet til brug som en del af en voksende stavkonstruktion.
Udstyret er kun beregnet til at blive brugt, ndr definitiv fusion udfores pa alle instrumentelle niveauer.

‘ XIA®-, XIA® II-, OPUS™-, DIAPASON™-, RPS™-, TECHTONIX™-, MANTIS®- og ES2™-spinalsystemerne er ikke testet for
opvarmning eller migrering i MR-miljoet.

‘ FORHOLDSREGLER

mak i med serlig uddannelse
i brugen af dette columnasystem med pedikelskruer, fordi det er en teknisk kraevende procedure, der indebzerer
‘ storrisiko for kvaestelse af patienten.
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KLAGER

Enhver hospitalsansat, der har grund til utilfredshed eller klage mht. identitet, kvalitet, holdbarhed, palidelighed,
sikkerhed, effektivitet eller ydelse af udstyret, skal underrette STRYKER Spine eller virksomhedens repraesentant
herom. Hvis man konstaterer eller har mistanke om, at et udstyr ikke har fungeret korrekt, skal STRYKER Spine
eller virksomhedens repraesentant straks underrettes herom.

His et produkt fra STRYKER Spine ikke har fungeret korrekt og kan have vaeret arsag eller medvirkende arsag tilalvorlig
patientskade eller -dod, skal forhandleren eller STRYKER Spine informeres derom s& hurtigt som muligt pr. telefon,
faxeller skrifligt.

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

For yderligere oplysninger eller lager kontakt venligst:

STRYKER SPINE
2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
TIf.: +1-201-760-8000
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STRYKER SPINE selkirangan kiinnityslaitteet
XIA® -XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTISS - ES2™ o
| EPASTERIILI TUOTE

STRYKE
‘ Laitteistoon kuuluu tankoja, levyja, ruuveja, koukkuja, lukitusruuveja, liittimia, niitteja ja aluslaattoja.
Osat on valmistettu joko titaanista (titaaniseos ja CP-titaani), teraksestd tai koboltti-kromi:
‘ molybdeeniseoksesta.
MATERIAALIT
« XIA® Spinal Syste i ite, XIA® Il Spinal
‘ Titaaniseos: Ti6AI4V 15O 5832-3 ja ASTM F-136: ruuvit, koukut, lukitusruuvit, tangot, niitit, aluslevyt, iinnittimet
jaliittimet.
Puhdas titaal Tiluokka 4, 150 5832-2 ja ASTM F-67: Tangot

‘ Ruostumaton teras: X2CrNiMo18.14.3, 150 5832-1: tangot, liittimet, niitit, aluslevyt ja ruuvit.
Ruostumaton terés X4CrNiMnMo21.9.4, 150 5832-9 ja ASTM F 1586: Ruuvit, -koukut, -lukitusruuvit, -liittimet ja -tangot
Koboltti-kromi-molybdeeniseos #1150 5832-12 ja ASTM F-1537: Tangot.
‘ « OPUS™-jirjestelmd
Titaaniseos: Ti6AI4V IS0 5832-3 ja ASTM F-136: Ruuvit, levyt, liittimet ja tangot
« DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®-jarjestelmat
Titaaniseos: Ti6AI4V IS0 5832-3 ja ASTM F-136: Ruuvit, koukut, levyt, lukitusruuvit. liittimet ja tangot
‘ + MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™-selkirankalaitteet
Titaaniseos: Ti6AI4V IS0 5832-3 ja ASTM F-136: Ruuvit ja tangot
Koboltti-kromi-molybdeeniseos #1150 5832-12 ja ASTM F-1537: Tangot.

Samalle potilaalle ei saa asentaa seka titaanista ettd ruostumattomasta teraksesta valmistettuja implantteja,
silla sekakayttd voi aiheuttaa korroosiota vhentaen mekaamsta kestavyylla

‘ Samalle potilaalle ei saa asentaa seka koboltti-ks ettd teraksesta
valmistettuja implantteja, silla sekakaytto voi aiheuttaa korroosiota vihentaen mekaanista kestavyytta.

‘ MATERIAALIEN TUNNISTUS

Ruostumaton ters: merkki[S]
‘ Koboltt-kromi-molybdeeni: merki[C]

INDIKAATIOT
‘ XIA® Spinal System

Xia®-selka on tarkoitettu a/etusiy ja takaapin

selkarangan seka ja stabilointiin potilailla,

‘ ]olden selkdranka on tysin kehittynyt, seuraavin indikaatioin: degeneratiivinen valilevysairaus (joka on maaritelty

vlilevyperdisend selkakipuna ja todettu myds rontgentutkimuksella), spondylolisteesi, trauma (esim. valilevyn
dislokaatio), spinaalistenoosi, selkirangan epanormaali kaarevuus (esim. skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi), tuumori,
valenivel ja aiemmin vioittunut fuusio.

DIAPASON™-selkérankalaitteen ja OPUS™-selkérankalaitteen 6 mm:n tangot on tarkoitettu kéytettaviksi titaanista
valmistetun XIA®-selkarankalaitteen muiden osien kanssa.

‘ Titaanista valmistetut on tarkoitettu titaanista valmistetun
XIA®-selkarankalaitteen muiden osien kanssa.

‘ XIA® 1l Spinal System -selkarankalaite
Xia® rselkavankalalle on tarkoitettu etu-/etusivulta j 2 (akaapam tapahtuvaan ei-kervikaaliseen pedikulaariseen ja
i dinnif sekd isointiin ja stabilointiin potilailla, joiden selkaranka
‘ on téysin kehittynyt, seuraavin |nd|kaauom degeneratiivinen vahlevysauaus (joka on maritelty valilevyperaisena
selkakipuna ja on todettu myo: isteesi, trauma (esit i i dislokaati
spinaalistenoosi, selkarangan epanormaali kaarevuus (esim. skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi), tuumori, pseuduamousl
| ja aiemmin vioittunut fuusio.
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on tarkoitettu

Halkaisijaltaan 6 mm:n tangot DIAPASON™. ja OPUS™.

muiden XIA® I Tit; kanssa.

‘ Titaanista valmistetut multiaksiaaliset poikittaistangot on tarkoitettu kaytettaviksi titaanista valmistetun XIA® Il
Titanium -selkérankalaitteen muiden komponenttien kanssa.

‘ MANTIS®- ja MANTIS® Redux -selkérankalaitteet
MANTIS®-  ja MANTIS“‘ Red

on tarkoitettu i takaapain
selkarangan sekd
immobilisointiin ja stabilointiin ponlal\la joiden selkiranka on téysin kehittynyt, seuraavin indikaatioin:
‘ degeneratiivinen valilevysairaus (DDD, joka on madritelty valilevyperdisend selkakipuna ja on todettu myds
rontgentutkimuksella), spondylolisteesi, trauma (esimerkiksi valilevyn dislokaatio), spinaalistenoosi, selkérangan
epanormaali kaarevuus (esim. skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi), tuumori, valenivel ja aiemmin vioittunut fuusio.

STRYKER Spine RADIUS®-selkérankalaitteen Titanium- ja VITALLIUM®-tangot on tarkoitettu kaytettaviksi muiden
MANTIS®- ja MANTIS® Redux-selkarankalaitteiden komponenttien kanssa.

ESZ"‘ selkarankalaite

Eso™ ite on tarkoitettu

‘ ja selkdrangan sekd ja stabilointiin potilailla,
joiden selkaranka on taysin kehittynyt, seuraavin indikaatioin: degeneratiivinen valilevysairaus (DDD, joka
on madritelty valilevyperdisend selkakipuna ja on todettu myds rontgentutkimuksella), spondylolisteesi,

‘ trauma (esimerkiksi valilevyn dislokaatio), spinaalistenoosi, selkarangan epanormaali kaarevuus (esim. skolioosi,
kyfoosi ja/tai lordoosi), tuumori, valenivel ja aiemmin vioittunut fuusio.

takaapéin

‘ Stryker Spine RADIUS®, MANTIS® ja MANTIS® Redux Spinal-selkdrankalaitteen Titanium- ja Vitallium® -tangot
on tarkoitettu kaytettaviksi muiden ES2™-selkérankalaitteiden komponenttien kanssa.

OPUS™-selkarankalaite
‘ OPUS™-selkarankalaite on tarkoitettu takaapéin tapahtuvaan ei
selkarangan sekd i

Ja
ja stablintin potiail, joden selkiranka
mnn k

‘ selkakipuna ja on todettu myds rontgentutkimuksella), spondylolisteesi, trauma (esimerkiksi valilevyn dislokaatio),
spinaalistenoosi, selkdrangan epanormaali kaarevuus (esim. skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoosi), tuumori, valenivel
jaaiemmin vioittunut fuusio.

OPUS™-selkarankalaite on myGs tarkoitettu kéytettavaksi 0SS/Diapason Spinal Systemissa ja XIA Spinal Syslem\ssa
olevien tit jen kanssa. Opus™. I @ on tarkoitettu kaytettavaksi myds
‘ poikittaistankojen kanssa.

DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®-jérjestelmiit
‘ Halkaisijaltaan 6 mm:n XIA® Titanium Spinal System-tangot on tarkoitettu kytettaviksi muiden DIAPASON™ Spinal
Syslemm kompunenmen kanssa.
isena T4-S2-rangan DIAPASON™ Spinal System, tankolevyjarjestelma
| RPS“‘ ja TECHTON® farestelma on tarkoitetu pitké- ja_lyhythaariseen- skoloosin,_nikamamurtumaan
tai di

(joka on maritelty valilevyperdisend
selkakipuna ja todettuna valilevyn fuusioon ja selkarangan
kasvaimeen.

| isen rangan potilail, joiden selkiranka on tiysin
kehittynyt, DIAPASON™ Spinal System, tankolevyjarjestelma RPS™ ja TECHTONIX®-jarjestelma on tarkoitettu yhdessa
tai useammassa seuraavassa mainituista indikaatioista: degeneratiivinen spondylolisteesi, jossa on selvasti todettu

‘ neurologista heikentymista, murtuma, dislokaatio, skolioosi, kyfoosi, selkirangan kasvain ja vioittunut aikaisempi
fuusio (valenivel).
Lisaksi DIAPASON™ Spinal System, tankolevyjarjestelmé RPS™ seka TECHTONIX®-jarjestelma on tarkoitettu potilaille,

‘ joiden selkaranka on taysin kehittynyt ja joilla on vakava spondylolisteesi (luokat 3 ja 4) L5-S1-nivelessd, fuusio
omasyntyiselld luusiirteell3, laite on fiksoitu tai kiinnitetty lanne- tai ristirankaan (pedikulaarisijoitus L3 ja alempana)
jajoilta laite on poistettu solidin fuusiomassan muodostumisen jalkeen.
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KONTRAINDIKAATIOT

Kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai ahsuluumsla Laitteen valinnassa on huomioitava huolellisesti potilaan
‘ yleistila. Alla mainitut tilat voivat
Miké tahansa poikkeavuus, joka vaikuttaa haitallisesti normaaliin luutumisprosessiin, esimerkiksi vakava
selkdrangan osteoporoosi, luuabsorptio, luukato, selkérangan primaariset tai metastaattiset kasvaimet, aktiivinen
‘ infektio kohteessa tai tietyt luun muodostumista haittaavat metaboliset hiriot.

Luun laadun tai maaran riitta o joka saattaa estd laitteen tukevan kil

Aikaisempi infektio.
Laaja paikallinen tulehdus.
Avohaavat.
Mika tahansa neuromuskulaarinen puutos, jonka vuoksi laitteeseen kohdistuu vaarallinen kuormitus toipumisvaiheessa.
Liikalihavuus. Vllpammsel\a tai liikalihavalla potilaalla selkirankaan saattaa kohdistua kuormia, jotka voivat

‘ aiheuttaa kil istumisen tai itse laitteen
« Potilaanriittamatdn kudospeitto leikkausalueella.
« Raskaus.
| - Senlteet, milisiaus a huumaavien aineiden varinkayts Muun muass nam tat voivataiheutaa s, eta
potilas ei h k on liittyvid tiettyja val i ksia, ksena voi olla

vaurio tai muita komplikaatioita.

Vierasaineyliherkkyys. Jos materiaaliyliherkkyytté epillan, on suoritettava asianmukaiset yliherkkyystestit ennen

‘materiaalin valintaa tai implantointia.

Muut laaketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois selkirangan implantointileikkauksesta aiheutuvan

‘ potentiaalisen hyddyn, esimerkiksi kasvain, synnynnaiset poikkeavuudet, suurentunut laskoarvo, jota ei voida
selittéd muilla sairauksilla, kohonnut valkosolulukema (WBC) tai huomattava WBC-differentiaalilukeman
vasempaan siirtyminen.

‘ Nama kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja laakarin on huomioitava ne paatdksenteossaan.

YIla esitetty luettelo ei ole kattava.

YLEISET KEYTTOEHDOT

‘ Nikamien vlisen rungon fuusiolaitteen implantoinnin saa suorittaa vain kokenut selkarankakirurgi, joka on saanut
laitteen kayttdon liittyvan asianmukaisen koulutuksen, silla leikkaus on teknisesti erittain vaativa toimenpide, joka
sisaltad riskin aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

‘ Pakkauksessa mukana olevat ohjeet ovat tarpeellisia, mutta eivat riittavia laitteen kayttoon. Naiden tietojen
ei missaan tapauksessa ole tarkoitettu korvaavan kirurgin ammattitaitoon perustuvaa ratkaisua, taitoja ja kokemusta
seuraavassa mainittujen asioiden suhteen: potilaan huolellinen valinta, leikkausta edeltava suunnittelu ja laitteen

‘ valinta, selkirangan anatomian ja biomekaniikan tuntemus, kytettyjen implanttien materiaalien ja mekaanisten
ominaisuuksien tuntemus, selkarankakirurgian koulutus ja taidot seka implantoinnissa tarvittavien lisalaitteiden
kayttdon liittyva osaaminen, potilaan yhteistyon varmistaminen asianmukaisesti méaritellyn leikkauksen jalkeisen

‘ seurantaohjelman avulla seka aikataulun mukaisten seurantatutkimusten suorittaminen.

POTILAILLE ANNETTAVAT TIEDOT

‘ Kirurgin tulee keskustella potilaan kanssa kaikista laitteen kayttdon liittyvist fyysisistd ja psykologisista rajoituksista.
Lapikaytavia aiheita ovat toipumisajan hoito-ohjelma, fysioterapia seka laakarin madraamén sopivan asentovirheen
korjauslaitteen kayttaminen. Potilaalle on selvitettava erityisen
aktiviteettitasoihin ja saannalliseen ladkarin seurantaan liittyvat nakokohdat.

‘ Potilaalle on kerrottava leikkaukseen liittyvisté vaaroista sekd mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta on
varoitettava siitd, etta laitteella ei voida korvata eikd se korvaa normaalin terveen luun joustavuutta, lujuutta,
toimintavarmuutta ja kestavyytts, ett laite saattaa rikkoutua tai vahingoittua rasittavan aktiviteetin tai tapaturman

| seurauksenaja ett ate joudutzan mahdol Jos potilaantyén tai muun
toiminnan vuoksi siirteeseen kohdistuu liiallista rasitusta (esim. huomattavan runsasta kavelya, juoksua, nostoja tai
lihasrasitusta), toiminnasta syntyvat voimat voivat aiheuttaa laitteen vioittumisen. Tupakoivilla potilailla on todettu

‘ enemmén luutumattomuuden (non-union) esiintymistd. Potilaalle on kerrottava asiasta ja varoitettava mahdollisista
seurauksista. Luurappeumasta kirsivilla potilailla rappeuman eteneminen voi olla niin pitkil implantointinetkells,
ettd se saattaa vahentad huomattavasti laitteen arvioitua kéyttdikaa. Tallaisissa tapauksissa ortopedinen laite voidaan

‘ katsoa ainoastaan sairauden edistymista hidastavaksi menetelmaksi tai valiaikaiseksi apukeinoksi.

INFEKTIO
‘ Ohimenevaé bakteremiaa (bakteeriverisyytta) voi esiintyd normaalisti. Hammasleikkauksilla, endoskopiatutkimuksella
seka muilla pienilld leikkaustoimenpiteilld on todettu olevan yhteytta ohimenevadn ~bakteremiaan.

‘ ennen tllaisia toimenpiteita seka niiden jalkeen.
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VALINEET
STRYKER Spinen toimittamia erikoisvalineita tulee kéyttéa laitteen virheettoman implantoinnin varmistamiseksi.
‘ Leikkauksen aikana on joissakin harvoissa tapauksissa mahdollista, ettd valineet rikkoutuvat tai murtuvat.
Usein Kiytetyt tai suurelle voimalle altstetut valineet ovat altimpia rikkoutumiselle rippuen toimenpiteessa
ja valineiden  kayttd
‘ Valineiden kuluneisuus tai mahdolliset vauriot on tarkistettava ennen leikkausta.

UUDELLEENKAYTTO

Ala koskaan kayta tai implantoi selkarankaimplantteja uudelleen. Ne voivat kontaminoitua ja aiheuttaa infektion.
‘ Vaikka laite ndyttisi ehjaltd, siina voi olla pienid vikoja, jotka voivat vaarantaa rakenteellisen eheyden ja lyhentaa

laitteen kayttoikaa ja/tai aiheuttaa potilaalle vamman.

\ KASITTELY
Implanttien oikea Kasittely on erittdin tarkeda. Leikkausta suorittavan kirurgin on véltettdva naarmuttamasta
tai muulla tavoin vahingoittamasta laitetta.

ALLERGIA JA VIERASAINEYLIKERKKYYS
tai se on todettu,

implantin
‘ sen implantointia.

IMPLANTIN VALINTA JA KAYTTO

‘ Ratkaiseva tekija leikkauksen onnistumisessa on se, etté kullekin yksittaiselle potilaalle valitaan oikeanmuotoinen,
-kokoinen ja -mallinen implantti. Kirurgi on vastuussa tasta kunkin potilaan kohdalla tapahtuvasta yksildllisesta
valinnasta. Potilaan ylipaino voi aiheuttaa sen, etté laitteeseen kohdistuu ylimadraisia jannityksia ja rasituksia,

‘ mika voi nopeuttaa metallin vésymista ja/tai johtaa implantin muodonmuutokseen tai vaurioitumiseen.
Luurakenteiden koko ja muoto maaraavat implantin koon, muodon ja tyypin. Asennettuina implantit joutuvat
alttiiksi jannityksille ja rasituksille. Kirurgin on huomioitava implantteihin toistuvasti kohdistuvat jannitykset
niiden valinnan yhteydesss, implantoinnin aikana seki leikkauksen jalkeisen seurantajakson aikana. Implantteihin

‘ kohdistuvat jannitykset ja rasitukset voivat todellakin aiheuttaa metallin vésymista tai murtumista tai implanttien
muodonmuutoksia, ennen kuin luusiirre on kokonaan luutunut. Tama voi aiheuttaa muita sivuvaikutuksia tai vaatia

| I elvit ol eurauksena voi
olla epétavallisia jannitystiloja, jotka lyhentavt implantin kayttdikaa. Tankojen ja levyjen muotoilu tai taivuttaminen
on suositeltavaa vain siina tapauksessa, etta se on valttamatonta kunkin \altlEIS(B" kllllYgISE" asennusmenetelman

‘ vaatimusten mukaisesti. Tankoja tai levyja saa muotoilla ainoast: i avulla. Virheellisesti
muotoiltuja tankoja/levyja tai toistuvasti tai liiallisesti muotoiltuja tankoja/levyja ei saa implantoida. Kirurgin tulee
olla perehtynyt i valineisiin seka implantin ominaisuuksiin ennen leikkauksen

‘ suorittamista. Lisatietoja toimenpiteesta loytyy STRYKER Spinen kirurgiaa koskevista julkaisuista. Implanttien asentoa
jatilaa seka viereisen luun tilaa suositellaan seurattavan saannllisesti.

i
- N i

‘ METALLIOSAT
Jotkin unuped\slen lmplanmen valmistuksessa kaytettavat seokset sisltavat metallielementteja, |u(ka saattavat olla
j a tai ehjissa i issa olosuhteissa. Ti on
pohdittu, voivatko itse seokset olla karsinogeenisia implantin saajalle. Aiheesta tehdyissa tutkimuksissa ei ole lydetty
‘ vakuuttavia todisteita tallaiselle ilmidlle.

LAITTEISTON YHTEENSOPIVUUS

‘ Korroosiota esiintyy jonkin verran kaikissa implantoiduissa metalleissa ja seoksissa, mutta erilaisten metallien
kosketus voi nopeuttaa tata korroosioprosessia. Korroosio voi kiihdyttaa implanttien vasymismurtumista, ja lisaksi
kehoon vapautuvien metalliyhdisteiden méara lisaantyy. Muiden metalliosien kanssa kosketuksiin joutuvien siséisten

‘ kiinnityslaitteiden, kuten tankojen, koukkujen, ruuvien, lankojen jne. on oltava samanlaisista tai yhteensopivista
metalleista valmistettuja. Koska eri valmistajat kayttavat erilaisia matenaaleja ja néin ollen wleranssll alnesosal
javalmistusparametrit ovat erilaisia eri valmistajilla, laittei

‘ selkarankalaitteiston kanssa. STRYKER Spine ei vastaa eri valmistajien laitekomponenttien avulla kukuunpannun
laitteen toiminnasta

‘ LEIKKAUKSEN JALKEINEN HOITO

joudutaan tukemaan ennen fuusiomassan riittivad maturaatiota
téyden kuorman kantamiseen sopeuttamiseksi. Laakari voi suositella ulkoista tuentaa 2 - 4 kuukauden ajaksi
leikkauksen jalkeen tai siihen saakka kunnes tai muilla voidaan varmistaa

‘ riittavd maturaatio. Ulkoisena tuentana voidaan kéyttda korsettia tai kipsia. Kirurgien on neuvottava potilasta
fuusiomassan lujittumisen ja maturaation aikana soveltuvien ja rajoitettavien aktiviteettien suhteen, jotta estetian

‘ 90
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liiallisen rasituksen kohdistuminen  laitteeseen, miké saattaisi estda kiinnittymisen tai vaurioittaa implanttia
jaaiheuttaa naihin liittyvia mlma Kiinisia ongelmia. Kirurgien taytyy myos kehottaa potilasta kertomaan laakarilleen

‘ kaikista i muutoksista leil Laakarin tulee valvoa potilasta tarkasti,
jos leikkausalueella on havaittu muutoksia.

‘ HAITTAVAIKUTUKSET
Vaikka selkarangan implantin osien odotuskayttikaa on vaikea arvioida, se on joka tapauksessa rajallinen.
Nam osat on valmistettu keholle vieraista aineista, jotka sijoitetaan kehon sislle selkérangan potentiaalista
fuusioitumista ja kivun lievittamista varten. Monien naihin laitteisiin vaikuttavien biologisten, mekaanisten
‘ jafysikaalis-kemiallisten tekijoiden vuoksi, joita ei voida arvioidain vivo, osien ei voida kuitenkaan odottaa kestavan
rajattomasti normaalin terveen luun sallimia aktiviteettitasoja ja kuormia.
Jonkin tai kaikkien siirteen osien taipuminen, irtoaminen tai murtuminen.
Selkarangan kiinnityslaitteiden vasymismurtumista, mukaan lukien ruuvit ja tangot, on esiintynyt.
Laitteesta johtuva kipu, epamukavuus tai poikkeavat tuntemukset.
Ihoon kohdistuva paine osista, joiden kohdalla siirteen paalla on riittamatdn kudospeitto, seka mahdollinen
| ekstruusio ihon lpi.
Kirurgista korjausta vaativa kovakalvovuoto.
Selkarangan oikean kaarevuuden, korjaavan tuloksen, korkeuden ja/tai reduktion menetys.
Viivéstynyt luutuminen tai luutumattomuus (non-union): Sisdiset Kiinnityslaitteet ovat kuormaa jakavia
laitteita, joita kdytetadn oikean asennon saavuttamiseksi siihen saakka kunnes normaali paraneminen
tapahtuu. Jos paraneminen viivastyy, paranemista ei tapahdu tai immobilisaatio estyy viivastyneen luutumisen/
‘ luutumattomuuden vuoksi, implantti joutuu alttiksi fiiallisille ja toistuville rasituksille, jotka voivat jatkuessaan
aiheuttaa irtoamisen, taipumisen tai vas Luutumisen onnistumisen ja painon
aiheutuvien kuormien taso sekd aktiviteettitasot muiden olosuhteiden ohella méaraavat laitteen kestoian.
‘ Jos luutumista ei tapahdu (non-union) tai jos implantit irtoavat, taipuvat tai murtuvat, laite/laitteet on uusittava
tai poistettava valittomésti ennen kuin vakavia vahinkoja syntyy.
Selkarangan kiinnityssiirre voi irrota. Ennenaikainen mekaaninen irtoaminen voi ol\a seurausta riittamattoms
alkuperdisesta fiksaatiosta, latentista infektiosta, laitteen ikai tai
‘ Mydhainen irtoaminen voi olla seurausta tapaturmasta, infektiosta, biologisista komplikaatioista tai mekaanisista
ongelmist, ot voiseurata luueroosi,sityminen a/tai Kipuja.

« Perifeerinen neuropatia, ji riski, mukaan lukien

‘ halvaus, suolen tai virtsarakon toimintahaiiid tai foot-drop ovat mahdollisia.
« Mihin tahansa i voi liittya vakavia ioita. Tallaisia i ovat mm.
it insai h mukaan lukien veritulppa, bronkopulmonaaliset

‘ sairaudet mukaan lukien embolia, limapussin tulehdus, verenvuoto, sydaninfarkti, infektio, halvaus tai kuolema.
Murtuman epistabiilista luonteesta tai kirurgisesta tapaturmasta suoraan johtuvat neurologiset, vaskulaariset
tai pehmeén kudoksen vauriot.

Laitteen epdasianmukainen tai sopimaton kirurginen sijoittaminen voi aiheuttaa siirteen tai fuusiomassan
distraktiota tai estdd luun normaalia kuormittumista (stress shielding). Tamé saattaa vaikeuttaa riittévan
fuusiomassan muodostumista.

Luun tiheyden aleneminen janni ji eli normaalin i estymisen (stress shielding) vuoksi.
Intraoperatiivinen fissuura, murtuma tai selkarangan perforaatio voi esiintya osien implantoinnin vuoksi.
Luusiirteen, nikamienvalisen osan, pedikkelin ja/tai ristiluun leikkauksen jélkeen tapahtuva murtuminen
leikkaustason yld- tai alapuolella voi esiinty tapaturman, vaurioiden tai huonon luuston vuoksi.

Haittavaikutukset saattavat vaatia uuden leikkauksen tai korjauksen.

‘ IMPLANTTIEN POISTO
Nama implantit ovat valiaikaisesti kytettavi sisaisia kil ita, jotka on
normaalin paranemisen aikana. Sen jalkeen kun paraneminen on tapahtunut, laitteilla ei enaa ole toiminnallista
‘ tarkoitusta, ja ne voidaan poistaa. Poistoa voidaan suositella myds muissa tapauksissa, esimerkiksi:
Korroosio, johon littyy kipureaktio
Implantin siirtyminen, jonka seurauksena on kipu ja/tai neurologinen vaurio, nivelvamma tai pehmeén kudoksen
‘ vioittuminen
Implanteista johtuva kipu tai poikkeavat tuntemukset
Infektio tai tulehdusreaktiot
Luun tiheyden aleneminen mekaanisten ja fysiologisten rasitusten j
Implantin vaurioituminen tai siirtyminen
Implantit voidaan poistaa STRYKER Spinen toimittamien valineiden avulla. Siséisen kiinnityslaitteen poistoa
koskevassa paatoksessaan laakarin on huomioitava sellaiset tekijat, ku(en uudesla leikkauksesta potilaalle kmtuva
‘ riski seka poistotoimenpiteen vaikeusaste. Kiinni olevan selkr i tarvitaan i
erikoisvalineitd, joiden avulla implantit erotetaan. Toimenpide saattaa vaatia harjoittelua laboratorio-olosuhteissa

nitysten erilaisen jakautumisen vuoksi
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ennen kliinista suorittamista. Implantin poiston jélkeen riittéva jalkiseuranta on tarpeen, jotta valtetéan uusi murtuma
tai entisen murtuman uusiutuminen. Implantin poistaminen murtuman paranemisen jilkeen on suositeltavaa.
‘ Metalliset implantit voivat irrota, taipua, murtua, ruostua, siirtya, aiheuttaa kipua tai jannityssuojata luuta.

PAKKAUS JA SEILYTYS
‘ « Siirteet toimitetaan pakattuina, ja pakkauksen tulee olla ehja laitetta vastaanotettaessa.
«Joissakin tapauksissa laitteet toimitetaan taydellisena sarjana: implantit ja instrumentit ovat asetettu tasoille
ja sijoitettu niille suunniteltuihin sailytyslaatikoihin.
‘ « Sailytettava puhtaassa ja kuivassa paikassa.

LISATIETOJA
Kirurgista tekniikkaa esitteleva kirjanen on saatavana STRYKERin edustajalta tai suoraan STRYKER Spinelta. Jos kirjanen
‘ on toimenpiteen suoritushetkellz yli kaksi vuotta vanha, kehotamme pyytimaan uuden version.

EISTERILILLE  LKAKETIETEELLISELLE  LAITTEELLE  SUOSITELTU  ESIPUHDISTUS-/PUHDISTUS-

‘ JA STERI[OINTIMENETTE[V
ei-steriilit laitteet on ja steriloitava ennen kayttod. Lisaksi hyvan
vilineet on ja steriloitava

‘ valittomsti leikkauksen jalkeen noudattaen seuraavassa taulukossa esitettya toimintajarjestysta.
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LE LAITTEELLE, ESIM. IMPLANTEILLE, SUOSITELTAVA TELY

Laaketieteelliset laitteet tulee steriloida omissa astioissaan (lukuun ottamatta 600 mm:n tankoja) vesihoyrylla

‘ autoklaavissa sairaalan vakiokaytantojen mukaisesti. Kyseinen sterilointimenetelmé on vahvistettu AAMI TIR 12
ja AAMI ST79 standardien mukaisesti, jotta saavutetaan SAL taso 10°.

‘ STERILOINTIVAATIMUKSET: Kaarityille tuotteille on validoitu kaksi (2) parametrien sarjaa:

« Esityhjiollinen hdyrysterilointi: LAMPOTILA: 132 °C (270 °F), ALTISTUSAIKA: 4 min, KUIVAUSAIKA: 45 min.

« Hayrysterilointi painovoiman avulla: LAMPOUTILA: 132 °C (270 °F), ALTISTUSAIKA: 10 min, KUIVAUSAIKA:
‘ 45 min.

Autoklaavin on oltava sairaalan hyviksymd, ja se on anng jotta sterilointilampatila pysyy
samana koko kasittelyn ajan.

‘ imia sisaltavia sterilointi Kaytettdessd on i vaihtaa suodatin uuteen jokaisen
slenlumnln yhteydessa.
Jos taman steriloinnin jalkeen astioissa ja/tai laitteiden sisalla on vield vetts, laitteet on kuivattava ja sterilointi uusittava.

HUOMAUTUS (USA): On suositeltavaa, etta astiat kaaritaan FDA-hyvaksyttyyn sterilointikaareeseen.

| LEIKKAUSTA EDELTAVAT VAROTOIMET
STRYKER Spine -tuotteiden Kéyttaja voi j jét tai suoraan STRYKER Spinelti.
Niitd, jotka kéyttavat yli kaksi vuotts idettd julkaistuja esitteitd, keh hankki paivitetty versio.

STRYKER Spine -laitteita voivat kdyttaa vain ladkarit, joille tarvittava leikkaustekniikka on taysin tuttu ja jotka
on koulutettu kayttamaan sita. Toimenpidetta suorittavan laakarin on varottava kdyttamasta valineita niin, ettd
‘ selkamnkaan tai implantteihin kohdistuu Iuallmen paine, ja hanen on noudatettava tarkoin STRYKER Spinen antamia

Esimerkiksi i ei saa syntya liiallisia voimia, koska ne voivat aiheuttaa
potilaalle vammoja.

‘ Rikkoutumisvaaran vahentamiseksi implantteja ei saa vad katkaista, lyoda tai naarmuttaa instrumenteilla, ellei
kyseist tilannetta koskeva STRYKER Spinen kirurginen teknikka nin edellyts.

| Eritysta varovaisuutta on noudatettava, kun instrumentitovat [ihella elintoiminnolle vattamattomia elimia, hermoja
tai verisuonia.

‘ Ellei etiketissa muuta ilmoiteta, instrumentteja voi kéyttaa uudelleen dekontaminoinnin, puhdistuksen ja steriloinnin
jalkeen.

‘ HUOMAUTUS (USA)
Yhdysvaltojen liittovaltion laki (federal law) rajoittaa tamén laitteen myynnin ainoastaan toimiluvanalaiselle ladkarille
tai téllaisen ladkarin valtuuttamalle henkilolle.

‘ VAROITUS
Pedikulaariruuviselkarankalaitteiden turvallisuus ja tehokkuus on varmistettu vain sellaisissa selkarangan tiloissa,
joissa on merkittivia mekaanista epstabillutta tai muodonmuutoksid, jotka vaativat fuusoinia instrumenttien
‘ avulla. Naité tiloja ovat sellainen rinta-, lanne- ja ristil mekaaninen i tai

jonka syyna on L5-S1-nik (gradus 3 ja 4), i ja selvasti todettua
neurologista heikentymista, fraktuura, dislokaatio, skolioosi, kyfoosi, selkarangan kasvain ja vioittunut aikaisempi
| fuusio (valenivel). Naiden valineiden turvallisuutta ja tehokkuutta muissa ilossa ei tunneta,

Laitteiden turvallisuutta ja toimivuutta ei ole osoitettu kasvavan tankorakennelman kytdssa. Nama laitteet ovat
‘ tarkoitettu kiytettavaksi vain, kun lopullista fuusiota suoritetaan kaikilla vélinetasoilla.

XIA®, XIA® II, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® ja ES2™-selkérankalaitteiden kuumentumista tai
‘ siirtymista MR-ymparistdssa ei ole testattu.

HUOMAUTUKSET

‘ @rankajarj innin saa suorittaa vain kokenut selkdrankakirurgiaan perehtynyt
Iaakan joka on saanut jarjestelman kayttoon liittyvan asianmukaisen koulutuksen, sillé leikkaus on teknisesti erittain
vaativa toimenpide, joka sisaltaa riskin aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.
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VALITUKSET
Jokaisella  terveysalan jolla on laitteen i laatuun,

‘ 3 tai suorit kohdistuva o1 perustuva ‘
valitus, tulee ilmoittaa siita STRYKER Spinelle tai sen edustajalle. Lisaksi jos valine on epakunnossa tai jos sen epaillaan
olevan epakunnossa, on STRYKER Spinelle tai sen edustajalle kerrottava asiasta valittomasti.

‘ Jos jokin STRYKER Spine -tuote on toiminut vérin ja voinut aiheuttaa potilaan vakavan vamman tai hanen kuolemansa ‘
tai voinut mydtavaikuttaa niihin, jalleenmyyjalle tai STRYKER Spinelle on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian
puhelimitse, faksitse tai kieitse.

\ \

nimen ja osoitteen seka perusteellisen kuvauksen tapauksesta, jotta STRYKER Spine ymmartaisi valituksen syyt.
‘ Lisatiedot ja valitukset: ‘
STRYKER SPINE

‘ 2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA ‘
Puh. +1-201-760-8000

‘ 95 ‘
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STRYKER SPINE spinalfixeringssystem
XIA® -XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ o
| ICKE-STERIL PRODUKT

STRYKER Spines spinalfixeringssystem ér tillverkade av enheter for fixering av den icke-cervikala ryggraden.
‘ De omfattar sléta stag, plattor, skruvar, hakar, lésskruvar, kopplingar, brickor och klamrar. Komponentema ér tillverkade
av titanmaterial (titanlegering och CP-titan), rostfritt stal eller kobolt-krom-molybdenlegering.

| MATERIAL
« XIA® Spinalsystem, XIA® Il Spinalsystem
Titanlegering: Ti6AI4V enligt 150 5832-3 och ASTM F-136: Skruvar, hakar, ldsskruvar, stag, klamrar, brickor, fastanordningar
| och kopplingar.
Ren titan: CP Ti klass 4 enligt 1S0 5832-2 och ASTM F-67: Stag
Rostfritt stal: X2CrNiMo18.14.3 enligt IS0 5832-1: Stag, kopplingar, klamrar, brickor och skruvar.
‘ Rostfritt stal: X4CrNiMnMo21.9.4 enligt 150 5832-9 och ASTM F 1586: Skruvar, hakar, lasskruvar, kopplingar och stag
Kobolt-krom-molybdenlegering nr. 1 enligt 150 5832-12 och ASTM F-1537: Stag.
« Systemet OPUS™
‘ Titanlegering: Ti6AI4V enligt IS0 5832-3 och ASTM F-136: Skruvar, plattor, kopplingar och stag
« DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®-systems
Titanlegering: Ti6AI4V enligt 150 5832-3 och ASTM F-136: Skruvar, hakar, plattor, lésskruvar, kopplingar och stag
« MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™ spinalsystems
‘ Titanlegering: Ti6AI4V enligt 150 5832-3 och ASTM F-136: Skruvar och stag
Kobolt-krom-molybdenlegering nr. 1 enligt IS0 5832-12 och ASTM F-1537: Stag.

‘ Implantat av titan och rostfritt stal bir inte blandas i en patient eftersom korrosion kan uppsta och medfora forsamrad
mekanisk stabilitet.
Implantat av kobolt-krom-molybdenlegering och rostfritt stl bor inte blandas i en patient eftersom korrosion kan uppsta
‘ och medfora forsamrad mekanisk stabilitet.

MATERIALBETECKNING

‘ Titan: symbolm
Rostfritt stal: symhu\m
Kobolt-krom-molybden: symbol €]

INDIKATIONER
XIA® Spinalsystem
| Xia® spinalsystem ar avsett for anterior/anterolateral och posterior, icke-cervikal pedikel- och icke-pedikelfivering
av ryggraden for att tillhandahalla immobilisering och stabilisering av spinala segment hos skeletalt mogna patienter
som et komplement till fusion vid foljande indikationer: degenerativ disksjukdom (DDD) (definierad som ryggsmartor
av diskrelaterat ursprung med diskdegeneration bekraftad genom anamnes och rontgenstudier), spondylolistes, trauma
‘ (dvs. fraktur eller forskjutning), spinalsteno (dus. skolios, kyfos och/eller lordos), tumr,
och tidigare misslyckad fusionshehandling.

‘ Stag med 6 mm diameter frén DIAPASON™ spinalsystem och OPUS™ spinalsystem r avsedda att anvéndas tillsammans

dde and: iXIA

XIA® Il spinalsystem

XIA® Il spinalsystem &r avsett for anvandning i anteriort/anterolateralt och posteriort, icke-cervikalt pedikel- och
‘ icke-pedikel-fixering av ryggraden for att tillhandahalla immobilisering och stabilisering av spinala segment hos

skeletalt mogna patienter som ett komplement till fusion i behandlingen av foljande akuta och kroniska instabiliteter

eller deformiteter: degenerativ disksjukdom (DDD) (definierad som ryggsmérta av diskogent ursprung med degeneration
‘ av disken bekraftad av historik och radiografiska studier); spondylolistes; lrauma (l ex. fraktur eller forskjutning);

pinal stenos; (tex. skolios, k ordos); dig: lyckad fusion.

™ och OPUS™ ar avsedda att anvéndas med and

‘ frdn spinalsystemet XIA® Il Titanium.
De fleraxiala tvrskopplingama i titan & avsedda att anvindas tillsammans med de andra komponenterna i XIA® Il
titanspinalsystem.
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MANTIS® & MANTIS®: veduxspmalsystem
MANTIS® & MANTIS' avsedda for , posterior, ick hick
‘ avtyggraden for att immobil bil ! hossieltalt enter som ett
komplement till fusi ljande i i (DDD)
ursprung med diskgeneration bekréftad genom anamnes och mmgensmdler) spondylolistes, trauma (dvs. fraktur eller
‘ forskjutning), spinalstenos, spinaldeformation (dvs. skolios, kyfos och/eller lordos), tumbdr, pseudoartros och tidigare
misslyckad fusionsbehandling.

Titan- & VITALLIUM®-stagen frén STRYKER Spine RADIUS®-spinalsystem ar avsedda att anvandas med andra kemponenter
‘ frén MANTIS® & MANTIS® reduxspinalsystem.

ES2™-spinalsystem
‘ ES2™-spinalsystem & avsett for perkutan, posterior, icke-cervikal pedikel- och icke-pedikelfixering av ryggraden for att
tillhandahalla immobilisering och stabilisering av spinala segment hos skeletalt mogna patienter som ett komplement
till fusion vid féljande indikationer: degenerativ disksjukdom (DDD) (definierad som ryggsmartor av diskrelaterat ursprung
| bekriftad stes, trauma (dvs. fraktur eler rskjutni
spinalstenos, spinaldeformation (dvs. skolios, kyfos och/eller lordos), tumdr, pseudoartros och tidigare misslyckad
fusionsbehandiing.

Titan- och Vitallium®-stagen frén Stryker °, MANTIS® och MANTI avseddaattanvandas
tillsammans med de andra komponenterna i ES2™-spinalsystemet.

OPUS™ spinalsystem

OPUS™ spinalsystem & avsett for posterior, icke-cervikal pedikel- och icke-pedikelfixering av ryggraden for att

‘ tillhandahélla immobilisering och stabilisering av spinala segment hos skeletalt mogna patienter som ett komplement
till fusion vid foliande indikationer: degenerativ disksjukdom (DDD) (deﬁnlerad som ryggsmartor av diskrelaterat
ursprung med bekraftad genom anamnes och istes, trauma (dvs. fraktur eller
forskjutning), spinalstenos, kurvaturer (dvs. skolios, kyfos och/eller lordos), tumdr, pseudoartros och tidigare misslyckad

‘ fusionshehandling.

OPUS™ spinalsystem &r ocksa avsett att anvéndas tillsammans med titanhakarna frén 05S/Diapason spinalsystem och
| Opus™ ven avsett att fleraxiala

DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX°-system
‘ Stagen med 6 mm diameter fran Xia® titanspinalsystemet & avsedda att anvéndas med komponenter frén spinalsystemet
DIAPASON™.
Som ett posteriort, icke-pedikelskruv system for T4-S2-ryggrad, ar DIAPASON™ spinalsystem, stagplattsystem RPS™,
‘ TECHTONI®system indikeade fr skolos med Iing och kort kuva, vertebralfaktur eller frsjtning, sponyoistes,

degenerativ disksjukd avhistorik
uth radiografiska Sllldleﬂ, tidigare m\sslytkad fusion och splnallumov
tl om ett pedi ! i d

‘ ar D\llPI\SONW spinalsystem, Slagplansysﬁem RPS™, TECHTONIX®-system &r avsedda for ett eller flera av foljande tllstas
degenerati d objektiva bevis pa isk forsamring, fraktur, forskjutning, skolios, kyfos, spinaltumér
och

‘ Dessutom &r DIAPASON™ spil RPS™ och systemet TECHTONIX® avsedda for
iskeletalt i (grad 3 och 4) ileden L5-51, som tar emot fusioner endast med hjalp

av autogen bengraft, som har enheten fixerad eller fast vid den lumbala eller sakrala ryggraden (med pedikelplacering vid
‘ 13 och nedat) och pé vilka implantaten tas bort pé efter utvecklingen av en solid fusionsmassa.

KONTRAINDIKATIONER
‘ Kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta. Valet av en viss enhet méste noga Gvervigas med hansyn till den
av patienten. Foljand i kan minska utsikterna for en lyckad operation:
« Alatillstind den I ildni inklusive, men ef begransade till: svar osteoporos

‘ som berdr ryggraden, benabsorption, osteopeni, primara tumorer eller metastaser som berdr ryggraden,
aktiv infektion vid operationsstallet eller vissa metaboliska tillstand som péverkar osteogenes negativt.
Otillracklig benkvalitet eller -kvantitet som forhindrar fullgod fixering av enheten.
Tidigare infektioner.
Utbredd lokal inflammation.
Oppna sir.
. brister som medfor en osaker iingsniva pa enheten under
‘ (Gvervikt. Overviktiga patienter kan orsaka belastningar pa spinalsystemet som kan leda till brister i fixeringen av
enheten eller i sdlva enheten.
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« Patienter il dver
« Graviditet.

‘ « Tillstand av senilitet, mental s]ukdom eller droghemende Dessa tillstand, och andra, kan medfora att patienterna
ignorerar vissa nodvandiga och i avimplantatet, med brott och
andra komplikationer som fi
Frammande kropp-Kanslighet. Vid misstanke om ighet skall lampliga tester innan ett material

véljs eller implanteras.

Ovriga medicinska eller kirurgiska tillstand som eliminerar utsiktera for en lyckad operation, sisom nirvaro
av tumorer, kongenitala avvikelser, forhojd sanka ej forklarad av andra sjukdomar, forhdjt antal leukocyter i blodet
‘ (WBC) eller en tydlig vansterforskjutning i differentialrakningen av leukocyter.

Dessa kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och méste Gvervagas av lkaren nar denne fattar sitt beslut.
Ovanstaende lista ar inte fullsténdig.

ALLMANNA FGRUTSATTNINGAR FOR ANVANDNING

Implantering av pedlkelskmvspmalsyslem lér endast utforas av erfarna spinalkirurger som har genomgatt erforderlig
| utbildning detta iren tekniskt p med risk for allvarlig skada

for patienten.

Informationen som medfoljer produkten & nddvindig, men ar ej tillracklig for att anvanda produkten.
‘ Denna information 4r inte p& ndgot satt avsedd att ersitta kirurgens omdome, skicklighet och erfarenhet

av patientval, preoperativ planering och val av implantat, kunskap om ryggradens anatomi och biomekanik, kunskap

om materialen och de mekaniska egenskaperna hos implantaten som anvands, utbildning och skicklighet i spinal kirurgi
‘ och anvandningen av tillhorande instrument for implantation och ej heller nar det galler att sakerstalla patientens

samverkani ett limpligt anpassat, besok och o

‘ PATIENTINFORMATION
Kirurgen maste informera och samtala med patienten om alla fysiska och psykologiska begransningar som
anvandningen av implantatet medfor. Detta inkluderar rehabiliteringsprogram, fysisk traning och att bara ortos
enligt lakarens foreskrift. Patienten maste srskilt informeras om vikten av att inte bara tunga foremal pa ett for tidigt
‘ stadium, aktivitetsnivéer och betydelsen av regelbundna aterbesok for uppfoljning.
Kirurgen mdste varna patienten for riskerna i samband med operationen och informera om méjliga negativa effekter.
Patienten maste ocksa informeras om att implantatet inte kan &terskapa flexibiliteten, styrkan, tillforlitligheten
‘ och hallbarheten hos normalt och friskt ben, att implantatet kan g sander eller skadas pa grund av péfrestande
aktiviteter eller trauma, och att det kanske behdver bytas ut i framtiden. Patienter med yrken eller aktiviteter
som medfor extraordindra belastningar pa implantatet (t.ex. mycket gdende eller springande, tunga Iyft eller
‘ muskelanstrangningar) maste kirurgen informera om att de Ioper risk for brister i implantatet. Patienter som roker
pévisar en okad frekvens av utebliven om detta faktum och
varnas for de majliga konsekvenserna. Hos patienter med degenerativ sjukdom kan sjukdomen vid operationstillfallet
‘ vara sa langt framskriden att den forvéntade livslangden hos implantatet i hog grad reduceras. | sddana fall kan
ortopediska hjalpmedel endast anvandas som en fordrojande behandlingsteknik eller for att skapa en tillfallig
forbattring.

‘ INFEKTION

ochandra mindre
kirurgiska procedurer har associerats med dvergéende bakteriemi. For att forebygga infektion vid operationsstallet
‘ kan det vara lampligt att anvanda antibiotika som profylax fore och efter sddana ingrepp.

uppstdidet dagliga livet.

INSTRUMENT
‘ STRYKER Spine tillhandahaller specialinstrument som méste anvandas for att underlétta att sakerstalla korrekt
insattning av implantaten. | sallsynta fall kan intraoperativa frakturer eller brott pa instrumenten intraffa. Instrument
som anvants under lang tid eller utsatts for kraftig mekanisk paverkan ar mer bendgna att skadas beroende
‘ pé handhavandet under opevanonen antalet operationer och kontrollen betréffande behovet av kassering.
kall und de slitage och skador fi

| ATERANVANDNING
Ateranvand 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.

HANTERING

Det r extremt viktigt att implantatet hanteras pa ratt sitt. Kirurgen méste vara mycket noga med att inte orsaka
‘ hacki eller repa enheten.
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ALLERGI OCH GVERKANSLIGHET FOR FREMMANDE KROPPAR
Vid misstinkt eller pavisad overkinslighet bir hudens tolerans gentemot materialen som ingr i implantaten
‘ undersokas fore implantation.

VAL OCH ANVANDNING AV IMPLANTAT

‘ Valet av ratt form, storlek, och utformning av implantatet for varje patient ar avgdrande for att operationen ska
3 ett lyckat resultat. Kirurgen ansvarar for detta val, som mdste utgd frdn varje enskild patient. Overviktiga patienter
kan utsatta enheten for extra péfrestningar och belastningar, vilket kan paskynda metallutmattning och/eller leda

‘ till att implantat deformeras eller brister.

och storlek bestammer form, storlek och typ. Efter operationen utsétts implantaten

for olika pafrestningar och belastningar. Lakaren skall ta hansyn till dessa upprepade belaslmngar vid séval valet
avimplantat som under operationen och under den o i

‘ pé implantaten kan orsaka ulmallmng, brott eller deformering av metallen innan bengraften helt har konsolidevats.

eller for tidigt h

Inkorrekt val, placering, positionering och fixering av dessa implantat kan resultera i spanningar som vedu(erar

| implantatets funktionella livslangd. Konturering eller béjning av stag ellr plattor rekommenderas endast vid behov
och om den kirurgiska tekniken for det aktuella systemet tillater/kréver detta. Konturering av stavar och plattor
far endast utforas med speciella kontureringsinstrument. Felaktigt konturerade stavar/plattor, eller stavar/

‘ plattor som konturerats upprepade ganger eller alltfor kraftigt, far inte implanteras. Kirurgen méste vara val
inforstadd med det kirurgiska forfarandet, instrumenten och implantatets egenskaper innan operationen utfors.
Se STRYKER Spines kirurgiska protokoll for ytterligare information. Regelbunden uppfdljning rekommenderas for att

‘ Gvervaka i position och tillsta tillstandet ben.

METALLKOMPONENTER
‘ Vissa legeringar som anvands for att tillverka ortuped\ska implantat innehaller metallkomponenter som under mycket
sllsynta kan vara och intakta organismer. Frégan har tagits upp
i den vetenskapliga litteraturen huruvida dessa Iegermgar isig kan vara cancerframkallande hos implantatpatienter.
Studier som utforts for att undersdka detta har inte presenterat ndgra dvertygande bevis for sadana fenomen.

SYSTEMKOMPATIBILITET

Viss korrosion uppstdr pa alla implanterade metaller och legeringar och kontakt mellan olika metaller kan
| péskynda denna process. Korrosion kan péskynda utmattningsbrott i implantat och 6ka mangden metallforeningar

som utsondras i kroppen. Inre fixeringsenheter sasom stag, hakar, skruvar, vajrar osv., som kommer i kontakt med

andra metallforemal méste tillverkas av samma eller kumpal\bla metaller. Eftersom olika tillverkare anvander olika
‘ material, med varierande toleranser och til ioner samt olika skall systemets

komponenter inte anvandas tillsammans med komponenter frdn ndgon annan tillverkares spinalsystem. Varje sidan

atgard fritar STRYKER Spine helt frén ansvar for funktionen h ¢! v blandad

POSTOPERATIV BEHANDLING

Innan fusionsmassan har mognat tillrackligt kan implantatet behdva ytterligare stod for att uppna full barformaga.

‘ Extern support, i form av t.ex. korsett eller gipsforband, kan rekommenderas av lakaren i tva till fyra manader efter
operationen, ellr till en tillredsstallande benfusions kan verifieras med réntgen eller annan teknik. Kirurgen mste
instruera patienten betréffande begransningar i patientens normala aktiviteter under konsolideringen och mognaden
av fusionsmassan, detta for att forhindra att implantatet utsdtts for alltfor stora belastningar som kan leda till

‘ brister i fixeringen eller i sjalva implantatet, med medféljande kliniska problem. Kirurgen méste instruera patienten

att rapportera alla ovantade forandringar kring operationsstallet til sin lakare. Lakaren skall noga dvervaka patienten

om en forandring upptacks vid operationsstéllet.

NEGATIVA EFFEKTER
« Den forvantade livsiangden hos komponenterna i ett ryggradsimplantat r svar att berakna, men den &r anda
‘ begrénsad. Dessa komponenter r tillverkade av frimmande material som placeras inuti manniskokroppen for att
framja fusionen av ryggraden och ge smartlindring. P& grund av de ménga biologiska, mekaniska och fysiokemiska
faktorer som paverkar dessa implantat, och som inte kan utvrderas in vivo, kan emellertid inte komponenterna
‘ forvantas att for all framtid tala de aktivitetsnivaer och belastningar som normalt, friskt ben kan utsattas for.
Bajning, bristning eller fraktur i en eller flera |mp\amalkomponemev
. i enheter for ive sk och stag, har intraffat.
Smirta, obehag eller onormala fornimmelser p.g.a. narvaron av enheten.

dar

genom huden.
Duralt lickage som kraver operation.
Forlust av korrekt krokning av ryggraden, korrigering, langd och/eller reduktion.
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Fordrdjd eller utebliven fusion: De avhjalper i och bibehaller

korrekt placering tills normal lakning ager rum. Om lakningen fordrdjs eller helt uteblir, eller immobilisering

‘ av den fordrdjda/uteblivna lkningen misslyckas, kommer implantatet att utsattas for kraftiga och upprepade
pafrestningar som kan resultera i lossning, bojning eller utmattningsbrott. Graden av frakturlakning, belastningar
genom lyft, aktivitetsniver, och andra faktorer, bestimmer implantatets livslangd. Vid utebliven fusion, eller

‘ om implantatet lossnar, bdjs eller gar sonder, skall implantatet(n) omedelbart omarbetas eller avldgsnas innan
allvarliga skador uppstar.

Lossning av implantat for spinalfixering kan intréffa. Tidig mekanisk lossning kan ske p.g.a. felaktig initial
fixering, latent infektion, prematur belastning pa protesen eller trauma. Sen lossning kan ske p.g.a. trauma,

‘ infektion, biologiska komplikationer eller mekaniska problem, med eventuellt pafljande benerosion, migration

och/eller smérta.

Perifer neuropati, nervskada, heterotop benformation och neurovaskulir skada, inklusive forlamning, forlust

‘ avtarm- eller urinblasefunktioner eller droppfot kan uppsta.

Allvarliga kompli kan uppsta vid alla D i inkluderar, men begransas

¢j till: urogenitala eller gastrointestinala storningar, vaskulara storningar inklusive trombos, bronkopulmonella

| stormingar inklusive embolism, bursit, hemorragi, hjartinfarkt, infektion, férlamning eller dédsfall.

Neurologiska eller vaskulara skador, eller skador pa mjuk vavnad, direkt beroende pa frakturens instabila natur

eller pa kirurgiskt trauma.

0lamplig eller felaktig kirurgisk placering av denna enhet kan orsaka distraktion eller belastningsavskarmning

igraft eller fusionsmassa. Detta kan bidra till att fullgod fusionsmassa inte bildas.

Reducerad bentéthet pa grund av belastningsavskarmning.

Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av ryggraden kan uppstd pd grund av implantationen

av komponenterna. Postoperativ fraktur pa bengraft, den intervertebrala kroppen, pedikeln och/eller korshenet

ovanfor och/eller under operationsnivén kan uppstd pa grund av trauma, defekter eller klen benvavnad.

‘ Negativa effekter kan nodvindiggora reoperation eller omarbetning.

BORTTAGNING AV IMPLANTAT
‘ Dessa implantat utgdr enheter for temporar intem fixering for att stabilisera operationsstéllet under den normala
lakningsprocessen. Nar Iakning sker har dessa enheter inte langre nagon funktionell uppgift och kan avlagsnas.
Borttagning kan ocksé rekommenderas vid andra tillstand, sasom:
| + Korrosion med smirtsamma reaktioner
Migration av implantatet, med pafoljande smartor och/eller neurologiska eller ledgéngslesioner eller lesioner
imjuk vivnad
Smirta eller onormala fornimmelser p.g.a. narvaron av implantatet
Infektion eller inflammatoriska reaktioner
Reducerad bentathet pa grund av den annorlunda fardelningen av mekaniska och fysiologiska péfrestningar
‘ och spanningar
Brister i eller mobilisering av implantatet
Standardinstrument, som tillhandahalls av STRYKER Spine, kan anvandas for att avlagsna implantatet. Infor ett
‘ beslut att avidgsna den interna fixeringsenheten maste likaren Gvervaga faktorer sasom riskerna for patienten
pa grund av annu en operation samt operationens svérighetsgrad. For borttagning av en lossnad spinalskruv kan
specialinstrument behdva anvandas for att bryta upp gransskiktet vid implantatytan. Ovning i denna teknik pa
laboratorium kan vara lamplig fore det Kiniska ingreppet. Borttagning av implantat skallfljas av limplig postoperativ
‘ behandling for att undvika en upprepad fraktur eller nya frakturer. Borttagning av implantatet rekommenderas nar
frakturen lakts. Implantat med metallkomponenter kan lossna, bojas, brista, korrodera, migrera, orsaka smarta eller
belastningsavskarmning.

FORPACKNING OCH FORVARING
« Implantaten levereras i forpackningar som maste vara intakta vid mottagandet.
‘ « Systemen levereras ibland som kompletta set, med implantat och instrument iordningstallda pa brickor
och placerade i speciellt utformade forvaringslador.
« Demaste forvaras pa ett rent, torrt och tempererat stlle.

MER INFORMATION
En broschyr om kirurgisk metod kan bestéllas hos er STRYKER-representant eller direkt frn STRYKER Spine. Anvéndare
‘ ‘med broschyrer som & dver tvé ar gamla vid tidpunkten for operationen uppmanas bestalla en uppdaterad version.

EDURER FOR MEDICINSK ENHET SOM LEVERERAS ICKE-STERIL
" o P

Sste ick I

‘ instrument rengdras och steriliseras omedelbart efter operation efter den rad atgarder som beskrivs i filjande tabell.
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REKOMMENDERAD  STERILISERINGSPROCEDUR FOR ICKE-STERILA MEDICINSKA ENHETER INKLUSIVE

IMPLANTAT
‘ Medicinsk utrustning ska steriliseras i sin behllare (med undantag for 600 mm stag) med vattenénga i en autoklav
enligt gangse Den foreslagna har validerats i enlighet med AAMI TIR 12

och AAMI ST79 for att uppnd en sterilitetsgarantiniva (SAL) pa 10°.

‘ STERILISERINGSVILLKOR: Tva (2) ingar har validerats for forp: foremal:
+ Angsterilisering med forbehandling med vakuum: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPONERINGSTID: 4 minuter,
torktid: 45 min.
‘ + Angsterilsering med undantrangning genom tyngdkraft: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPONERINGSTID:
10 minuter, torktid: 45 min.

‘ Aumklaven maste godkénnas av sjukhuset och regelbundet kontrolleras for att garantera att den rekommenderade
bibehalls under hel
Om steriliseringsbehallare med pappersfilter anvands ar det tillrédligt att anvénda ett nytt filter for varje sterilisering.
‘ Om det fortfarande finns vatten i behllarna eller pa/inuti enheten efter det att man foljt denna steriliseringsmetod
maste enheten torkas och steriliseringen upprepas.

‘ FORSIKTIGHETSATGARD (USA): Det rekommenderas att ett FDA-godkant steriliseringsemballage anvands for
forpackning av sterilseringsbehallama.

‘ PREOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER
Broschyrer om kirurgisk metod kan begaras fran en distributor eller direkt fran STRYKER Spine. De som anvander
broschyrer som utgivits mer &n tva ar fore operationen tillréds att skaffa en uppdaterad version.

‘ STRYKER Spines enheter kan endast anvéndas av lakare som r helt fortrogna med den erfordrade operationstekniken
och som har utbildats for andamal. Den ops de |ikaren méste vara noga med att inte anvinda instrumenten
for att alltfor mycket pafresta ryggraden eller implantaten och méste noggrant rétta sig efter varje operationsprocedur

‘ som beskrivs i broschyren om kirurgisk metod som tillhandahdlles av STRYKER Spine. Till exempel far de krafter
som brukas nar man dterplacerar ett instrument in-situ inte vara for starka eftersom detta troligen orsakar skada
pé patienten.

For att minska riskerna for brott maste man vara noga med att inte forvrida implantaten eller gora hacki, slé till eller
repa dem med instrumenten om inget annat anges av tllimplig kirurgisk metod fran STRYKER Spine.

Ytersta forsiktighet méste tillimpas nér instrumenten anvénds néra vitala organ, nerver eller blodkrl.

‘ Om det inte specificeras pa annat sitt pé etiketten kan efter ing, rengdring

och sterilisering.

| FORSIKTIGHETSATGARD (USA)
Enligt federallag far denna produkt endast anvindas av legitimerad Iakare eler efter likares foreskrift.

VARNING
‘ Sakerheten och i hos med har faststallts endast for spinala tillstand med
betydande mekanisk instabilitet eller deformitet som kraver fusion med anvandande av instrument. Dessa tillstind
ar betydande mekanisk instabilitet eller deformitet hos den torakala, lumbala och sakrala ryggraden sekundr
‘ till spondylolistes (grad 3 och 4) av ryggkotan L5-S1, degenerativ spondylolistes med objektiva belégg for neurologisk
forsvagning, fraktur, dislokation, skolios, kyfos, spinal tumdr, och misslyckad tidigare fusion (pseudoartros).
Sakerheten och effektiviteten hos dessa enheter ar okand vad galler alla andra tillstand.

Sakerheten och effektiviteten hos dessa enheter har inte faststallts for anvindning som del av en vaxande
stangkonstruktion. Dessa enheter ar endast avsedda for anvandning da definitiv fusion utfors pa alla instrumenterade
‘ nivéer.

XIA®, XIA® Il, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® och ES2™ spinalsystem har inte testats for
‘ upphettning eller migration i MR-milj.

FORSIKTIGHETSATGARDER
a med b utfaras endast av erfara spi med specifik utbildning
‘ i i i ft detta r en tekniskt procedur med risk for allvarlig
skada for patienten.
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REKLAMATIONER

Om sjukvdrdspersonalen har klagomal p enhet eller skal att vara missndjd med hansyn till dess identitet, kvalitet,
hallbarhet, palitlighet, sakerhet, effektivitet och/eller funktion, maste STRYKER Spine eller dess representanter
informeras om detta. Om en enhet inte har fungerat som det & avsett eller om det finns skal att misstanka detta
skall STRYKER Spine eller dess representanter informeras omedelbart.

0m en STRYKER Spine-produkt ndgonsin har fungerat felaktigt och skulle kunna ha orsakat eller bidragit till att
en patient har avlidit eller skadats svart, maste aterforséljaren eller STRYKER Spine informeras s& snart som majligt
via telefon, fax eller brev.

Vid klagomal, inkludera namn  och samt
batch-nummer, kontaktnamn och adress, samt en utforlig beskrivning av handelsen s& att STRYKER Spine kan
fa en bild av klagomalets art.

For ytterligare information eller klagoml, var vanlig kontakta:

STRYKER SPINE
2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel.+1-201-760-8000
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STRYKER SPINE spinalfikseringssystemer
XIA® -XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTISS - ES2™ @
| IKKESTERILT PRODUKT

STRYKER Spine spinalfikseringssystemer bestar av enheter for fiksering av den ikke-cervikale ryggraden. De omfatter
‘ glatte stenger, plater, skruer, kroker, lukkeskruer, koblinger, skiver og stifter. Komponentene er produsert av enten
titan-materiale (titanlegering og CP-titan), rustfritt stal eller kobolt-krom-molybdenlegering.

| MATERIALER
« XIA® Spinalsystem, XIA® Il Spinalsystem
Titanlegering: Ti6AI4V i henhold til 150 5832-3 og ASTM F-136: Skruer, kroker, lukkeskruer, stenger, stifter, skiver,
| fester og koblinger.
Renttitan: CP Tiklasse 4 henhold til 150 5832-2 og ASTM F-67: Stenger
Rustfritt stal: X2CrNiMo18.14.3 i henhold til IS0 5832-1: Stenger, koblinger, stifter, skiver og skruer.
‘ Rustfritt stal: X4CrNiMnMo21.9.4i henhold til IS0 5832-9 0g ASTM F 1586: Skruer, kroker, lukkeskruer, koblinger og stenger
Kobolt-krom-molybdenlegering #1 i henhold til 150 5832-12 0g ASTM F-1537: Stenger.
« OPUS™system
‘ Titanlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136: Skruer, plater, koblinger og stenger
« DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® systemer
Titanlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136: Skruer, kroker, plater, lukkeskruer, koblinger og stenger
« MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™ spinalsystemer
‘ Titanlegering: Ti6AI4V i henhold til IS0 5832-3 og ASTM F-136: Skruer og stenger
Kobolt-krom-molybdenlegering #1 i henhold til 150 5832-12 0g ASTM F-1537: Stenger.

‘ Implantater i titan og rustfritt stal skal ikke blandes i pasienten, da det kan fore til korrosjon som resulterer i redusert
mekanisk resistens.
Implantateri ke i i ienten, da det

‘ resulterer i redusert mekanisk resistens.

MATERIALIDENTIFISERING

‘ Titan: symbol
Rustfritt stal: symbol@
Kobolt-krom-molybdenlegering: symbol [c]

INDIKASJONER
XIA® spinalsystem
| Xia® spinalsystem er ment for anterior/anterolateral og posterior, ikke-cervikal pedikel o ikke-pedikelfiksering
av ryggraden for immobilisering og stabilisering av spinalsegmenter hos pasienter med modent skjelett og som
en hjelp il forening for degenerativ skivelidelse (DDD) Tyggsmerter av diskogen
opprinnelse med degenerering av skiven bekreftet ut fra historie og radiografiske undersokelser), spondylolistese, traume
‘ (dvs. fraktur og dislokasjon), spinal stenose, kurvaturer (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose), tumor, pseudoartrose
og tidligere mislykket forening.

‘ Stengene med 6 mm diameter fra DIAPASON™ spinalsystem og OPUS™ spinalsystem er beregnet brukt med de andre
komponentene til XIA® titan spinalsystem.
Titan flerak linger er ment brukt med de ands il XIA® I

XIA® Il spinalsystem

Xia® Il spinalsystem er ment for anterizr/anterolateral og posterier, ikke-cervikal pedikel- og ikke-pedikelfikering for
‘ immobilisering av spinalsegmenter hos pasienter med modent skjelett som et hjelpemiddel til forening for folgende

indikasjoner. degenerativ skivelidelse (DDD) (som defineres som ryggsmerter av diskogen opprinnelse med degenerering

av skiven bekreftet ut fra historie og radiografiske undersakelser), spondylolistese, traume (dvs. fraktur eller dislokasjon),
‘ kurvaturer (dvs. skoliose, g/eller lordose), tumor, tidligere mislykket forening.

Stengene med 6 mm diameter fra DIAPASON™ spinalsystem og OPUS™ spinalsystem er tenkt brukt med de andre
‘ komponentene til XIA® Il Titan spinalsystem.
Titan ‘erment brukt med de andr tilXIA® Il
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MANTIS® & MANTIS® Redux spinalsystemer

MANTIS® og MANTIS® Redux spinalsystemer er ment for perkutan, posterir, ikke-cervikal pedikel og kke-pedikelfiksering
‘ av ryggraden for i lisering og stabilisering av spir hos pasienter med modent skielett og som en hjelp til

forening for falgende indikasjoner: degenerativ skivelidelse (DDD) (som defineres som ryggsmerter av diskogen opprinnelse

med degenerering av skiven bekreftet ut fra historie og radiografiske undersakelser), spondylolistese, traume (dvs. fraktur

Koliose,

q lordose), tumr,
forening.

Titanium & Vitallium® stenger fra Stryker Spine RADIUS® spinalsystem er ment brukt med andre komponenter
‘ fra MANTIS® & MANTIS® Redux spinalsystemer.

ES2™ spinalsystem
‘ ES2™ spinalsystem er ment for perkutan, posterior, ikke-cervikal pedikel og ikke-pedikelfiksering av ryggraden
for I og stabilisering av spi hos pasienter med modent skjelett og som en hielp til forening
for folgende indikasjoner: Degenerativ skivelidelse (DDD) (som defineres som ryggsmerter av diskogen opprinnelse med
‘ degenerering av skiven bekreftet ut fra historie og radiografiske undersakelser), Spondylolistese, Traume (dvs. fraktur
og dislokasjon), Spinal stenose, Kurvaturer (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose), Tumor, Pseudoartrose og Tidligere
mislykket forening.

Titanium & Vitallium® stenger fra Stryker Spine RADIUS®, MANTIS® og MANTIS® Redux spinalsystem er ment brukt med
andre komponenter fra ES2™ spinalsystem.

OPUS™ spinalsystem

OPUS™ spinalsystem er ment for perkutan, posterior, ikke-cervikal pedikel og ikke-pedikelfiksering av ryggraden

‘ for i i 0g stabilisering av hos pasienter med modent skelett og som en hielp til forening
for folgende indikasjoner: degenerativ skivelidelse (DDD) (som defineres som ryggsmerter av diskogen opprinnelse med
degenerering av skiven bekreftet ut fra historie og radiografiske undersokelser), spondylolistese, traume (dvs. fraktur
og dislokasjon), spinal stenose, kurvaturer (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose), tumor, pseudoartrose og tidligere

‘ mislykket forening.

‘0gsé ment brukt

0gsé ment brukt i

DIAPASON"" -RPS™ -TECHTONIX“-systemH
| di fraXIA® I tenkt brukt med il DIAPASON™ spinals
Sum et posterior, ikke-pedikel skruesystem til T4-2 ryggrad, er DIAPASON™ spinalsystem, Rod Plate System RPS™,
TECHTONIX®-systemene indikert for lang- og kortkurve skoliose, eller -dislokasjon,
‘ degenerativ skivelidelse (definert som ryggsmerter av diskogen opprinnelse med degenerering av skiven bekreftet
utfra historie og radiografiske undersokelser), tidligere mislykket forening og spinal tumor.
Nar brukt som et pedikelskrue-fikseringssystem for ikke-cervikal posterizer ryggrad i pasienter med modent skjelett,
‘ er DIAPASON™ spinalsystem, systemene Rod Plate System RPS™, TECHTONIX® indikert for ett eller flere av folgende:
degenerativ spondylolistese med objektive tegn pa nevrologisk svekkelse, fraktur, dislokasjon, skoliose, kyfose, spinal tumor
og tidligere mislykket forening (pseudoartrose).
I tillegg er DIAPASON™ spinalsystem, systemene Rod Plate System RPS™ og TECHTONIX® indikert for pedikelskrue-fiksering
‘ i pasienter med modent skjelett med alvorlig spondylolistese (grad 3 og 4) i leddet L5-51, med foreninger med autogen
bentransplantasjon, med enheten festet eller pasatt den lumbare og sakrale ryggraden (med pedikelplassering ved L3
og nedenfor) med fierning av er ]

olid

KONTRAINDIKASJONER

Kunlvamdlkas]oner kan vare relative e\lev absolutte. Valget av en bestemt enhet md vurderes noye i forhold
‘ il p: generell nedenfor kan red. it for et vellykket resultat:
Alle aktuelle abnormaliteter som V\rker inn pa den normale prosessen med benremodellering inkludert, men ikke
begrenset til, alvorlig osteoporose som omfatter ryggraden, osteopeni, primare
‘ tumorer som omfatter ryggraden, aktiv infeksjon pa stedet eller enkelte metabolske lidelser som virker inn

Dé osteogenesen.

Utilstrekkelig kvalitet eller kvantitet il benet, som vil hindre stiv fiksering av enheten.
Tidligere historie med infeksjon.
Kraftig lokal inflammasjon.
Rpnesr.
Alle nevromuskulzere deficit som medforer usikker kraftig belastning pa enheten under helbredelsesperioden.
Fedme. En overvektig pasient eller en pasient som lider av fedme kan fare til belastninger pa spinalsystemet
som kan fore til svikt i fike heten eller til svikt av iheten.
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Pasienter som har uti i ing a

Graviditet.

En tilstand med senilitet, mental lidelse, eller stoffmisbruk. Disse tilstandene. sammen med andre. kan fore
til at pasienten ignorerer visse nodvendige begrensinger og forholdsregler ved bruk av implantatet. noe som forer
til svikt eller andre komplikasjoner.

Folsomhet for fremmedlegemer. Hvis man forventer materialfolsomhet, ma man foreta nedvendige tester for valg
ellerimplantering av materialet.

Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som utelukker den potensielle fordelen med spinalimplantat-kirurgi,
som tumorer, medfodte abnormaliteter, forhayet blodsenkning uforklart av andre lidelser, forhayet antall hvite
‘ blodlegemer (WBC) eller markert iWBC

Disse kontraindikasjonene kan vaere relative eller absolutte og ma tas med i beregningen av legen, ndr han tar
sin avgjorelse. Listen over er ikke uttommende.

GENERELLE BETINGELSER FOR BRUK
ing av pedik skal kun gj av erfarne spi som har
‘ den nodvendige spesifikke oppleringen i bruk av slike systemer, da dette er en teknisk krevende prosedyre
som medfarer risiko for alvorlige skader pé pasienten.
Informasjonen p3 pakkevedlegget er nadvendig, men ikke tilstrekkelig for bruk av denne enheten.
‘ Denne informasjonen er ikke pa noen mate ment som en erstatning for den profesjonelle vurderingen, ferdighetene
og erfaringen til kirurgen ved grundig utvelgelse av pasient, preoperativ planlegging og valg av enhet, kjennskap
til anatomien og biomekanikken til ryggraden, forstdelse av materialene og de mekaniske karakteristikkene
‘ il implantatene som brukes, opplaering og ferdigheter innen spinalkirurgi og bruken av tilhorende instrumenter
for implantering, sikring av pasientens medvirkning til  folge et korrekt definert postoperativt behandlingsprogram
ogtilé planlagt program for

‘ INFORMASJON FOR PASIENTER
Kirurgen ma diskutere med pasienten alle fysiske og psykiske begrensninger forbundet med bruken av enheten.
Dette inkluderer rehabiliteringsprogram, fysioterapi og bruk av en passende ortose, som foreskrevet av lege.
‘ Seerlig vekt skal legges pa forhold som for tidlig vektbelastning, aktivitetsnivaer, og behovet for periodisk medisinsk
oppfolging.
Kirurgen mé advare pasienten om de kirurgiske farene og gjore pasienten kjent med mulige negative effekter.
| Kirurgen ma advare pasienten om at enheten ikke kan og ikke vil reprodusere fleksibiliteten, styrken, paliteligheten
og varigheten til normalt, friskt ben, at implantatet kan brekke eller bli skadet pa 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 pkjenninger pa 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 4 ha en okt forekomst av manglende forening. Kirurgen mé gi slike pasienter informasjon om dette faktumet
‘ 0g advare om de potensielle konsekvensene. For syke pasienter med degenerativ lidelse, kan progresjonen av den
degenerative lidelsen vare s fremskredet pa tidspunktet for implantering, at det kan begrense den forventede
brukstiden til enheten betydelig. | slike tilfeller kan ortopediske enheter bli vurdert kun som en utsettende teknikk
‘ eller for & gi midlertidig lettelse.

INFEKSJON

Transient bakteriemi kan opptre i dagliglivet. Tannbehandling, endoskopiundersakelser og andre mindre kirurgiske
‘ prosedyrer er blitt forbundet med transient bakteriemi. For & hjelpe til med & forebygge infeksjon pa implantatstedet,

kan det anbefales & bruke antibiotisk profylakse for og etter slike prosedyrer.

| INSTRUMENTER
Spesialiserte instrumenter leveres av STRYKER Spine, og ma brukes for & hjelpe til & sikre noyaktig implantering
av enheten. Selv om det forekommer sjeldent, kan det oppstd intraoperativ fraktur eller brudd pa instrumentene.
‘ Instrumenter som har veert gjennom omfattende bruk eller vaert utsatt for omfattende krefter har storre mulighet
for fraktur, avhengig av de operative antall prosedyrer,
skal undersokes for slitasje eller skader for inngrepet.

NYBRUK
pl daldri anytt.
‘ Selv om enheten virker uskadet, kan den likevel ha s defekter som kan sette den strukturelle integriteten i fare

og redusere levetiden og/eller fore til pasientskader.

HANDTERING
‘ Korrekt handtering av implantatet er ekstremt viktig. Kirurgen ma unnga & lage hakk eller skraper i enheten.
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ALLERGI 0G HYPERSENSITIVITET FOR FREMMEDLEGEMER
Hvis hypersensitivitet er antatt eller vist, anbefales det at hudens toleranse for materialene som brukes i implantatet,
‘ sjekkes for de implanteres.

VALG 0G BRUK AV IMPLANTAT

‘ Valg av korrekt form, storrelse og utforming av implantatet for hver pasient er viktig for hvor vellykket inngrepet
blir. Kirurgen er ansvarlig for dette valget, som avhenger av den enkelte pasienten. Pasienter som er overvektige kan
vare ansvarlig for ekstra stress og pakjenninger pa enheten, noe som kan fore til tidligere metalltretthet og/eller fore
il deformasjon eller svikt i implantatene.

‘ Sterrelsen og formen til benstrukturene bestemmer storrelse, form og type til implantatene. Nér de er implantert,
utsettes for stress og pakjenni Disse gjentatte i pé skal tas med
i vurderingen tl Kirurgen ved valg av implanat, under og i den post-op i

‘ Dette fordi stress og a i kan fore til eller fraktur eller deformering
av implantatene, for bentransplantatene er blitt helt befestet. Dette kan fore til ytterligere sideeffekter eller

liggjore tidlig fierning av

| Feilivalg, plassering, g fiksering av d fore il uvanli om reduserer
levetiden til implantatet. Konturtilpassing eller baying av kun stenger eller plater anbefales hvis det er nadvendig
i henhold til den kirurgiske teknikken til det enkelte system. Konturtilpassing av stenger eller plater skal kun utfores

‘ med korrekte for ing. Feil eller som
er konturtilpasset flere ganger, eller for mye, skal ikke implanteres. Kirurgen mé vaere godt kjent med den kirurgiske
prosedyren, karakteristikker til instrumenter og implantater fr inngrepet gjennomfares. Se de kirurgiske protokollene

‘ il STRYKER Spine for ekstra informasjon om prosedyrene. Periodisk oppfolging anbefales for  overvake posisjonen
og tilstanden til implantatene, og tilstanden til tilstotende ben.

‘ METALLKOMPONENTER
Noen av legeringene som brukes til & produsere ortopediske implantater inneholder metalliske elementer som kan
vaere karsinogene i vevskulturer eller intakte organismer under unike omstendigheter. Det er blitt reist sparsmal innen
den vitenskapelige litteraturen om disse legeringene i seg selv er karsinogene eller ikke i mottakere av implantat.
‘ Studier gjennomfort for & evaluere dette sparsmalet har ikke vist konklusive bevis pé slike fenomener.

SYSTEMKOMPATIBILITET

| Mens noen grad av korrosjon opptrer p alle implanterte metaller og legeringer, kan kontakt mellom ulike metaller
akselerere denne korrosjonsprosessen. Eventuell korrosjon kan akselerere tretthetsbrudd pa implantater, og mengden
av metallsammensetninger som frigis i kroppen vil ogsa oke. Interne fikseringsenheter, som stenger, kroker, skruer,

‘ wirer osv., som kommer i kontakt med andre metallobjekter, mé vaere laget av samme eller kompatible metaller.
Fordi forskjellige produsenter bruker forskjellige materialer, varierende toleranser og produksjonsspesifikasjoner,
0g awvikende j skal ikke til systemet brukes i forbindelse med komponenter

‘ fra noen andre produsenters spinalsystemer. All slik bruk vil oppheve ansvaret til STRYKER Spine for ytelsen il det
resulterende implantatet av blandete komponenter.

‘ POSTOPERATIVT STELL

For adekvat modning av kan implantert trenge ekstra hjelp til & oppna full

lastbzering. Ekstern stotte kan anbefales av legen fra to til fire maneder postoperativt eller til rontgen eller andre

prosedyrer bekrefter adekvat modning av foreningsmassen; ekstern immobilisering ved hjelp av avstiving eller

‘ avstopning kan bli brukt. Kirurgen ma instruere pasienten med hensyn til passende og begrensete aktiviteter under

konsolidering og modning av foreningsmassen, for & forhindre at det blir utovd for stort stress pd implantatene,

noe som kan fore til fiksering eller ] Kliniske problemer. Kirurgen md instruere pasienten

‘ om & rapportere alle uvanlige endringer pa operasjonsstedet til sin lege. Legen skal folge pasienten noye hvis
det er oppdaget endring pa operasjonsstedet.

‘ NEGATIVE EFFEKTER
« Selv om forventet levetid til spinalimplantatkomponenter er vanskelig & estimere, er den endelig.
Disse komponentene er laget av fremmede materialer som er plassert inne i kmppen for potensiell forening
‘ avryggraden og for & redusere smerter. Likevel, pé grunn av
som virker inn pa disse enhe ikke kan evalueres in vivo, kan ikk
aktivitetsnivaet og belastningene til normalt, friskt ben uendelig.
Boying, demontering eller fraktur av noen eller alle implantatkomponenter.
Tretthetsbrudd til spinalfikseringsenheter, inkludert skruer og stenger, har skjedd.
Smerte, ubehag, eller unormale folelser pa grunn av enhetens nazrver.
Trykk mot huden fra med
‘ for gjennomtrenging gjennom huden.
Durallekkasje som krever kirurgisk reparasjon.

amotstd

over implantatet, med potensial
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Tap av korrekt spinal kurvatur, korreksjon, hayde og/eller reduksjon.
Forsinket forening eller ingen forening: Inteme  fikseringsapparater er lastfordelingsenheter som  brukes
‘ til & oppnd innretting inntil normal heling inntrer. Hvis heling er forsinket, ikke inntrer eller resultatet er manglende
immobilisering av den forsinkede foreningen eller manglende forening, vil implantatet bli utsatt for kraftig
0g gjentatt stress som etter hvert vil kunne fore til losning, baying eller tretthetsbrudd. Graden av vellykket forening,
‘ belastninger fra vektbaring og aktivitetsnivaer vil, blant andre betingelser, diktere levetiden til implantatet.
Hvis en manglende forening utvikles, eller hvis implantatene losner, boyes eller knekker, skal enheten(e) revideres
eller f for det oppstar ig 3
Det kan inntre lasning av spinalfikseringsimplantater. Tidlig mekanisk lasning kan skyldes ikke adekvat initial
fiksering, latent infeksjon, prematur belastning av protesen eller traumer. Sen losning kan skyldes traumer,
infeksjon, biologiske komplikasjoner eller mekaniske problemer, med péfalgende mulighet for benerosjon,
migrering og/eller smerte.
Perifere nevropatier, nerveskader, heterotopisk bendannelse og nevrovaskulzre skader, inkludert lammelse,
tap av tarm- eller blerefunksjon, eller hengefot kan inntre.
Alvorlige komplikasjoner kan vaere forbundet med all spinalkirurgi. Disse komplikasjonene inkluderer,
‘ men er ikke begrenset til: Genitourincere lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzre lidelser, inkludert trombe;
bronkopulmonzere lidelser, inkludert emboli; bursitt, blodning, myokardialt infarkt, infeksjon, paralyse eller dod.

. vaskulare, eller med direkte rsak i den ustabil til frakturen, eller pa grunn
‘ av kirurgiske traumer.
« Upassende eller feil kirurgisk plassering av denne enheten kan fore til ubehaq eller stress-skjerming av implantatet
eller foreni Dette kan bidra til en ikk

Reduksjon i bentettheten pa grunn av stress-skjerming.

Intraoperativ fissur, fraktur eller perforering av ryggraden kan oppsta p& grunn av implantering av komponentene.
Postoperativ fraktur av benimplantat, intervertebrallegeme, pedikel og/eller sakrum over og/eller under
‘ det kirurgiske nivéet kan oppst pa grunn av traumer, defekter eller darlig benmasse.

Negative virkninger kan nodvendiggjore reoperasjon eller revisjon.

‘ FJERNING AV IMPLANTATER
Disse implantatene er temporare intere fikseringsenheter konstruert for & stabilisere operasjonsstedet under
den normale helingsprosessen. Etter at heling har inntradt, tjener ikke disse enhetene noe funksjonelt formal,

‘ og kan fleres. Fjerning kan ogsa anbefales i andre tilfeller, som:

Korrosjon som forérsaker smerter

Migrering av implantatet, med pfolgend ogeller kulzre

Smerte eller folelser pa grunn av narvar

Infeksjon eller inflammatoriske reaksjoner

Reduksjon i bentetthet pa grunn av den forskjellige fordelingen av mekanisk og fysiologisk stress og pakjenning

‘ « Svikt eller mobilisering av implantatet.
Standard utstyr levert av STRYKER Spine kan brukes til & fieme implantatene. Alle avgjorelser til en lege om & fierne
den inteme fikseringen skal ta hensyn slike faktorer som risikoen for pasienten ved den ekstra kirurgiske prosedyren,

‘ 0g problemene ved fierning. Fjerning av en ikke lasnet spinalskrue kan kreve bruk av spesialinstrumenter for & splitte
grensesnittet p3 implantatoverflaten. Denne teknikken kan kreve trening i laboratoriet for den forsokes Kinisk.
Fjeming av implantatet skal folges av adekvate postoperativ pleie for & unngd fraktur eller re-fraktur.
Fjerning av implantatet etter frakturheling anbefales. Metalliske implantater kan losne, boyes, brekke, korrodere,

‘ migrere, fore til smerter eller stresse beskyttet ben.

PAKKING 0G OPPBEVARING

Implantatene leveres i pakninger; disse md veere intakte pd tidspunktet for mottak.

Systemene leveres noen ganger som et komplett sett: implantater og instrumenter er lagt pa brett og plassert is
spesialutviklete lagerbokser.

De ma lagres pé en ren, torr og temperert plass.

YTTERLIGERE INFORMASJON
‘ En brosjyre for Kirurgiske teknikker er tilgjengelig pa foresparsel via din STRYKER-representant eller direkte
fra STRYKER Spine. Brukere med brosjyrer som er eldre enn to ar pa tidspunktet for operasjonen, anbefales & skaffe

seg en oppdatert versjon.
| FOR / 06 STERIL DYRE ANBEFALT FOR IKKE-STERILT MEDISINSK
UTSTYR

Av sikkerhetsarsaker ma ikke-sterile enheter forrengjores, 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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STERILISERINGSPROSEDYRE ANBEFALT FOR IKKE-STERILE MEDISINSKE ENHETER, INKLUSIVE IMPLANTATER
Medisinske enheter skal steriliseres i sin beholder (unntatt 600 mm-stenger) med vanndamp i en autoklav i samsvar

‘ med standard Den anbefalte steriliseri er validert i henhold til AAMI TIR 12 og AAMI ST79
for & g et Sterility Assurance Level (SAL) pd 10°.

| TERIL ER: To (2) sett med lave p: validert pa innpakket utstyr:
+ For-vakuum steamsterilisering: TEMPERATUR: 132 °C (270 °F), EKSPONERINGSTID: 4 minutter, tarketid: 45 min.
« Tyngdekraftfortrengning-dampsterilisering: TEMPERATUR: 132 °C (270 °F), EKSPONERINGSTID: 10 minutter,
‘ TORKETID: 45 min.
Aumklavermg mé valideres av sykehuset og kontrolleres regelmessig for & garantere anbefalte
ernaddi he
‘ Huis sterili med papifiltere b befales det & bruke et nytt filter for hver sterilisering.
Hvis det etter  ha fulgt iseri fortsatt er vann iseri ller pa/inne i enheten,
‘ma enheten torkes og steriliseringen gjentas.

FORSIKTIG (USA): Det anbefales & bruke en FDA-godkjent steriliseri for & pakke beholds

‘ PRE-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
Alle som bruker produkter fra STRYKER Spine kan fa en Surgical Technique-brosjyre ved & be om dette hos en distributor
eller direkte fra STRYKER Spine. De som bruker brosjyrer som er publisert for over to & siden anbefales & skaffe
‘ en oppdatert versjon for det kirurgiske inngrepet utfores.

Enheter fra STRYKER Spine kan kun brukes av leger som er fullt ut kjent med den kirurgiske teknikken som skal benyttes,
‘ og som har fatt opplzering i dette. Operasjonslegen mé passe pé & ikke bruke instrumenter slik at det utoves for mye

press pa ryggraden eller pa implantater, og mé folge alle operasjonsprosedyrer som er beskrevet i de kirurgiske
teknikkene som er levert av STRYKER Spine. Kreftene som utaves nar man for eksempel reposisjonerer et instrument
in-situ ma ikke vaere for store, da dette kan skade pasienten.

For & redusere faren for brudd, ma man passe pé at man ikke skyver pd implantater eller snitt, treffer eller risper
dem med instrumenter hvis ikke annet er spesifisert av gjeldende STRYKER Spine Surgical Technique.

Man ma vaere papasselig nar man bruker i incerheten av vitale organer, nerver eller kar.

‘ Huis ikke annet er angitt p& merking, kan instrumentene brukes om igjen etter dekontaminering, rengjoring
og sterilisering.

‘ FORSIKTIG (USA)
Foderale lover begrenser denne enheten til salg av eller pa ordre fra lisensiert lege.
‘ ADVARSEL
Sikkerheten og il pedil erkun blitt etablert for i med signifikant

mekanisk ustabilitet eller deformasjon som krever forening med instrumentering. Disse betingelsene er signifikant
mekanisk ustabilitet eller deformitet av den torakale, lumbare og sakrale ryggsoylen sekundzert til spondylolistese

‘ (gradene 3 og 4) til L5-S1-ryggraden, degenerativ spondylolistese med objektive funn av nevrologisk svekkelse,
fraktur, dislokasjon, skoliose, kyfose, spinal tumor og tidligere mislykket forening (pseudoartrose). Sikkerheten
og effektiviteten til disse enhetene for alle andre betingelser er ukjent.

Sikkerhe i il disse enhetene har ikke blitt etablert for n del aven
Disse enhetene er kun tiltenkt brukt nr definitive forening utfores pa alle instrumentnivaer.

XIA®, XIA® I, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® og ES2™ spinalsystemer er ikke testet for oppvarming
eller migrering i MR-miljoet.

FORHOLDSREGLER

skal kun gje av erfame i med spesifikk
‘ oppleering i bruk av dette pedikkelskrue-spinalsystemet, da dette er en teknisk krevende prosedyre som medfarer risiko
for alvorlige skader pa pasienten.

‘ m
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KLAGER

Alle profesjonelle helsearbeidere som har en klage eller er misfornoyd med kvaliteten pa produktet, dets identitet,
dets levetid, sikkerhet, effektivitet eller ytelse, ma informere STRYKER Spine eller dens representant om dette.
Huis det har oppstatt en feil pa en enhet, eller hvis man mistenker en enhet for & ha feil, mé STRYKER Spine eller deres
representant informeres om dette umiddelbart.

Huis et produkt fra STRYKER Spine har feilet og kan ha forarsaket eller bidratt til dodsfall eller alvorlige skader
pé en pasient, ma STRYKER Spine eller deres representant informeres sa 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 & forsta drsakene til klagen.

For ytterligere informasjon eller klager, kontakt:
STRYKER SPINE

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
TIf.:+1-201-760-8000
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Systemy do stabilizacj kregostupa STRYKER SPINE
XIA® -XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ ®
| PRODUKT NIESTERYLNY

izadji TRYKER jasi

‘ kregostupa z wyjatkiem odcinka szyjnego. W skfad systemow wchodza gfadkie prety, plytki, Sruby, haki, nakretki,
taazniki, podktadki i klamry. Wszystkie elementy wykonane s3 z tytanu (stop tytanu lub chemicznie czysty tytan),
ze stali nierdzewnej lub stopu kobalt-chrom-molibden.

MATERIALY
« Systemy do stabilizagji kregostupa XIA®, XIA® Il
‘ Stop tytanu: Ti6AI4V, zgodny z normami IS0 5832-3 i ASTM F-136: $ruby, haki, nakretki, prety, klamry, podktadki,
zatrzaski i faczniki.
Czysty tytan: Ti chemicznie czysty (4 stopnia), zgodny z normami IS0 5832-2 ASTM F-67: prety
‘ Stal nierdzewna: X2(rNiMo18.14.3, zgodna z norma IS0 5832-1: Prety, faczniki, klamry, podktadki i Sruby.
Stal nierdzewna: X4CrNiMnMo21.9.4, zgodna z normami 150 5832-9 1 ASTM F 1586: $ruby, haki, nakretki, taczniki i prety
Stop kobalt-chrom-molibden #1, zgodny z normami IS0 5832-12i ASTM F-1537: prety.
‘ « System OPUS™
Stop tytanowy: Ti6AI4V, zgodny z normami IS0 5832-3 i ASTM F-136: Sruby, plytki, taczniki i prety
« Systemy DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
Stop tytanowy: Ti6Al4V, zgodny z normami IS0 5832-3 i ASTM F-136: Sruby, haki, ptytki, nakretki, taczniki i prety
| - Systemy do stabilizacj kregostupa MANTIS®, MANTIS® Reduxi ES2™
Stop tytanowy: Ti6Al4V, zgodny z normami IS0 5832-3 i ASTM F-136: Sruby i prety
Stop kobalt-chrom-molibden #1, zgodny z normami IS0 5832-12i ASTM F-1537: prety.

Implanty z tytanu i stali nierdzewnej nie powinny by¢ stosowane facznie u jednego pacjenta, poniewaz moze
to ¢ korozje i zmniejszy¢ & mechaniczng

‘ Implanty ze stopu kobalt-chrom-molibden i stali nierdzewnej me puwmny by( stosowane tacznie u jednego pacjenta,
poniewaz moze ¢ korozje i zmniejszy¢

‘ IDENTYFIKACA MATERIALOW
Tytan: symbol |I|
Stal nierdzewna: symbol [S]

‘ Kobalt-Chrom-Molibden: symbol [C]

WSKAZANIA
‘ System do stal Gji kregostupa XIA®
System do stabilizacji kregostupa XIA® stosuje sie do pedikularnej i niepedikularnej przedniej/przednio-boczneji tylnej
stabilizacji wszystkich odcinkéw kregostupa z wyjatkiem kreg6w szyjnych, aby zapewnic unieruchomiene  stabilizacje
segmentow kregostupa u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym i jako wspomaganie zespolenia w nastepujacych
‘ przypadkach: zwyrodnieniowa choroba krazkéw kregowych (rozpoznawana na podstawie bolu plecéw pochodzenia
7 cechami ienia krazkow w wywiadzie i w badaniach radiograficznych),
kregozmyk, uraz (. ztamania lub zwichniecia), zwezenie kanatu kregowego, skrzywienia (. skolioza, kifoza
‘ i/lub lordoza), guz, staw rzekomy i nieudana uprzednia stabilizacja.

Syslemy do stabilizacji kregostupa DIAPASON™ i OPUS™ zawieraja prety o $rednicy 6 mm, ktdre stosuje si¢ wspdlnie
| do stabilizadji kregostupa XIA®.

Wykonane Ztytanu, wweloosmwe taczniki krzyzowe przeznaczone s3 do stosowania z innymi elementami tytanowego

systemu do stabilizacj kregostupa YIA®.

System do stabilizacji kregostupa XIA® Il

Syslem do stabilizaji kregostupa XIA® II pvzeznaaony jest do stabilizacji pedikularnej i mepedlku\ame] pvzedmejl
‘ kregostupa z wyjatkiem krego:

i slah\llzaqg segmentow kregostupa u pacjentow z dojrzatym ukfadem kostnym i Jaka wspomaganie zespolenia

horoba krgzkow kregowych (DDD) (rozpoznawana na podstawie belu
‘ plecow pochodzenia z cechami ia krazkow i i w wywiadzie | w badaniach
; ; uraz (4. 2t kanah

(tj. skolioza, kyfoza lub lordoza); guz; staw rzekomy oraz préba uzyskania zrostu zakoficzona niepowodzeniem.

‘ Syslemy do stabilizadji kregostupa DIAPASON™ i OPUS™ zawieraja prety o $rednicy 6 mm, ktdre stosuje sie wspdlnie
g dostabilizacj kregostupa XIA® Il
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Wykonane z tytanu, wieloosiowe faczniki krzyzowe przeznaczone s do stosowania z innymi elementami tytanowego
systemu do stabilizacj kregostupa YIA® .

Systemy do stabilizagji kregostupa MANTIS® i MANTIS® Redux
Systemy MANTIS® i MANTIS® Redux stosuje sie do przezskornej, pedikularnej i niepedikularnej, tylnej stabilizacji
| wszystkich odcinkow kregostupa z wyjatkiem kregéw szyjnych, aby zapewni¢ unieruchomienie i stabilizacje
segmentow kregostupa u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym i jako wspomaganie zespolenia w nastepujacych
przypadkach: zwyrodnieniowa choroba krazkéw kregowych (rozpoznawana na podstawie bélu plecéw pochodzenia
z cechami ienia krazkow w wywiadzie i w badaniach radiograficznych),
‘ kregozmyk, uraz (. ztamania lub zwichniecia), zwezenie kanatu kregowego, skrzywienia (. skolioza, kifoza
i/lub lordoza), guz, staw rzekomy i nieudana uprzednia stabilizacja.

‘ Prety Tytan i VITALLIUM® z systemu RADIUS® firmy STRYKER Spine przeznaczone s do stosowania zinnymi elementami
systemow do stabilizaji kregostupa MANTIS® | MANTIS® Redux.

‘ System do stabilizacji kregostupa ES2™
System do stabilizacji kregostupa ES2™ stosuje sie przezskomej, pedikularnej i niepedikulamej, tylnej stabilizacji
wszystkich odcinkow kregostupa z wyjatkiem kregéw szyjnych, aby zapewni¢ unieruchomienie i stabilizacje
‘ segmentow kregostupa u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym i jako wspomaganie zespolenia w nastepujacych
praypadkach: Zwyrodnieniowa choroba krazkéw kregowych (rozpoznawana na podstawie bélu plecow pachodzenia
z cechami ienia krazkow w wywiadzie i w badaniach radiograficznych),
‘ Kregozmyk, Uraz (. ztamania lub zwichniecia), Zwezenie kanatu kregowego, Skrzywienia (tj. skolioza, kifoza
i/lub lordoza), Guz, Staw rzekomy i Nieudana uprzednia stabilizacja.

‘ Prety Titanium i Vitallium® z systeméw RADIUS®, MANTIS® i MANTIS® Redux firmy Stryker Spine przeznaczone
53 do stosowania z innymi elementami sys(emu du stabilizacji klggoslupa ES2™. System do stabilizadji kregostupa
Opus™ Jest rowniez do i facznikami krzyzowymi.

‘ System do stabilizacji kregostupa OPUS™
Systemy do stabilizacji kregostupa OPUS™ stosuje sie do pedikulamej i niepedikularnej, tylnej stabilizacji wszystkich
odcinkow kregostupa z wyjatkiem kregow szyjnych, aby zapewni¢ unieruchomienie i stabilizacje segmenmw
| kregostupa u pagjentéw z dojizalym ukladem kostnym i jako Zespolenia w
2wyrodnieniowa choroba krazkéw kregowych (rozpoznawana na podstawie bolu plecow pochodzenia dyskogennego
7 cechami zwyrodnienia krazkow potwierdzonymi w wywiadzie i w badaniach radiografiznych), kregozmyk,
‘ uraz (tj. ztamania lub zwichniecia), zwezenie kanatu kregowego, skrzywienia (tj. skolioza, kifoza i/lub lordoza),
quz, staw rzekomy i nieudana uprzednia stabilizacja.

‘ System OPUS™ stosowany jest réwniez z tytanowymi hakami z systemow stabilizagji kregostupa 055/Diapazon
iXia oraz wieloosiowymi tacznikami krzyzowymi.

‘ Systemy DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
System tytanowy do stabilizacji kregostupa XIA® zawiera prety o Srednicy 6 mm, ktdre stosuje si¢ wspélnie

zelementami systemu do stabilizagji kregostupa DIAPASON™.

System do stabilizacji kregostupa DIAPASON™, system pret plytka RPS™ oraz systemy TECHTONIX® stosuje sie do tylnej
‘ stabilizagji niepedikularnej za pomoc $rub, odcinka kregostupa na poziomie T4-S2 - w nastepujacych przypadkach:

skolioza o duzej i malej kizywiznie, ziamanie lub zwichniecie kregu, kregozmyk, zwyrodnieniowa choroba krgzkéw

kregowych (rozpoznawana na podstawie bélu plecow pochod: 2 cechami ienia krazkow
| potwierdzonymi w wywiadzie i w badaniach radiograficznych), nieskuteczna proba uzyskania zrostu oraz guz

kregostupa.

Do stabilizacji pedikularnej tylnej za pomocq $rub, wszystkich odcinkow kregostupa z wyjatkiem odcinka szyjnego,
‘ u paqemow z dojrzatym ukfadem kostnym - w kregozmyk

z zaburzen zhamanie, zwichniedie, skolioza, kyfoza, quz kregostupa

oraz préba uzyskania zrostu zakoriczona niepowodzeniem (staw rzekomy), wskazane jest zastosowanie systemu
‘ do stabilizacji kregostupa DIAPASON™, systemu pret plytka RPS™ oraz systeméw TECHTONIX®.

Ponadto, system do stabilizacji kregostupa DIAPASON™, system pret plytka RPS™ oraz system TECHTONIX® stosuje

sig do stabilizacji pedikularnej za pomocq $rub, u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym — w nastgpujacych
‘ przypadkach: kregozmyk duzego stopnia (stopieri 3 i 4) na wysokosci kregu L5-S1; jezeli u pacjenta wykonano

zespolenie za pomocq autogennego przeszczepu kosci; jezeli implant wszczepiono pacjentowi w odcinku ledzwiowym

i krzyzowym kregostupa (pedikula L3 lub nizsza); jezeli pacjentowi usunieto implanty po wytworzeniu zwartej
| masy zrostu.
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PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania moga by¢ wagledne lub bezwzgledne. Wybdr odpowiedniego urzadzenia powinien zostac
‘ dokfadnie rozwazony w oparciu o cafosciowa ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany moga zmniejszy¢ szanse

na powodzenie zabiegu:
« Jakiekolwiek zaburzenia wptywajace na normalny proces przebudowy kosci w tym miedzy mnyVm clgzka

‘ osteoporoza obejmujaca kregostup, zanik kosci, osteopenia, jmujace kregostup,
aynna infekcja miejscowa lub okreslone zaburzenia metaboliczne wptywajace na proces osteogenezy.
Nieodpowiednia jakos¢ lub ilos¢ kosci, co moze utrudnic sztywne zamocowanie wyrobu.
Wzesniejsze przypadki zakazenia.
Miejscowy proces zapalny.
Otwarte rany.
. . bty mis
OIWns( U paqema z nadwagq lub otyfoscig moze dojs¢ do przeciazenia kregostupa, co doprowadzi¢ moze
wyrobu lub uszkodzenia samego wyrobu.
Pacjendi, u ktorych brak jest odpowiedniego pokrycia tkankami miejsca operacji.
Gigza.
Podeszly wiek, choroba umystowa lub uzaleznienie. Stany te, miedzy innymi, moga sprawic, iz pacjent bedzie
ignorowat pewne konieczne ograniczenia i rodki ostroznosci podczas stosowania, implantu, co doprowadzi¢ moze
‘ do niepowodzenia leczenia lub innych powiktari.
Nadwrazliwos¢ na ciata obce. Jezeli podejrzewa sie, iz u pacjenta moze wystapic nadwrazliwosc na stosowany
materiat, przed wyborem materiatu i implantacja wykonac nalezy odpowiednie testy.
Inne medyczne lub chirurgiczne stany, ktdre mogtyby wykluczy¢ potencjalne korzysci z zatozenia implantu takie,
jak wystepowanie nowotwordw, wad wrodzonych, niewyjasnione przyspieszenie opadania krwinek czerwonych,
wzrost liczby krwinek biatych (WBC) lub znaczne przesuniecie w lewo rozmazu krwinek biatych.
‘ Te przeciwwskazania moga by¢ wzgledne lub bezwzgledne i musza by¢ brane pod uwage przez lekarza przy
podejmowaniu decyzji. Powyzsza lista nie jest wyczerpujaca.

0GOLNE WARUNKI UZYTKOWANIA
‘ Implantacja systeméw do stabilizadji kregostupa ze Srubami pedikularnymi musi byc wykonywana wylacznie przez
doswiadczonych chirurgéw zajmujacych si operacjami w obrebie kregostupa, ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie
dotyczace zastosowania takich systemdw, poniewa jest to procedura trudna technicznie i niosaca ryzyko znacznego
| urazu pacjenta.
Informagje zawane w ulotce 53 konieczne, ale nie wystarcza]qce do stosowania tegu unqdzema Nie mogy une
W
‘ planowaniu przedoperacyjnym oraz doborze urzadzen. Kome(zna jest rowmez dosknnah zna]omos( anatomu
i biomechaniki kregostupa, zrozumienie materiatéw oraz mechanicznej charakterystyki stosowanych implantow,
trening i doswiadczenie w operajach na kregostupie oraz w wykorzystaniu urzadzeri do dokonywania wszczepow,
‘ atakze nadzor nad pacjentem w okresie pooperacyjnym oraz cyk| pooperacyjnych wizyt kontrolnych.

INFORMACJA DLA PACJENTOW

‘ Chirurg musi oméwic z pacjentem wszystkie fizyczne i psychologiczne ograniczenia zwiazane z zastosowaniem
wyrobu. Obejmuje to plan rehabilitacji, fizykoterapie oraz noszenie odpowiedniej ortezy przepisanej przez lekarza.
Szczegélnego omowienia wymaga problem przedwczesnego obciazania, poziomu aktywnosci oraz koniecznosc
okresowych kontroli medycznych.

‘ Lekarz musi ostrzec pacjenta o ryzyku chirurgicznym oraz uswiadomic go o mozliwosci wystapienia skutkéw
niepozadanych. Chirurg musi ostrzec pacjenta, iz wyrdb nie moze i nie przywraca gietkosdi, sity, pewnosd i trwatosci
normalnej zdrowej kosci, ze implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aklywnas(\ lub urazu

| oraz ze wyrob moze w przyszloéci wymagac wymiany. Jezelipraca lub
obciazenie implantu (np. ciagte chodzenie, bieganie, dZwiganie ciezaréw, obciazanie migsni), wowczas lekarz musi
ostrzec pacjenta, ze wynikajace z nich sity mogq spowodowac uszkodzenie wyrobu. U pacjentéw palacych wykazano

‘ wieksza czestotliwos¢ wystepowania braku zrostu. Chirurg musi poinformowac pacenta o lym lakcle i ostrzec
o mozliwych konsekwendjach. U pacjentéw z chorobg postep choroby j moze by¢
w chwili dokonywania implantacji tak zaawansowany, ze moze to znacznie zmniejszy¢ oczekiwany czas zywotnosc

‘ wymhu w takl(h przypadkach, zastosowanie wyvuhow ortopedycznych powinno by traktowane wylacznie jako
t pdiniajaca proces chorobowy ora: 3 ulge.

$¢pacjenta

‘ ZAKAZENIA
Wivci

2wigzane s3 zabiegi stomatologiczne, badania endoskopowe i inne mnigjsze zabiegi chirurgiczne. Aby zapobiec
‘ zakazeniu w miejscu implantu, zalecane jest stosowanie profilaktyczne antybiotykéw przed i po zabiegu.
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NARZEDZIA

Firma STRYKER Spine dostarcza specjalistyczne narzgdzia, ktére musza by¢ stosowane podczas operadji, aby zapewnic
‘ ndpuwwdnlq |mp|amaq¢ wyrobu. Sporadycznie moze zdarzy( sie peknigcie lub zfamanie narzedzia w trakcie operagji.

Narzgdzia p obciazen s bardziej podatne na zlamanie

w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiegu, liczby wykonanych zabiegow oraz dbatosci. Przed zabiegiem
‘ narzedzia powinny by¢ sprawdzane pod wzgledem stopnia zuzycia lub wystepujacych uszkodzen.

PONOWNE UZYCIE

Nie wolno uzywa¢ ponownie lub reimplantowac implantow kregostupowych. Moga one by¢ zanieczyszczone
‘ i doprowadzic do infekeji. Nawet wéwczas, gdy wyréb wydaje sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie uszkodzenia,
ktore naruszaj strukture implantu redukujac okres jego Zywotnosci i/lub moga prowadzic do uszkodzenia ciata
padienta.

POSTEPOWANIE
Odpowiednie postepowanie z implantami jest bardzo wazne. Operujacy chirurg powinien unika¢ karbowania
| Iub zadrapywania urzadzenia.

ALERGIA | NADWRAZLIWOSC NA CIALA OBCE
‘ Jezeli u danego paqenta stwierdzono lub podejrzewa sie nadwrazliwosc, przed dokonaniem wszczepu zaleca
wobec materiatéw, z kt6rych implanty.

‘ WYBOR | ZASTOSOWANIE IMPLANTOW
Wybr odpowiedniego ksztattu, wielkosci oraz wzoru implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym elementem
zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybdr odpowiedni dla kazdego pacjenta odpowiedzialny jest chirurg.
‘ Nadwaga u pagjenta moze spowodowac dodatkowe naprezenia i odksztatcenia implantu i moze przyspieszy¢
zmeczenie metalu i/lub prowadzi¢ do deformacji i uszkodzenia implantéw.
Wielkos¢ i ksztatt struktur kostnych determinuje wielkosc, ksztatt i rodzaj implantéw. Po wszczepieniu, implanty
podlegaja naprezeniom i odksztatceniom. Podczas wybierania implantu, podczas dokonywania wszczepu oraz
‘ w okresie pooperacyjnym chirurg powinien zwrdci¢ uwage na powtarzajace sie naprezenia dziatajace na implanty.
W rzeczywistosci, naprezenia i odksztatcenia implantéw mogq spowodowac zmeczenie metalu lub ztamanie albo
deformagje implantow przed catkowitym zespoleniem przeszczepu kostnego. Moze to powodowac dalsze skutki
| uboczne ub sprawiac, iz konieczne stanie sig wezesne usuniecie urzadzena do osteosyntezy.
i i wybor, umi ustawienie i ie implantow moze powodowac dodatk pr
coskraca okres zywotnosciimplantu. Ksztattowanie lub wyginanie pretéw lub plytek zalecane jest wyfacznie wowtzas,
‘ jezeli wymaga tego technika chirurgiczna danego syslemu Prety lub plytki powinny by¢ ksztattowane wytacznie przy
uzyciu narzedzi prety/plytki oraz prety/plytki, ktore byly
ielok lub nadmiernie ie moga by¢ Przed iem operadji chirurg powinien
‘ dokfadnie zapoznac sig z procedurg chirurgiczng, narzedziami oraz charakterystyka implantéw. Dodatkowe informacje
dotyczace procedur moina uzyskac z protokotdw chirurgicznych STRYKER Spine. W okresie pooperacyjnym zalecane
53 okresowe kontrole, umozliwiajace monitorowanie potozenia i stanu implantéw oraz stanu przylegajacych kosci.

‘ SKEADNIKI METALOWE
Niektdre stopy uzywane do produkgji implantéw ortopedycznych zawieraja elementy metalowe, ktdre w szczegdlnych
warunkach moga by¢ karcynogenne dla hodowli tkankowych lub organizméw. W literaturze naukowej pojawito sie
‘ wiec pytanie, czy stopy te moga byc karcynogenne dla osob, ktorym wszczepiono implanty. Badania przeprowadzone
celem oceny tego zagadnienia nie wyl takiego zjawiska.

y dowodéw

| KOMPATYBILNOSC SYSTEMU
Wszystkie implantowane metale i ich stopy moga ulegac korozji. Kontakt z innymi metalami moze przyspieszy¢ ten
proces. Korozja moze przyspieszyc zlamanie zmeczeniowe implantu oraz uwolnienie zwiazkéw chemicznych metalu

‘ do organizmu pajenta. Elementy do stabilizacji wewnetrznej, takie jak prety, haki, sruby, druty itp., ktdre maja
stycznos¢ z innymi elementami metalowymi, powinny by¢ wykonane z podobnych lub kompatybilnych metali.
Poszczegdlni producenci wykorzystujq rozne malena&y rozniace sie wymymamsclq, wanmkaml technicznymi oraz

‘ i modeli. nie jiek innego
sytemu. W przeciwnym razie firma STRVKER Spine nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za dziatanie powstatych
w taki sposob implantéw.

y by¢ wiec

‘ OPIEKA POOPERACYINA
Przed uzyskaniem wiasciwej dojrzatej masy zrostowej, implantowane urzadzenia stabilizacyjne moga wymagac
aby ¢ i zapewni¢ ¢ znoszenia pefnych obiazer,. Lekarz moze
‘ zaleci stabilizacje zewnetrzng przez okres od dwdch do czterech miesiecy po operagii lub do czasu, gdy badanie
radiologiczne lub inne badania potwierdza obecnos¢ dojrzatej masy zrostowej. Mozna zastosowac unieruchomienie
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zZewnetrzne za pomoc i aparatu lub opatrunku iaj Aby zapobiec

nadmiernym naprezeniom implantu, ktére moglyby doprowadzic do braku zrostu lub uszkodzenia implantu
‘ i towarzyszacych temu probleméw Klinicznych chirurg musi poinstruowa pacjenta o ograniczeniach dotyczacych

aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia zrostu i dojrzewania masy zrostowej. Chirurg musi poinstruowac pacjenta,

1e powinien zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany w obrebie miejsca operadji. Jezeli stwierdzona zostata
‘ jakakolwiek zmiana w miejscu operacji, pacjent wymaga dokladnej obserwagji.

SKUTKI NIEPOZADANE
« Oczekiwany czas dziatania implantow kregostupowych jest trudny do przewidzenia, ale jest on ograniczony.
‘ Elementy te wykonane s z obcych materiatéw, ktére zostajg umieszczone ciele pacjenta celem uzyskania zrostu
izmniejszenia bélu. Jednakze, wskutek wielu bi i czynnikow, ktdre
wplywajq na te wyroby, a nie mogg by¢ ocenione in vivo, nie mozna oczekiwac, iz elementy te beda przez czas
‘ nieograniczony znosity taki poziom aktywnosci i obciazeri jak normalna zdrowa kosé.
Wygiecie, rozpad lub zlamanie jednego lub wszystkich komponentéw implantu.
« Moze i¢ ztamanie liowe urzadzenia stabilizuj miedzy innymi $rub i pretow.
Bél, dyskomfort oraz nietypowe odczucia wynikajace z obecnosci wyrobu.
Nacisk na skore wywierany przez elementy implantu, ktdre nie sa odpowiednio pokryte tkankami oraz mozliwos¢
przebicia przez skore.
Przeciek opony twardej wymagajacy operadji chirurgicznej.
Utrata odpowiedniej krzywizny kregostupa, korekcji, wzrostu lub nastawienia.
Opdznienie zrostu lub brak zrostu: wyroby do stabilizacji wewnetrznej s3 wyrobami czesciowo odciazajacymi,
‘ stuzacymi do ustawienia odfaméw do czasu uzyskania prawidtowego wygojenia. W razie opéZnienia gojenia lub,
jezeli nie nastepuje gojenie, badZ, jezeli unieruchomienie nie jest skuteczne, moze dojsc do opdznienia lub braku
2Zrostu, o sprawia, i implant narazony jest na nadmieme, powtarzajace sig naprezenia, co w konsekwencji moze
‘ doprowadzi¢ do poluzowania implantu, zgiecia lub ztamania zmeczeniowego. Na okres zywotnosci implantu
wplywajq miedzy innymi: stopieri lub skutecznos¢ zrostu, obcigzenia spowodowane dzwiganiem ciezarow oraz
stopiert aktywnosci. W przypadku braku zrostu lub, jezeli implanty obluzowuja sie, zginaja lub pekaja, wyréb
powinien by¢ sprawdzony i usunigty zanim dojdzie do powaznych uszkodzen.
Moze nastapi¢ obluzowanie implantow stabilizujacych kregostup. Wezesne mechaniczne obluzowanie moze
wynikac z nieodpowiedniego poczatkowego umocowania, ukrytej infekqji, zbyt wczesnego obciazania protezy
lub urazu. Pozne obluzowanie moze byc skutkiem urazu, zakazenia, powikfari biologicznych lub probleméw
| mechanicznych 2 nastepujaca erozja kosc, przesunieciem implantu ilub blem,
Moga wystapic neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwéw, kosciotworzenie heterotopowe oraz zaburzenia
nerwowo-naczyniowe, migdzy innymi porazenia, utrata funkji jelit lub pecherza moczowego albo opadanie stopy.
Powazne puwManla moga mwarzyszy( kazdemu zabiegowi chirurgicznemu w obrebie kregostupa. Powiklania te
ktadu moc ki , zaburzenia przewodu pokarmowego, zaburzenia
naczyniowe - w tym tworzenie zakzepow; zaburzenia ukfadu oddechowego - w tym zatorowosc; zapalenie kaletki
‘ maziowej, krwawienia, zawat miesnia sercowego, zakazenia, porazenia lub zgon.
Uszkodzenia neurologiczne, naczyniowe lub dotyczace tkanek miekkich wynika¢é moga bezposrednio
z "IES(ahI|ﬂ0§(\ ztamania lub urazu (h‘wuvg'\unequ.
‘ . e lub niedokfad jiczne wyrobu ¢ obciazenialub
brak obcigzenia przeszczepu lub zrostu kostnego. Muze to przeszkodzi¢ w utworzeniu prawidfowej masy zrostowej.
ZImniejszenie gestosci kosci w wyniku braku obciazen.
W wyniku implantacji elementéw moze nastpic pekniecie $rédoperacyjne, ztamanie lub perforacja kregostupa.
‘ W wyniku urazu, wskulek obecnosci defektow lub sfabej jakosci kosci moze nastapic pooperacyjne ziamanie
k nasady i/lub kosci j i/lub ponizej poziomu zabiegu.

| Skutki niepozgdane moga wymaga reoperailub rewizji

USUWANIE IMPLANTOW

‘ Implanty s3 urzadzeniami do czasowej stabilizaji wewnetrznej i maja na celu stabilizacje miejsca operowanego
na czas normalnego procesu gojenia. Po zagojeniu si¢ danego miejsca, urzadzenia nie pefni zadnej funkeji i moga
zostac usuniete. Usuniecie jest réwniez w

Korozja z reakdg bélowa

Przemieszczenie sig implantu, z bolem i / lub uszkodzenie nerw6w, stawdw lub tkanek miekkich

Bol lub nietypowe odczucia wynikajace z obecnosci implantéw

Zakazenie lub reakcja zapalna

Imniejszenie gestosci kosci w wyniku zmiany rozlozenia mechanicznych i fizjologicznych obciazeft i naprezen

Uszkodzenie lub przemieszczenie sig implantu
wykorystat i i firme STRYKER Spine.

‘ Przy podejt it d ieciu stabilizagji nalezy rozwazyc takie czynniki jak: ryzyko dla pacjenta
wynikajace z dudalkowegu zabiegu operacyjnego oraz trudnosci z usunieciem implantu. Usuniecie nieobluzowanej

S .
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‘ $ruby kregostupowej moze wymagac zastosowania speqalny(h narzedzi, stuzacych do rozerwania powierzchni
przylegania implantu. Technika ta wymaga treningu przed

‘ jej w praktyce klinicznej. Aby zapobiec zZiamaniom, po usunigciu |mp|amu wdrozy¢ nalezy odpowiednie postepowanie
pooperacyjne. Zalecane jest usuniecie implantu po zagojeniu ztamania. Metalowe implanty mogg ulec obluzowaniu,
wygieciu, peknieciu, korozji, przemieszczeniu; moga powodowac bél oraz nadmierne odciazenie kosci.

‘ PPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
« Implanty w Ktére w chwili odbioru powinny by¢

‘ « Systemy dostavaanesq czasamlwposla(\ petnych zestawéw: implanty i instrumentarium roztozone sa na paletach

Jumi skizynkach

. Pvze(howywacwczystym i suchym miejscu, w temperaturze pokojowej.

‘ DODATKOWE INFORMACIE
Broszury dotyczace technik chirurgicznych uzyska¢ mozna od przedstawiciela firmy lub bezposrednio z firmy

‘ STRYKER Spine. Jezeli posiadacie Paristwo broszure sprzed ponad dwdch lat, zalecane jest uzyskanie jej wznowienia.
MYCIE WSTEPNE / MYCIE | PROCEDURY ZALECANE DO STERYLIZAC)I NIESTERYLNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH
Ze wzgledéw bezpieczeristwa, niesterylne narzedzia przed uzyciem muszy zosta¢ umyte wstepnie, umyte oraz

‘ wysterylizowane. Ponadto, dla dobrej konserwagji, narzedzia do wielokrotnego uzytku powinny zosta¢ umyte
wstepnie, umyte i po zabiegu wedtug etapow
na ponizszym schemacie.
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PROCEDURY STERYLIZACYJNE ZALECANE DLA NIESTERYLNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH WEACZNIE
ZIMPLANTAMI

‘ Wyroby medyczne powinny by¢ sterylizowane w ich pojemniku (z wyjatkiem pretéw 600 mm) parg wodng
w autoklawie, zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi. Sugerowana metoda sterylizacji zostata
zatwierdzona zgodnie z AAMI TIR 12§ AAMI ST79 w celu spefnienia normy sterylnosci SAL 10°.

WARUNKI STERYLIZACII: Dokonano walidagji dwdch (2) zestawdw parametréw dla opakowanych elementow:
. Prémniowa sterylizaa parowa w autoKlawie grawitacyjoym: TEMPERATURA: 132°C (270°F),
(ZAS EKSPOZYUJI: 4 minuty, CZAS SUSZENIA: 45 minut.
‘ + Sterylizacja parowa w autoklawie grawitacyjnym: TEMPERATURA: 132°C (270°F), CZAS Ekspozydji: 10 minut,
(CZAS Suszenia: 45 min.

‘ Autoklaw musi by¢ zwalidowany przez szpital oraz regularnie sprawdzany, aby zapewnic utrzymywanie zalecanej
temperatury sterylizacji przez caty okres ekspozycji.
! S X

filtrami, d

jinowego
| filtra,
Jezeli po zakoriczeniu sterylizacji w pojemniku, na wyrobach lub w ich wnetrzu nadal znajduje sie woda, urzadzenie
nalezy osuszyc, a sterylizacje powtorzyc.

UWAGA (USA): Zaleca ig aby opakowanie pojerniks ehial y norm FOA.
I W OKRESIE D YINYM

SRODKI
‘ Kazdy, kto stosuje produkty STRYKER Spine moze uzyskac broszury dotyczace technik chirurgicznych od dystrybutora

firmy lub bezposrednio z firmy STRYKER Spine. Jezeli posiadacie Parstwo broszure sprzed ponad dwéich lat, zlecane
‘ jest uzyskanie jej wznowienia.

Narzgdzla firmy STRYKER Spine moga byc stosowane: wquczme przez lekarzy, ktorzy w petni zapoznali si¢ z wymagang

6rzy zostalido jacy musi zwrcic uwage, aby za posrednictwem

‘ narzedzia nie wywierac nieodpowiedniego napiecia na krggoslup lub wszczepy i musi skrupulatnie przestrzegac
procedury operacyinej oisane] w technikach chiurgicanych doslav(zany(h przez firme STRYKER Spne. Na pzyhad,

podzas repozydji dzi

tosowa ¢ uraz pacjenta.

Aby zmniejszyc ryzyko zlamania, nalezy bardzo uwazac, aby nie skrzywic i nie naciac wszczepéw oraz nie uderzy¢ i nie
uszkodzic ich narzedziami, o ile nie jest to wtechnice i j firme STRYKER Spine.

Ze szczegdIng ostroznoscia nalezy postgpowac z narzedziem, jezeli stosuje sig je w poblizu waznych narzadéw, nerwéw
lub naczyi.

Jezeli na etykiecie nie zostato wyszczegdlnione inaczej, narzedzia moga by¢ ponownie uzyte po uprzednim
ich odkazeniu, umyciu i sterylizagji.

‘ UWAGA (USA)
Igodnie z prawem federalnym urzadzenie to moze byc sprzedawane lub zamawiane wytacznie przez lekarzy.

\ OSTRZEZENIE

skutecznos¢: 6w do stabilizacji kregostupa za pomoca srub pedikularnych zostato okreslone

tylko dla sytuacji, w ktorych w obrebie kregostupa wystepuje znaczna niestabilnos¢ lub deformacja wymagajaca

| unieruchomienia. przyrzadowego. Sytuade te, to znana mechaniczna niestabilnos¢ w odcinku. piersiowym,

ledzwiowym i krzyzowym kregostupa wynlka]q(a 2z kregozmyku (kregozmyk zwyrodnieniowy stopnia 3 i 4,

na wysokosci kregu L5-51) z obi i zaburzeni ztamania, zwichnigdia, skoliozy,

‘ kyfozy, guza kregostupa lub nieudanej uprzedniej stabilizacji (powstanie stawu rzekomego). Bezpieczeristwo
i skutecznos¢ tych urzadzen w innych sytuacjach nie jest znane.

‘ Bezpieczeristwo i skutecznosc tych wyrobéw nie zostato ocenione w przypadku uzywania ich jako czesci konstrukji
wydtuzajacego sie preta. Wyroby te s3 przeznaczone do uzytku wytacznie wtedy, gdy wykonywane jest ostateczne
zespolenie na wszystkich poziomach zabiegu.

‘ Nie przeprowadzono testow wplywu rezonansu
do stabilizacji kregostupa XIA®, XIA® II, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANT\S“IESZ“‘

na systemy
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$SRODKI OSTROZNOSCI

‘ chirurg przeprowadzajacy zabiegi na kregostupie, ktdry przeszedt ie dotyczace
systemu stabilizacji kregostupa ze srubami pedikularnymi, poniewaz jest to procedura trudna technicznie i niosaca
Tyzyko znacznego urazu pacjenta.

‘ REKLAMACE
Wszelkie skargi lub zazalenia dotyczace jednolitosci wyrobu, jego jakosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa,
skutecznosci lub dziatania pracownicy opieki zdrowotnej powinni zgtaszac firmie STRYKER Spine lub jej

‘ lepvezemamnww Ponadto, jezeli wyréb funkqum)wal nieprawidtowo lub istnieje podejrzenie, ze funkcjonowat

nalezy natychmiast

¢ firme STRYKER Spine lub jej przedstawiciela.
Jedeli produkt firmy STRYKER Spine dziafal nieprawidtowo i mégt spowodowac lub przyczynic sig do $mier lub
‘ cigzkiego uszkodzenia ciata pacjenta, nalezy natychmiast poinformowa¢ dystrybutora lub firme STRYKER Spine
telefonicznie, faksem lub listownie.

| Przy zgtaszaniu zazalenia k numer serii elementu (elementow),
nazwisko osoby, z ktdra nalezy sie kontaktowac oraz adres, a takze wyczerpujacy opis wypadku, co pomoze firmie

STRYKER Spine zrozumiec przyczyne zazalenia.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac i zazalenia mozna kierowac do:

‘ STRYKER SPINE
2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel: +1201760 8000
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Sisteme de fixare spinala STRYKER SPINE
XIA® - XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ @
‘ PRODUS NESTERIL

Sistemele de fixare spinala STRYKER Spine sunt alcatuite din dispozitive pentru fixarea coloanei vertebrale,

‘ dar nuin zona cervicala. Aceste sisteme includ tije netede, placute, suruburi, carlige, suruburi de inchidere, conectori,
saibe si agrafe. Aceste componente sunt produse fie din materiale de titan (aliaj de titan si titan CP), fie din otel
inoxidabil sau aliaj cobalt-crom-molibden.

MATERIALELE
« Sistem spinal XIA®, sistem spinal XIA® Il
‘ Aliaj de titan: Ti6AI4V conform cu 150 5832-3 5i ASTM F-136: Suruburi, carlige, suruburi de inchidere, tije, agrafe, saibe,
dispozitive de strangere si conectori.
Titan pur: CP Ti grad 4 conform cu 150 5832-2 i ASTM F-67: Tije
‘ Otel inoxidabil: X2CrNiMo18.14.3 conform cu 150 5832-1: Tije, conectori, agrafe, saibe i suruburi.
Otel inoxidabil: X4CrNiMnMo21.9.4 conform cu IS0 5832-9 si ASTM F 1586: Suruburi, carlige, suruburi de inchidere,
conectori si tije
‘ Aliaj cobalt-crom-molibden #1 conform cu IS0 5832-12 5i ASTM F-1537: Tije.
- Sistem OPUS™
Aliaj de titan: Ti6AI4V conform cu IS0 5832-3 5i ASTM F-136: Suruburi, placute, conectori si tije
Sisteme DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
j de titan: Ti6AI4V conform cu IS0 5832-3 5i ASTM F-136: Suruburi, carlige, placute, suruburi de inchidere, conectori
sitije
- Sisteme spinale MANTIS®, MANTIS® Redux si ES2™
‘ Aliaj de titan: Ti6AI4V conform cu IS0 5832-3 5i ASTM F-136: Suruburi si tije
Aliaj cobalt-crom-molibden #1 conform cu IS0 5832-12 si ASTM F-1537: Tije.

‘ Implanturile din titan si otel inoxidabil nu trebuie combinate la acelasi pacient, altfel pot aparea coroziuni ce duc
la scaderea rezistentei mecanice.

Implanturil din aliaj cobalt libden si cele di i il nutrebi bi

si acelasi pacient, altfel pot
‘ aparea coroziuni ce duc la scaderea rezistentei mecanice.

IDENTIFICAREA MATERIALELOR
‘ Titan: simbol

Otel inoxidabil: simbol [S]

Cobalt-crom-molibden: simbol [¢]

‘ INDICATIILE
Sistem spinal XIA®
Sistemul spinal Xia® este destinat fixarii anterioare/anterolaterale si posterioare, pediculare si non-pediculare
‘ non-cervicale a coloanei vertebrale pentru asigurarea imobilizarii si stabilizarii segmentelor spinale la pacientii
cu schelet matur, ca adjuvant al fuziunii cu urmétoarele indicatii: boala degenerativa de disc (BDD) (definita ca durere
de spate de origine discogena cu degenerare discala confirmaté de anamnez si radiologii); spondilolisteza, trauméa
‘ (adica fractura sau luxatie), stenoza spinald, curburi (adica scolioza, cifoza si/sau lordoza), tumoare, pseudoartroza
si esec al unei fuziuni osoase anterioare.

‘ Tijele cu diametrul de 6 mm de la sistemul spinal DIAPASON™ si sistemul spinal OPUS™ sunt destinate utilizarii
impreuna cu celelalte componente ale sistemului spinal XIA® din titan.
Conectorii incrucisati multiaxiali din titan sunt destinati a fi utilizati impreuna cu celelalte componente ale sistemului
‘ spinal XIA® din titan.

Sistem spinal XIA® Il
‘ Sistemul spinal Xia® Il este destinat fixarii anterioare/anterolaterale si posterioare, pediculare si non-pediculare non-
cervicale a coloanei vertebrale pentru asigurarea imobilizarii si stabilizarii segmentelor spinale la pacientii cu schelet
matur, ca adjuvant al fuziunii cu urmatoarele indicatii: boala degenevalwé de disc (BDD) (definita ca durere de spate de
‘ origine discogend cu d discala confirmata de anamneza si investigatiile radiologice); istezd, trauma
(adica fracturd sau \uxa',le), stenoza spinald, curburi (adica scolioza, cifoza ;I/sau \Ovdoza) tumoare, pseudoartroza
si esecal unei fuziuni osoase anterioare.
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Tijele cu diametru de 6 mm ale sistemului spinal DIAPASON™ si ale sistemului spinal OPUS™ sunt concepute pentru
afi utilizatg I | XIA® Il Titanium.

‘ Conectorii in cruce multiaxiali din titan sunt conceputi pentru a fi utilizati impreuna cu alte componente ale sistemului
spinal XIA® Il Titanium.

‘ Sisteme spinale MANTIS® & MANTIS® Redux
Sistemele spinale MANTIS® & MANTIS® Redux sunt destinate fixarii pediculare si non-pediculare, percutane,
posterioare, non-cervicale, a coloanei vertebrale pentru asigurarea imobilizarii si stabilizirii segmentelor spinale
la pacientii maturi din punct de vedere scheletal, ca adjuvant de fuziune in urmatoarele indicatii de utilizare: boala
‘ degenerativa de disc (BDD) (definité prin durere de spate de origine discald, cu degenerare discald confirmata
de antecedente si de explorarile radiologice), spondilolisteza, trauma (adica fractura sau dislocare), stenoza spinala,
curburi (adica scolioza, cifoza si/sau lordoza), tumord, 3 si esec al unei fuziuni 1t

Tijele de Titanium & VITALLIUM® ale sistemului spinal RADIUS® de la STRYKER Spine sunt concepute pentru a i utilizate
cu celelalte componente ale sistemelor spinale MANTIS® & MANTIS® Redux.

Sistemul spinal ES2™
Sistemul spinal ES2™ este destinat fixarii pediculare si posterioare, I
‘ a coloanei vertebrale pentru asigurarea imobilizarii si stabilizarii segmentelor spinale la pacientii cu schelet mamr
ca adjuvant de fuziune cu urmatoarele indicafii de utilizare: boala degenerativa de disc (BDD) (definitd ca durere
de spate cu origine discogend, cu degenerare confirmata prin anamneza si explorérile radiologice); spondilolisteza;
‘ trauma (adicd, fracturé sau luxatie); stenoza Spmala curburi (adicd, scoliozd, cifoza si/sau lordoza); tumoare;
3; si esec al unei fuziuni 1t )

‘ Tijele Titanium si Vitallium® ale sistemelor spinale Stryker Spine RADIUS®, MANTIS® 5i MANTIS® Redux sunt concepute
pentru  fi utilizate cu celelalte componente ale sistemului spinal ES2™.

Sistemul spinal OPUS™
‘ Sistemul spinal OPUS™ este destinat fixarii pediculare si non-pediculare, percutane, posterioare, non-cervicale,
a coloanei vertebrale pentru asiqurarea imobilizarii si stabilizarii segmentelor spinale la pacientii maturi din punct
de vedere scheletal, ca adjuvant de fuziune in urmatoarele indicatii de utilizare: boala degenerativa de disc (BDD)
‘ (definita prin durere de spate de origine discald, cu degenerare discala confirmata de antecedente si de explordrile
radiologice), spondilolisteza, traumé (adica fractura sau dislocare), stenoza spinala, curburi (adica scolioza, cifoza si/sau
lordoza), tumoré, pseudoartrozd si esec al unei fuziuni osoase anterioare.

Slslemu\ spmal OPUS"‘ este, de asemenea, destinat \mhzam impreund cu cérligele de titan de la sistemul spinal
inal Xia ™ este, d , destinat utilizarii impreund cu conectorii

‘ Multi-Axis Cross.

Sisteme DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
‘ Tijele cu diametru de 6 mm ale sistemului spinal XIA® Titanium sunt concepute pentru a fi utilizate cu componente
ale sistemului spinal DIAPASON™.
Ca sistem cu surub posterior, non-pedicular pentru segmentul vertebral T4-52, sistemul spinal DIAPASON™, sistemul
tija-placa RPS™, sistemele TECHTONIX® sunt concepute pentru a fi utilizate pentru scolioza cu curbura lunga si scurtd,
‘ fractura sau luxatia vertebrald, spondilolisteza, boala degenerativa de disc (definita ca durere de spate de origine
discogend cu degenerare, confirmata prin anamneza si radiografii), fuziune anterioara esuaté si tumoare spinald.
Cand sunt utilizate ca sistem de fixare cu surub pedicular a segmentelor spinale posterioare non-cervicale la pacientii
‘ cu schelet matur, sistemul spinal DIAPKSON"”, sistemul tija-placa RPS™, sistemele TECHTONIX® au una sau mai multe
din urmatoarele indicatii:  cu dovezi obiective al " neurologice, fracturd,
luxatie, scolioz, cifoz, pinald si esec al unei fuziuni
‘ in plus, sistemul spinal DIAPASON™, sistemul placi-tija RPS™ si sistemul TECHTONIX® sunt indicate pentru fixarea cu
surub pedicular a pacientii cu schelet matur cu spondilolisteza grava (grad 3 si 4) la articulatia L5-51, avand fuziuni
efectuate cu grefa osoasa autogena, avand dispozitivul fixat sau ala;at pe m\oana venehrala lombara si sacrala
‘ (cu plasare pediculard Ia L3 si mai jos) cu indepa a d

CONTRAINDICATII
‘ Contraindicatiile pot fi relative sau absolute. Alegerea unui anumit dispozitiv trebuie s fie atent cantarits, tinand
cont d la a pacientulu. i ‘mai jos pot le unui rezultat de succes:
« Orice anomalie prezenta ce afecteaza procesul normal de remodelare osoasa incluzand, dar fara a se limita la,
osteoporozd severd implicand coloana vertebrald, absorbia osoasd, osteopenia, tumori primare sau metastatice
‘ la nivelul coloanei vertebrale, infectie activa la locul interventiei sau anumite dereglari metabolice ce afecteaza
osteogeneza.
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(alitatea sau cantitatea insuficienta a osului care ar inhiba fixarea rigida a dispozitivului.
Unistoricanterior de infecti.
Inflamarea locald excesiva.
Plagi deschise.
Orice deficit neuromuscular care exercita o solicitare deosebit de puternica asupra dispozitivului in timpul perioadei
‘ de convalescenta.

Obezitate. Un pacient cu greutate excesiva sau obez poate produce solicitari asupra sistemului spinal care pot
duce la fixarea nereusita a dispozitivului sau la defectarea dispozitivuluiin sine.
Pacienti cu acoperire neadecvata cu tesut in zona operatorie.
Sarcind.
0 stare de senilitate, boala mentala sau abuz de substante. Aceste conditii, printre altele, pot face ca pacientul s&
ignore anumite limitari si precautii necesare in folosirea implantului, ducand la esec terapeutic sau alte complicatii.
Sensibilitate la corpuri straine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitate la un material, ar trebui sa fie facute testele
potrivite inainte de selectia sau implantarea materialului.
Alte conditii medicale sau dmurgltale care ar pulea inlatura beneficiul potential al operatiei de implant spinal,

| cumar fi prezenta tumorilor, lile congenitale, cresterea vitezei de sedi 3 de alte afectiuni,
cregterea numarului de leucocite (WBC) sau o depl pr tatd spre stanga a formulei leucocitare.
A i pot fi relative sau absoluts buie luate in consid de catre medic atunci cénd ia o decizie.

‘ Lista de mai sus nu este exhaustiva.

CONDITIILE GENERALE DE UTILIZARE
‘ Implantarea sistemelor spinale cu surub pedicular trebuie sé fie executata numai de chirurgi cu experientd in chirurgia
spinala care au participat la instruirea specifica necesara in utilizarea unor astfel de sisteme, deoarece este o procedura
Sull(\tanta din punﬂ de vedere tehnic ce prezinta un risc de vétamare grava a pacientului

‘ unt necesare, dar nu suficiente utilizarea
nu Inlen(luneaza s se substituie in nici un fel Jude(aw aptitudinilor si expenen(el pvufeslonale a (h\ruvgulul in atenta
selectie a pacientilor, planificarea si alegerea dispozit telor de anatomie si biomecanica

a coloanei vertebrale, inelegerii materialelor si a caracteristicilor mecanice ale implanturilor folosite, instruirii

‘ si aptitudinilor in chirurgia spinala si folosirii instrumentelor asociate pentru implantare, asiqurarii cooperarii din
partea pacientului in urmarea unui program postoperatoriu definit adecvat si realizarii examindrilor postoperatorii
programate.

INFORMATIILE PENTRU PACIENTI
Chirurgul trebuie sa discute cu pacientul toate limitarile fizice si fiziologice inerente folosirii dispozitivului.

‘ Acest lucru mdude regimul de reabilitare, terapia ﬁzl(a ;l punarea \mel oneze mrespunzamare conform prescriptiei
unuimedic. Discuti 3 trebuie s atings, i 31, a nivelurilor
de activitate si necesitatea unor controale medicale periodice.

‘ Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul asupra riscurilor chirurgicale i sa-i aducé la cunostintd efectele adverse
posibile. Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul ca dispozitivul nu poate si nu va duplica flexibilitatea, rezistenta,
fiabilitatea sau durabilitatea osului normal sanatos, cd implantul se poate rupe sau se poate deteriora in urma unor

‘ eforturi fizice intense sau traume si ca este posibil s fie necesaré inlocuirea sa in viitor. Daca pacientul este implicat
in ocupatii sau activitdi ce implica o tensiune excesivd asupra implantului (de exemplu, mers, alergat, ridicat
sau efort muscular substantial) chirurgul trebuie s& mmumce pa(lemulul ca fortele rezultante pot cauza ruperea
dispozitivului. S-a dovedit cé pacientii c] Acesti pacienti trebuie

‘ s fie avertizati de dmuvgl in legatura cu acest fapt si de putemla\e\e consecinte. Pentru pacientii ce sufera de boli

fiatat d c] arii incat p
substantial durata de viata ateptatd a implantului. In astfel e cazuri, dispozitivele ortopedice pot fi considerate numai
| otehnica de amanare sau un mod de a asigura 0 ameliorare temporara.

INFECTIA

‘ Bacteriemia tranzitorie poate aparea in viata de zi cu zi. Interventia dentara, examinarea endoscopica si alte proceduri
chirurgicale minore au fost asociate cu bacteriemia tranzitorie. Pentru a preveni infectia la locul implantului,
ar fi de recomandat sa utilizati profilaxia cu antibiotice inainte si dupa astfel de proceduri.

INSTRUMENTELE

STRYKER Spine livreaza instrumente specializate ce trebuie sa fie folosite pentru a ajuta la asigurarea unei implantdri

‘ corecte a dispozitivului. Desi rar, poate aparea fractura sau ruperea intraoperatorie a instrumentelor. Instrumentele
care au fost folosite intensiv sau asupra carora s-a exercitat o forfd excesiv sunt mai susceptibile la rupere, in functie
de precautiile din timpul operatiei, numarul de proceduri, atentia la eliminare. Instrumentele trebuie sa fie examinate

| ‘inainte de operatie, pentru detectarea uzurii sau a deteriorarii.
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REFOLOSIREA

Nu reutilizati si nu reimplantati niciodata implanturile chirurgicale spinale. Acestea ar putea fi contaminate ceea ce
‘ ar duce la infectii. Tn plus, chiar daca dispozitivul pare sa fie intact, acesta poate avea mici defecte care i-ar putea

compromite integritatea structurald, reducandu-i durata de utilizare si/sau ducénd la rénirea pacientului.

‘ MANEVRAREA
Manevrarea corecta a implantului este extrem de importanta. Chirurgul care efectueaza operatia ar trebui sa evite
crestarea sau zgarierea dispozitivului.

‘ ALERGIA $I HIPERSENSIBILITATEA LA CORPURILE STRAINE
Atundi cand se suspecteaza sau chiar este dovedita hipersensibilitatea, se recomanda verificarea tolerantei pielii
lamaterialele din care sunt realizate implanturile, inainte de a fi implantate.

SELECTAREA $I FOLOSIREA IMPlANTUlUI
marimii si paci i perati
5 d S al devinde defi ient. L iva pot

| chirurgicale.
aparea eforturi si tensiuni suplimentare asupra dlspnzlwu\m care pot grabi aparitia oboselii metalului si/sau pot duce
la deformarea sau egecul implanturilor.

‘ Dimensiunea si forma structurilor osoase stabilesc dimensiunea, forma i tipul implanturilor. Dupa implantare,
implanturile sunt supuse eforturilor si tensiunilor. Aceste eforturi repetate asupra implanturilor ar trebui sd fie luate
in consideratie de chirurg in momentul alegerii implantului, in timpul implantarii, precum i in perioada de urmérire

‘ post-operatorie. Intr-adevr, eforturile i tensiunile exercitate asupra implanturilor pot cauza oboseala metalului
sau ruperea sau deformarea implanturilor, inainte ca grefa osoasa s fie pe deplin consolidata. Aceasta poate duce
la alte efecte secundare sau la necesitatea indepartarii inainte de termen a dispozitivului de osteosinteza.

| Alegerea, asezarea, pozitionarea si fixarea defectuoasa a acestor dispozitive pot avea ca rezultat tensiuni excesive
ce duc la reducerea duratei de viatd a implantului. Modelarea sau indoirea tijelor sau doar a placilor este recomandata
daca este necesard, in functie de tehnica chirurgicala a fiecarui sistem. Tijele sau placile trebuie modelate numai
cu instrumentele de modelare adecvate. Tijele/placile incorect modelate sau tijele/placile care au fost repetat

‘ sau excesiv modelate nu trebuie implantate. Chirurgul trebuie sa fie complet familiarizat cu procedura chirurgicala,
cuinstrumentele i caracteristicile implantului inainte de realizarea interventiei chirurgicale. Consultati protocoalele
chirurgicale STRYKER Spine pentru informatii procedurale suplimentare. Se recomanda controale periodice

| postoperatorii pentru a monitoriza pozifia i starea implanturilor, precurm si starea masei de fuziune osoase.

CCOMPONENTELE METALICE
‘ Unele dintre aliajele utilizate pentru producerea implanturilor ortopedice contin elemente metalice care pot
fi cancerigene in culturi tisulare sau in organisme intacte, in anumite circumstante. In literatura de specialitate au fost
ridicate intrebari legate de faptul daca aceste aliaje in sine pot fi sau nu cancerigene pentru beneficiarii implantului.
‘ Studiile efectuate pentru evaluarea acestei probleme nu au identificat dovezi concludente ale unui astfel de fenomen.

COMPATIBILITATEA SISTEMULUI

‘ i timp ce un anumit grad de coroziune apare la toate metalele si aliajele implantate, contactul a dous metale diferite
poate accelera acest proces de coroziune. Prezenta coroziunii poate accelera ruperea implanturilor datorita oboselii
si cantitatea de compusi de metal eliberata in corp va creste si ea. Dispozitivele de fixare intend, cum sunt tijele,
carligele, suruburile, sarmele, etc,, care vin in contact cu alte obiecte de metal, trebuie sa fie facute din acelagi metal

‘ sau metale compatibile. Datorita faptului ca producatori diferiti lucreaza cu materiale diferite, datorita diversitatii
specificatiilor de productie, a tolerantelor diferite si a parametrilor diferiti de design, componentele sistemului
nu trebuie utilizate in combinatie cu componente de la un sistem spinal produs de oricare alt producator. Orice astfel

‘ de utilizare va anula responsabilitatea STRYKER Spine pentru performanta implantului rezultat din componente mixte.

INGRUIREA POSTOPERATORIE

‘ Tnainte de maturarea adecvat a masei de fuziune, este posibil ca implantul spinal s aiba nevoie de un ajutor
suplimentar pentru a se acomoda la suportarea integrald a sarcinii. Medicul poate sa recomande un suport extern
postoperator timp de dou pana la patru luni sau pana ce examenul radiologic sau alte proceduri confirma maturarea

‘ adecvatd a masei de fuziune; poate fi implicatd imobilizarea exterioara cu ajutorul aparatelor de imobilizare sau
a aparatelor gipsate. Pacientul trebuie sa fie instruit in legatura cu activitatile permise i cele interzise in timpul
perioadei de consolidare si maturare a masei de fuziune pentru a impiedica supunerea implanturilor la tensiuni

‘ excesive ce ar putea duce la egecul fixarii sau la defectarea implantului si la problemele clinice ce decurg din acest lucru.
Pacientul nebule, de asemenea, Sa fie instruit sd vapurleze medicului sau orice schimbari neobignuite la locul interventiei.

c} himbare la locul interventiei.
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EFECTELE ADVERSE
Desi durata de viatd a componentelor implantului spinal este dificil de estimat, se stie ca aceasta este finitd. Aceste
‘ componente sunt facute din materiale straine ce sunt introduse in corp pentru potentiala fuziune a coloanei
vertebrale si reducerea durerii. Totugi, din cauza numerosilor factori biologici, mecanici si fizico-chimici care
afecteaza aceste dispozitive, dar care nu pot fi evaluati in vivo, nu se asteapta ca aceste componente sa reziste
‘ pe o perioada indefinita la nivelul activitatiisi sarcinilor aplicate unui os sandtos, normal.
Indoirea, demontarea sau ruperea uneia sau a tuturor componentelor implantului.
Aintervenit ruptura la oboseald a dispozitivelor de fixare spinald, inclusiv a suruburilor si tijelor.
Durere disconfort sau senzatii neobisnuite datorate prezentei dispozitivului.
3 la nivelul pieli datorats in zone cu acoperire neadecvata cu fesut aimplantului,
cu posibila extrudare prin piele.
Pierderi de lichid spinal e necesita interventie chirurgicals.
Pierderea curburii spinale corecte, corectia, indltarea si/sau reducerea.
Fuziune intdrziatd sau lipsa fuziunii: aplicatiile de fixare intend sunt dispozitive de preluare a sarcinii care sunt
folosite pentru a obtine alinierea pana cand apare vindecarea normala. in cazul in care vindecarea este intarziat,
‘ nu apare sau se nregistreaza esecul imobilizarii fragmentelor de fuziune intérziaté/eguatd, implantul va fi supus
la tensiuni excesive si repetate care pot cauza, eventual, slabirea, indoirea sau ruperea acestuia. Gradul de succes
al fuziunii, sarcinile produse de ridicarea de greutati si nivelurile de activitate vor dicta, printre altele, longevitatea
‘ implantului. Daca apare o lipsa de fuziune sau daca implanturile se slabesc, se indoaie sau se rup, dispozitivele
artrebui sa fie imediat indepartate inainte de aparitia unor raniri grave.
Se poate produce slabirea implanturilor de fixare spinala. Slabirea mecanica prematura poate apare datorita fixarii
‘ initiale gresite, infedtiilor latente, incarcarii premature a protezei sau traumei. Slabirea tardiva se poate datora
traumelor, infectiei, complicatiilor biologice sau problemelor mecanice, cu posibilitatile subsecvente de eroziune
0s0asd, migrare si/sau durere.
Pot apérea neuropatii periferice, lezarea nervilor, formarea osului heterotopic si afectare neurovasculara, incluzand
paralizia, pierderea funciei intestinale sau urinare sau efectul de picior balant.
Orice operatie de chirurgie spinala poate fi asociatd cu complicatii serioase. Aceste complicatii includ, dar fara
a se limita la: dereglari genito-urinare; dereglari gastrointestinale; dereglari vasculare, inclusiv tromb; dereglari
‘ bronhopulmonare, inclusiv embolie; bursita, hemoragie, infarct miocardic, infectie, paralizie sau deces.
Leziuni neurologice, vasculare sau ale tesuturilor moi datorate direct naturii instabile a fracturii sau traumei
chirurgicale.
Amplasarea chirurgicald improprie sau necorespunzitoare a acestui dispozitiv poate produce extragerea sau
fenomenul de ,stress shielding” al grefonului sau masei de fuziune. Acest lucru poate contribui la esecul formérii
unei mase de fuziune corecte.
Scaderea densitatii osoase datorita fenomenului de “stress shielding”.
Din cauza implantdrii componentelor se pot produce fisuri in timpul operatiei, fracturarea sau perforarea coloanei
vertebrale. Fractura postoperatorie a grefei osoase, corpului intervertebral, pediculului si/sau osului sacru
‘ de deasupra si/sau de dedesubtul nivelului interventiei chirurgicale poate aparea din cauza traumei,
prezentei saumasei de slaba calitat

‘ Efectele adverse pot necesita rei tia chi revizuirea.
INDEPARTAREA IMPLANTURILOR
Aceste implanturi sunt dispozitive de fixare interna temporard proiectate pentru a stabiliza zona operatiei in timpul
‘ procesului de vindecare normala. Dupa ce intervine vindecarea, aceste dispozitive nu mai au un scop functional
si pot fi indepartate. Indepértarea poate fi de asemenea recomandata in alte cazuri, precum:
Coroziune cu o reactie dureroasa
Migrarea implantului, avénd drept i/sau leziuni neurologice, I ale tesuturilor moi
Durere sau senzatii anormale datorate prezentei implanturilor
Infectie sau reacfii inflamatorii
‘ « Reducerea densitatii osoase datorata distributiei diferite a tensiunilor si eforturilor mecanice si fiziologice
Defectarea sau mobilizarea implantului

pot i de STRYKER Spine. Orice decizi ii medi
‘ de mdepanave a dlspuzllwulul de fixare interna trebuie sa {in tont defactori cumar fi ns(ul supunerii pacientului unei
hi I i dificul D d ib spinal neslabit poate

necesltautilzarea unor instrumente speciale pentrua disloca mterfaxa aeatila suprafata implantului. Aceasta tehnica
‘ poate necesita practica in laborator inainte de a fi incercaté clinic. indepartarea implantului ar trebui sa fie urmata de
un management postoperatoru adecvat pentru  evitafracturarea au re-fracturarea. te recomandats indepirtarea
plantului dupa vindecarea fracturii. Impl ile metalice se pot slabi, indoi, fractura, coroda, pot migra, cauza dureri
‘ sau vedute densitatea osoasa ca urmare a eliminarii tensiunii din os datorate implantului.

RRDONNELLEY ik o bewiet €127

Produkt (wersja jezykowa):
Produet (npunas 2aawe: NOLI135BOOREV15

enyfikagr s podiits: cNOLII35BOOREV 15 Fomason X 75 (07

riexti UG_NOLI135BOOREV15.p127.pdf ™ "‘”‘g:iﬁ:

Data wyg /ania
O Yenion Date: 16-06-24 Phge S Y-

135.001




AAMBALARE $1 DEPOZITARE

« Implanturile sunt livrate in pachete; acestea trebuie sé fie intacte in momentul primirii.

Sistemele sunt uneori livrate ca un set complet: implanturile si instrumente sunt aranjate in tavite si sunt amplasate
n cutii de depozitare special concepute.

Acestea trebuie pastrate intr-un loc curat, uscat si cu temperatura potrivita.

‘ INFORMATII SUPLIMENTARE
0 brogurd cu tehnici chirurgicale este disponibila la cerere de la agentul dumneavoastrd STRYKER sau direct
‘ de la STRYKER Spine. Utilizatorii care poseda o brosura mai veche de doi ani la momentul operatiei chirurgicale sunt
sfatuiti sé solicite o versiunea actualizata.

PROCEDURA DE PRE-CURATARE/C RECOMANDATA D EMEDICALE
‘ NESTERILE
Din motive de sigurantd, dispozitivele nesterile trebuie sd fie precurafate, curafate si sterilizate inainte de folosire.
Mai mult decdt atét, pentru o buna intretinere, instrumentele refolosibile trebuie sa fie precuratate, curatate

‘ i sterilizate imediat dupa interventia chirurgicald, urmand secventa de pasi descrisa in diagrama urmétoare.
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PROCEDURA DE REC( A PENTRU
IMPLANTURILE

‘ Dispozitivele medicale ar trebui sa fie sterilizate in containerul acestora (cu ex(epna tijelor de 600 mm) cu vapori
de apa intr-o autoclava conf pitalului. Metoda d 4 afost validata conf

AAMITIR 12 i AAMI ST79 pentru a obtine un nivel de asigurare a steril

E MEDICALE NESTERILE, INCLUSIV

i (SAL) de 10 ".

CONDITIILE DE STERILIZARE: doud (2) seturi de parametri au fost validate pentru articolele impachetate:
« Sterilizarea cu abur in vacuum preliminar: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TIMPUL DE EXPUNERE: 4 minute,
TIMPUL DE USCARE: 45 de minute.
‘ « Sterilizarea cu abur cu inlocuire gravitationala: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TIMPUL DE EXPUNERE:
10 minute, TIMPUL DE USCARE: 45 de minute.

‘ Autoclava trebuie sa fie validata de spital si verificata cu reqularitate pentru a garanta ca temperatura recomandata
de sterilizare este atinsd pe intreaga perioada de expunere.
Daca se folosesc containere de sterilizare cu filtre de hartie, se recomanda folosirea unui filtru nou la fiecare sterilizare.
‘ Dacé, dupa ce afi urmat aceasta metoda de sterilizare, mai exista apa in recipientele de sterilizare sau pe/in dispozitiv,
acesta trebuie sa fie uscat si sterilizarea repetata.

‘ ATENTIE (SUA) Se recomanda ca pentru ambalarea containerelor sa fie folosit un ambalaj pentru sterilizare aprobat
de FDA.

‘ PRECAUTIILE INAINTE DE OPERATIE
Oricine foloseste produsele STRYKER Spine poate obtine o brogura privind tehnica chirurgicala, solicitind-o
de la un distribuitor sau direct de la STRYKER Spine. Cei care folosesc broguri publicate cu mai mult de doi ani inaintea
‘ interventiei chirurgicale sunt sfatuiti sa obtina o versiunea actualizata.

Dispozitivele STRYKER Spine pot fi folosite numai de medici care sunt complet familiarizati cu tehnica chirurgicala
necesara si care au fost instruiti in acest sens. Medicul pereazd e s aiba grija sa nu foloseascd i
‘ pentru a exercita un efort necorespunzator pe coloana vertebrala sau implanturi si trebuie sa respecte cu strictete orice
procedura legatd de operatie descrisé in tehnica chirurgicald furnizata de STRYKER Spine. De exemplu, forfele exercitate
‘ la re-pozitionarea unui instrument in-situ nu trebuie sa fie excesive deoarece acest lucru este posibil s& cauzeze ranirea
pacientului.

Pentru a reduce riscurile de rupere, trebuie procedat cu atentie pentru a nu deforma implanturile sau a nu le cresta,
‘ lovi sau zgria cu instrumentele, in afara cazurilor mentionate in , Tehnicile chirurgicale” STRYKER Spine aplicabile.

Procedati cu o deosebita atentie atunci cand instrumentele sunt folosite in apropierea organelor vitale, a nervilor
‘ sau a vaselor sanguine.

pot i refolosite dupa curatare si sterilizare dac nu 3 altfel pe etichetd.
‘ PRECAUTIE (SUA)
Legile federale (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv de catre un medic autorizat sau pe baza unei comenzi
| aacestuia.
AVERTISMENT

Siguranta si eficienta sistemelor spinale cu surub pedicular au fost stabilite numai pentru afectiuni spinale
‘ cu instabilitate mecanica pronuntatd sau diformitate necesitand fuziunea cu ajutorul instrumentatiei. Aceste conditii
sunt instabilitatea mecanica importanta sau deformatia coloanei vertebrale toracice, lombare si sacrale secundare
spondilolistezei (gradele 3 5i 4) vertebrei L5-51, spondilolisteza degenerativé cu dovada claré a afectiunii neurologice,
‘ fracturii, dislocari, scoliozei, cifozei, tumorii spinale si luzlunu anterioare esuate (pseudartroza). Siguranta si eficienta
acestor dispozitive p alte afectiuni

| Snguranga i eficacitatea acestor dispozitive nu au fost sabilt I folosirea ca parte a constructie de crestere cu tj.
] fost proig P afifolosi i cand fuziunea definitiva este efectuata la toate nivelurile
instrumentate.

‘ Sistemele spinale XIA®, XIA® I, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® si ES2™ nu au fost testate din
punctul de vedere al incalzirii sau migrarii in mediul RM.
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PRECAUTII
Implantarea sistemelor spinale cu surub pedicular trebuie realizata numai de chirurgi spinali experimentati
‘ cu o instruire specifica in folosirea sistemului spinal cu surub pedicular deoarece aceasta este o procedura solicitanta
din punct de care prezinta un risc de vatat d a pacientului.
‘ RECLAMATII
Orice profesionist din domeniul sanatatii care are o reclamatie sau motive de nemultumire referitoare la identitatea,
calitatea durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea sau performanta produsului trebuie sa notifice STRYKER
‘ Spine sau un reprezentant al sdu. Mai mult decat atét, daca un dispozitiv a avut o functionare defectuoasa sau este
suspectat ca ar avea o functi defe 3, STRYKER Spine sau au trebuie s fie anunfat imediat.
Daca un produs STRYKER Spine a functionat vreodata necorespunzator si este posibil sa fi cauzat sau sa fi contribuit
la decesul sau vatamarea grava a unui pacient, distribuitorul sau STRYKER Spine trebuie sd fie informat cat de curénd
‘ posibil prin telefon, fax sau in scris.
Pentru toate redamalule va rugam sa ne fumlzau denumlrea si numaml de referinta impreuna cu numarul lotului
| ta STRYKER Spine
sainteleaga cauzele redamag\el.
‘ Pentru mai multe informatii sau pentru reclamatii, contactati:
STRYKER SPINE
‘ 2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel. +1-201-760-8000
‘ 131
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CucTemi 32 CMHanKa Gkcauws Ha STRYKER SPINE
XIA® - XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ @
‘ HECTEPUNIEH NPOIYKT

(CuctemuTe 3a cNuHanka dukcauma Ha STRYKER Spine ce CbCTOAT 0T NpUCNOCOGNEHIA 32 GUKCALMA Ha HeLepBUKANHUA

‘ CerMeHT Ha rpbBHauKuA cTbnb. Te BKMIOYBAT MK MK, nnaKM, BUHTOBE, KYKW, 3aKNI04BALLN BUHTOBE, KOHEKTOPH,
wWwaiibu 1 ckobu. ot (TUTaHVeBa CNaB U YACT THTAH), HepbXKAaEMa
CTOMaHa WM CTU1aB T KOGNT-XpOM-MOHGeH.

MATEPUATN
= Cnunannn cncremm XIA® w XIA® I

‘ Tutanvesa cnas: Ti6AI4V B cboTgercraue ¢ IS0 5832-3 u ASTM F-136: BurToBe, KyKiukW, 3aKniouBali BUHTOBE,
WK, CKOOM, LWaIBM, 3aTArALLM BUHTOBE I KOHEKTOPH.
e Turan: CP Ti HiBo 4 B cooTBeTcrBMe ¢ IS0 5832-2 ASTM F-67: Hrnu

‘ Hepwiaaema cromana: X2(rNiMo18.14.3 B cooteercreue IS0 5832-1: Urnu, KoHekTopw, ckobu, Wwaiibu  BuHTOBe.
Hepbxpaema cromana: X4CrNiMnMo21.9.4 B chotsetctaue ¢ 150 5832-9 u ASTM F 1586: BuHToBe, Kykw, 3aKkniouBaum
BUHTOBE, KOHEKTODY U T

‘ (nnas kobanT-xpom-monubaen N1 B cootetcraue ¢ 150 5832-12 w ASTM F-1537: Urnu.
« (ucrema OPUS™
Turanvesa cnnas: Ti6AI4V B cooTaetctaue ¢ 150 5832-3 u ASTM F-136: BukToBe, nnakw, KOHEKTOPH W AW
« Cucremu DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®

‘ Turanmesa cnas: Ti6AI4V B cootsetcrame c IS0 5832-3 u ASTM F-136: BuHTOBE, KyKW, Inaki, 3aKniouBalLyt BUHTOBE,
KOHEKTOpH U M
« Counanm cicremu MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™

‘ Turanvesa cnnas: TiGAI4V B cooTaetcrame ¢ 150 5832-3 u ASTM F-136: Buwtose u urnn
(nnas kobanT-xpom-monubaen N1 B cootetcraue ¢ 150 5832-12 w ASTM F-1537: Urnu.

‘ ] “THTaH 1 0T (CTOMaHa He TpAtBa neb
e npoTUBeH cnyvaii e smmownna € N0ABU KOO3MA, KOATO A2 HAMATM MEXaHIIHATa YCTOMYNBOCT.
o p anas ot CroMana He TpAGBa Aa Ce y3non3sar
| €[IHOBDEMEHHO NPi e/ W CblUIA NALIMEHT, B NPOTUBEH Cnyuail € BBMOXHO A Ce MOABM KOO3WA, KOATO fia Hamann
MEXaHU4HaTa YCTOiMBOCT.

‘ WAEHTUOUKALNA HA MATEPHANUTE
Tumak: anmon

Hepvipnaema cromana: camson

| KoGan-xpom-monu6ze: cumon

NOKA3AHUA
Cnunanna cucrema XIA®

\ T e — pania s,
W HenleKyNapHa GUKCaLINA Ha rpbOHaKa VP! e

MYt MaLMeRTH CbC 3aBBPILIEH CKeNeTeH pacTex: KaTo 06aBKa KbM Qy3UA NPt ClefiHUTe N0Ka3aHUIA: [lereHepaTHBHO
‘ 3abonABake Ha nckosete (AE@M{MDEHQ Kato Bonka B rbpﬁﬂ OT JUCKOreHeH NPOU3X0A C JereHepauna Ha AuCKa,

TOTBBP/IeHA OT aHaMHe3aTa 1 06pa3HuTe U3C1e/BaHNA), COHAWNONKCTE3, TPaBMa (T.e. GpaKTypa Wu ANCTOKaLNA),

CTMHaHG CTeH03a, UKPUBABAHMA (T.e. CKOMMO32, KNGO W/ NOPA03a), TYMOP, NICEBAOAPTPO3A I HeyCTeluHa
| NpeAXOXKZALa Gy3HA.

Wrnute ¢ uamerbp 6 mm ot cnusannute cucremn DIAPASON™ u OPUS™ ca npeaHasHayeHy 3a npunoxenie ¢ ApyruTe
‘ KOMIIOHEHTH Ha TWTaHWeBaTa CNHanHa cctema XIA®.

TWTaHyIeBUTe MHOTOOCOBM KPbCTOCAHW KOHEKTOH (a NpefHa3HayeHy 3a MPUNOXeHue C ApyruTe KOMNOHEHTH

Ha THTaHWeBaTa CNuHaHa cuctema XIA®.

(nunanka cncrema XIA® Il

Cnunanxata cucrema Xia® Il e np 3 panHa U 3aaHa,

| W HeneAKyNapHa QUKCAUMA Ha TPBGHAYHMA CTBNG 32 0CATYPABAHE Ha UMOBHAH3ALIMA 1 CTAWNH3ALIMA Ha CMHATHUTE
CrMeHTU NP NaUVIeHTH CbC 3aBHPLEH CKENleTeH PacTex KaTo AOMbAHeHve KbM Gy3nA 33 CieHuTe NoKa3aHMA:
ereHepaTUBHO 3a60nABaHE Ha JUCKOBETe (AedUHUDaHO KaTo 60NK B rbPGa OT JUCKOTHeH MPOU3KOR C AereHepaLA
Ha AWCKA, NOTBBPAEHa OT aHaMHe3ata W oBpasHuTe W3UNefBAHUA); CNOHAWNOMUCTE3a; TpaBma (T.e. (pakTypa

‘ WM AUCIOKAUMA); CIAHANHA CTEH03a; U3KPUBABAHIUA (T.€. CKONMO3a, KIhO3a W/ NOP03a); TYMOP; NICeBA0APTPO3A

W HeyCNewHa NPeAXoX/aaLLa Gyaus.
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Wrnue ¢ Auamerbp 6 mm ot cnuHanHute cuctem DIAPASON™ 1 OPUS™ ca npepHasHaueHH 3a npunoxenie ¢ ApyruTe
KOMTNOHEHTY Ha THTaHWeBaTa civHanHa cicrema XIA® II.

| THTaHWeBUTE MHOTOOCOBH KPBCTOCaHH KOHKTODH (a MpEAHasHaueHyt 3a MPWIOXeHME C [pyrvTe KOMMOHEHTH
Ha THTaHWeBaTa cnvHanka cucrema XIA® II.

‘ Cnunantu cucremmn MANTIS® u MANTIS® Redux

CnusantuTe cucremi MANTIS® 1 MANTIS® Redux ca npe a nepkyTaKHa 3afHa
NaLMEHTI CbC I
‘ Ha AvckoeTe (neduHupaHo kato 6onka B rbpba oT AUCKOTeHeH NMPOU3XOA C AereHepauMA Ha AWCK3, NOTBbPAEHa
ot Te3a; TpasMa (.. O} CMUHaNHa CTeH03a;
€. CKOO3a, Kidy

Tymop; o
\

Wrnure ot Tutak u urnute VITALLIUM® ot cnunanata cuctema RADIUS® Ha STRYKER Spine ca npenwasavenn
IMIOHEHTH Ha CIMHANHUTe 1 MANTIS® Redux.

Apy

(nunanKa cucrema ES2™

(nuvankara crcrema ES2™ e npenwasdaveHa 3a MepkyTaWHa, 3aHa, HeuepsuKanHa NeMKynapHa QwKcauua
| Ha TPbOHaKa 3a OCATYpABaHE Ha UMOBWIM3ALMA W CTaOWM3UPaHE Ha CUHATHMTE CeTMEHTH NPH NaLMEHT CbC 3pana

CKeneTHa CTPYKTYPa kaTo AOMbAHeHYe KbM Gy31A Nyt CeAHNTe NOKA3aHUA: fereHepaTuBHo 3a60nABaHe Ha ANCKoBeTe

(neguHmpaHo Kato Gonka B rbpGa OT AUCKOTeHeH NPOUSXOA C AeTeHepauua Ha AMCKa, MOTBBPAEH OT aHaMHe3aTa
‘ W obpasHuTe W3CIEABaHMA); CMOHAWNONNCTEd; TpaBMa (r.e. QPaKTypa WM AMCIOKAUMA); CNMHANHA CTeHO3a;

V3KPUBABAHMA (T.e. CKOMO32, KiG03a /WM N0pA03a); dy3ua.

‘ Turanuesure urnu i wrnute Vitallium® ot cuHankuTe cuctemit Ha Stryker Spine RADIUS®, MANTIS® u MANTIS® Redux

a@np apy Ha cuHankata ucrema ES2",
Cnunanna cucrema OPUS™

‘ Cnunanxata cucrema OPUS™ e npe 3a 3a0Ha " ukcauma
Ha rpbBHaKa 3a ocuryps e Ha CbC 32BbPLEH

CKeneTeH pacTex Kato fo6aBka KbM ¢Y3HS| MU CIeHUTE NOKa3aHUA: ereHepaTMBHO 3abonABaHe Ha JuCKoBeTe
| (ReQUHAPaHO Karo GonKa B TBPG O AWCKOTEHEH MPOISKOR C ATEHEPALNA Ha JICKA, MOTEBPACHA O aHaMHe3aTa

W 0BpasHuTe M3UIeABaHNS); CNOHAWNOAMCTe3a; TpaBMa (T.e. QPaKTypa WIM AUCTOKAUNA); CMHanHa CTeHO3a;

V3KPUBABAHMA (T.e. CKOMO32, KiG03a /WA nopAo3a); dy3uA.

Cnuvankata cucrema OPUS™ e npefiHa3Havea U 3a NPATIOXeHie CHBMECTHO C TTAHHEBUTE KyKIYKM OT CTUHATHUTE
atcremu 05S/Diapason u Xia. CuHanHata cucrema Opus™ e npeBieHa U 3a ynoTpeba ¢ MHOTOOCHUTE HanpeuHi
| KOHeKTOpH.

Cucremm DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX®
‘ WrniTe ¢ AMaMeTLP 6 M 0T THTaHWeBaTa nAHanHa cucrema XIA® ca NpefiHasHaueH 3a NPAIONKeHHe C KOMMOHEHTHTE
Ha cnHanKata cucrema DIAPASON™,
Kato 3agHa, HenepukynapHa cicTema OT BUHTOBe 3a TpbOHaka Ha HMBO T4-S2, cnuHanHata cucrema DIAPASON™,
atcremara ot uran 1 nnak RPS™, cucremure TECHTONIX® ca npepHasHaueHm 3a Ckonmo3a ¢ bAra U Kbca KpUBMHa,
‘ BepreGpanHa GPaKTYpa Wi AMCTOKLIMS, COHAUNONHCTES?, AeTeHepaTUBHO 3a60nABaHe Ha ACKoBeTe (1eduHMpaHO
KaTo 6onka B rbp6a oT AvCKoreHeH NPOU3XOA C fiereHepaUmA Ha AWCka, NOTBLP/ACH] OT aHamHesaTa u o6pastuTe
) TyMop.
| Tlpy MpHRaraHe KaTo neAUKynapHa CHCTeMa 33 BHTOBa GWKCALIA 32 HeLlEPBIKATHUA 337 OTAen Ha rpLHaKa MpH
NaLyienTit CbC 3aBbPLIEH CKeNeTeH pacTex, CNuHankata cuctema DIAPASON™, cuctemara ot urmm u nnaku RPS™,
 cucremara TECHTONIX® ca nokasany 3a eiHo W NI0BeYe OT CTIeIHUTe: lereHepaTiBHa CIOHANONHCTE3 € 06eKTUBHI
| Genesn 3a HEBPONOTUYHO YBpeX(laHe, GPaKTYpa, AMCIOKALMA, CKOTO3a, KIGO33, CTMHANEH TYMOp W HeycnewHa
npeaxoxaawwa hy3u (ncesaoaprposa).
Ocgen ToBa cuHanHata cucrema DIAPASON™, cucremata ot urau u nnaku RPS™ u cuctemara TECHTONIX®
‘ (@ NpeaHasHayeHl 3a NeAVKyNapha BYKTOBA QUKCALMA MPU NLMEHTH CbC 3aBBPLIEH CKENeTeH pacTeX: C Texka
croHgunonuCTe3a (cTenen 3 1 4) Ha WWBO LS-S1, nomnaraku Ha Gysus C aBToreHHa KOCTH NPUCAIKA, NPH KOUTO
npucnocobnenmeTo ce GUKcMpa MAW ce MpUKpensa KbM NymGo-cakpankua oTAen Ha rpvbHaka (c pasnonarave
‘ Ha nefuKyna Ka HBo L3 1 nof Hero) n ¢
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NPOTUBONOKA3AHUA

‘12 bvpar 66 U36opvr TpAtea
| BHUMATENHO A C¢ MPETerNIM CPAMO UANOCTHOTO CbCTOAHME Ha NauueHTa. H3BpoeHuTe no-gony oBcroATencrsa Morar
/12 HAManNAT LWAHCOBETE 3a yCnex Ha npoueaypata:

BeAka HanuuHa aGHOPMHOCT, OKA3BalLA BNWAHME BBPXY HODMAMHWA NPOUEC HA KOCTHO PeMofienMpae,
‘ BKNIOUNTENHO, HO He OTpaHNYaBalo ce A0, TeXkKa 0CTeonopo3a, BbBNMYALIA rpbOHaKa, KocTHa abcopbums,

OCTeONeHNS, MbPBUIHI WM MeTACTaTWIHW TYMOPH, 3aCATaulM rpbOHaka, akTMBHa WHOEKUMA Ha MACTOTO
Ha npoLieypaTa Wi HAKOW MeTaboNUTHI HapyLLIeHUA, BIUAELLI BLPXY OCTeOreHe3ara.
HepocraTbuHo Kavec TBO Ha KOCTTa,
AxamHe3a 32 Npe/XoXAALA MHEKLWA.
TexKo MecTHO Bb3naneHue.
OTBOpeHH paHH.
HepaHomyckyne fe¢uumr, Bogew Ao HUBO Ha Ha no Bpeme
Ha 033paBUTENHAA NIepHof.
Capbxterno. HapHopMeHo Tero Wi Mb/leH NaUMeHT MOraT Aa A0BEAT [0 HaTOBapBaHe Ha rpbOHauHata
| CHCTeMa, KOETO 2 A0BEAE A0 TPOBAN Ha QUKCALWATA Ha MPHCTOCOBEHMETO WM 70 HEYCTELLHO GyHKLIOHWPaHE
Ha @MoTo npicnocobnenvie.
NauwenTn c DUTIlE CTbKaH o.
Bpemenroct.
ChCToAHMe Ha HanpeaHana Bb3pacT, NCUXM4HO 3a60nABaHe, 3aBUCHMOCTH. Te3n CbCTORHNA MoraT A2 AONpHHecaT
32708 NaUMeHTUTe Aa NPeHeGperBar HAKOU OrpaHUYEHIA 1 MPEANa3HII MepKIt, HeoGXOMMMI Npu ynoTpeSata
‘ Ha UMNNaHTa, KoeTo bt J0BEN0 A0 Heycnex Ha NpoLeaypaTa Uik 40 APYri YCUIOKHEHIA,

UyBCTBITENHOCT KbM KU Tena. TBUTENHOCT
nipeav u361paHeTo WM MNAAHTUpaHeTo My TPAGBa A2 GbAaT HanpageHw CboTBETHN TecToBe.
Jlpyri MeAMUMHCKM WIM XADYPTUYHA CHCTOAHMA, KOMTO 6WiXa MOTAM ia NONDEYaT Ha MoTeHUWanHATe non3u
OF XUpYPTUMHATa [pbOHAUHG UMNNGHTALINA, KATO HATHMETO Ha TYMOP, BPOACHI aHOMANMH, HEOBACHMO
upes gpyru 3aonsBanus noguwene Ha CVE, yBenWdeHs NeBKOUTW WIM NOJYEPTaHO OMeBABaHe
B AMdepeHUManKoTo Gpoere Ha GenuTe KpBBHM KETK.

‘ Tesn Morar ia 6bpat wnu aBeonioTHu M TpABa Aa ce B3EMaT NPeBHA OT Nexapa
nIpH B3emaHe Ha pewenne. [op amcbK He P 3
| OBLLY YCTIOBIA 3A YIOTPEGA

VIMNAGHTaLMATa Ha CTUHGHM CHCTEMI OT MEUKYMapHIt BUHTOBE TPAGBA Aa Ce 3BBPLUBA CAMO OT CTEUMANACTH C onNT
B XUPYPTUATa Ha rPBOHAKa, MPeMMHaNH HeOBXORUMOTO CTELGHSHO 0ByueHve B NpANAraHeTo Ha NogoGH cicTemy,
| Thil KaT0 T0B € TeXHHUECKi U10)Ha NIPOLEAYPa, KOATO NPE/ICTaBNABa PHCK OT CePHO3HO YBPEXaHE Ha NalMeHTa.
CoAbpKalaTa (e B NUCTOBKATA MHGOPMALMA e HeobXopuma, HO He e AOCTaTbuHA 32 MPWIOXEHVETO Ha ToBa
npucnocobnenite. Tasn WHGOPMAUMA B HUKAKBB Clyuail He e MpeiHasHauena a 3aMecTi MpodecHoHanHara
‘ TpelleiKa, yMeHHe 1 ONUT Ha XHpYPra TpH BHUMATeNHiA OA6Op Ha NaLIEHTH, NDEONEpaTBHO MIAHIPaHe W u360p
Ha npucnocobnente, NO3HAHWA 33 aHaToMMATa U Ha TpbOHaKa, E)
W MEXaHUUHUITE XapaKTEpUCTUKW Ha UBNON3BaHUTE UMINGHTH, OBYUEHHETO 1 YMEHIT B XApYPTYATa Ha rpbOHaKa
‘ W ynoTpebara Ha BBP3aHHTe C T0BA WHCTPYMEHTH 32 WMNNAHTUPAHe, OCUTYPABAHETO Ha CAEIICTBIETO Ha NalieHTa
TIpH TIOZXOAALLO AHIPaHa NIOCTENBAILA NPOTPNA 32 CTEA0NEPaTIBHO MPOCTEAABaHE U NIPOBEXIAHE Ha aHHPAHUTE
UIeAONePaTUBHI KOHTPOHM Mpermes.

‘ MHOOPMALIMA 3A NALMEHTUTE
XupyproT TpatBa Aa 06cbAn ¢ ] [ P , (BbP3aHM €
Ha usenmero. T pexuma Ha W HOCEHETO Ha NOAX0/ALLA 0pTO3a, Cnopea
| NPeANMCaHMETO Ha nekaps. 0coSeHo BHUMaHyIe TpAGB 2 Ce O6bpHE Ha PAHHOTO HOCEHe Ha TEXECTH, HUBOTO
Ha aKTUBHOCT, KaKTO 1 Ha a o1
XupyproT TpAGBa 2 npenynpe;u nauueHTa 3a pUckoBeTe OT oepaUyATa U 1 ro 3aM03Hae C Bb3MOXHHTE HeXenaHi
‘ edekTn. XupyproT TpAGBa f1a npedynpeay NauweHTa, Ye NPUCTOCOGNEHHETO He MOKe i He 3aMeHA rbBKaBOCTTa,
unata, W3APLXAMBOCTTA WK TPaiiHOCTTa Ha HOPMajHaTa 3AipaBa KOCT, Ye WMNaHTBLT MOXe fa ce cuyny Wi
a ce NoBpeAW BUIACTBUE HA ¢MZVI‘4€(K0 HaToBapBaHe WUNW Ha TPaBMa, KaKTo U ye B GbaelLe MoxXe Aa ce HanoXn
‘ npucnocobnenmeto Aa Gbae cMeHeHo. AKo MauueHTLT paboTh WM ce 3aHMMaBa C AeiHOCTH, KOUTO Guxa fioBenn
(Hanp. XOfi€He, THUaHe, BAUTaHE Ha TEXECTH WM MYCKYHO
HaToBapBaHe), To XUpyprbT TpAGB Aa ronpesynpe;w, ye Bb3HUKBALLTE B PE3yNTaT Ha Te3 AeiHOCTM UK MoraT
‘ Aa nospeaat "pM("D(DﬁﬂEHMEYO. JlokasaHo e, ve NpW NauueHTUTe, KOUTO (a MyLIayM, € Hanuue NoBuLleHa Yecrota
Ha Hepo6po cBbp3Bane. TakwBa nauvienTi TpABa Aia GbaaT yBerioMeHM 3a ToBa W NpefynpesieHk 3a Bb3MOXHUTE
NoCNeACTBUA. HFVI NaLMeHTH C AereHepaTUBHO 3abonsBaHe, XOfbT Ha [iereHepaTuBHUTE NPOMEHU MOXe Aa Gvae

TONKOBa HaPeaHan KbM MOMEHTa Ha e JHaUTNHO [ nepuop T
‘ Ha B noaobhy cnyuan opt MoraT fia 6baT NpuemMaHi camo Kato
npoue/ypa 3a 3a6aBAKe Ha X0Aa Ha cumnToMuTe.
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WHOEKLMA
B exenHesueTo Moxe Aa ce Habnioaasa npexopHa [€
‘ n3CnenBaHe XUPYPrUdHU BbP3BaHM C C
Ha UHOEKUUA Ha MACTOTO Ha UMNNAHTUPaHETo, MOXe [ia e NPenopbYNTeNHo Npeaw U CieA NoAoGHu npoueaypu
12 Ce NPANOXI aHTHGOTUYHA NPOGHNGKTIKa.

‘ WHCTPYMEHTH
Cneuyranu3upani WHCTpyMeHT ce npeanarar ot STRYKER Spine  TpA6Ba Aa GbAaT U3noN3BaHH C en rapaHTHpaHe
Ha TOUHaTa UMNIAHTAUNA Ha MPUCTIOCOBNEHHETO.BLIMOKHO €, MaKap W PALKO, A2 e NONyUA UHTPaONEpaTHEHA
‘ QpakTypa WM CTPOWaBaHe Ha WHCTpymeHTH. Mo-OAATAMBM Ha CuyMBae, B 3aBUCHMOCT OT ONepaTMBHUTE
6posHa €@ UHCTPYMEHTH, KOUTO a WM NOANOKeHN
Ha npeKomepHa ynoTpe6a wau cuna. Mpeav XupypriyHaTa Hameca, UHCTpyMeHTUTe TpAGBA Aa 6bAaT NpoBepABaHH
‘ 3a 6ene3u Ha U3HOCBAHe WM NOBPEXaHe.

MOBTOPHA YNOTPEBA

Temorar ja ce 3aMbpcaT

" WHOeKuwa. 0cBeH ToBa,
RedeKTy, KOUTO A2 KOMMPOMETUPaT CTpYKTYPHaTa My LANOCT, HaMANABaikM NEpHORa My Ha W3NON3BaEMOCT W/
| 13 M0BE/IAT A0 HapaHABaHe Ha NaLMeTa.

BOPABEHE C UMMIAHTA
‘ MpasunHoTo 6opaseHe C MMNNaHTa e U3BBHPEAHO BaxHO. OnepupawmAT xupypr TpA6Ba Aa u36Area HawbpoBae
WU HapackBaHe Ha npucnocobnenieTo.

‘ ANEPTUA U CBPHXYYBCTBUTENHOCT KbM YYXKAU TENA
KoraTo uma cbMHeHUe 33 CBPLXYYBCTBUTENHOCT WM AaHHW 33 TaKasa, e NpenopbuuTenHo Aa Gbae nposepexa
KOXHaTa MIOHOCHMOCT KbM OTKOMTO G npeu Te fa Bbaar

‘ W3B0P M NPUNOXKEHUE HA UMMNIAHTUTE
W360pbT Ha noxopAwa dopma, pasmep 1 AM3aiiH Ha MMNNAHTA 32 BCeKW MalUMEHT e OT pelasallo 3Hauewve
3a Pe3yNTata Ha X1pypruuHara Hameca. 0TFOBOPHOCT 3a T03W W360p, KOIITO 33BHCU OT BCeKM NALIMEHT, HOCH XADYPIBT.

| MlpH MGUMEHTH C HAAHOPMEHO Terno W3AENMeTo MoXe Aa 6bie MOMIONEHO Ha AOMBIHHTENEH HATACK
W HaT0BapBaHNA, KOWTO MOTAT [ YCKODAT W3HOCBAHETO Ha MeTana W/wi fa AOBefaT A0 AedopMauna
W HeyCTIeWHO GYHKUMOHMPaHE Ha UMMNaHTHTe.

‘ Pa3mepbT M popmara Ha KOCTHUTE CT] pasmepa, Gopmara 1 BIAA Ha (nep kato Gbaar
VMITAHTUPHW, Te Ca NOANOXeHN Ha HATOBAPBAHIA W HATHCK. Te3i NOBTAPALLW Ce HATOBAPBAHHA Ha UMMNAHTUTe
TpA6Ba A ce B3eMaT NPe/IB OT XUPYPra NpH U36UPGHETO Ha UMINGHT, N0 BPeMe Ha UMINHTUPAHETO, KaKTO U pe3

‘ nepHoA Ha HatuaksT BbpKy MOTaT 2 NpHYMHAT
U3HOCBAHETO Ha MeTalla WM CYyNBaHeTo, WM [eGOpMALMATa UM, OLLe NPeAM KOCTHTa NPHCaAKA Aa € HanbHO
KoHconuaupara. Toga Moxe A1a A0BEAe A0 AOMBAKATENHI HEXenaHi eGeKTH WM A2 HANOXY PaHHO OTCTPaHABaHE

‘ Ha NPACTIOCOBMEHIETO 32 0CTeOCHHTe3a.

HQHPBBW\?H Mlﬁﬂp, nocTaBAHe, pasnonaraie u ¢MK(MP&NE Ha Tesn ﬂpM("O(ﬂﬁﬂENWN Morat Aa Aosejar
10 HeOHYaiH HaTOBaPBAHIA, HAMANABALLY NEPIORA Ha eeKTHBHOCT Ha WMTNaHT. IpENopbYBa Ce KOHTYpHpae

‘ WK U3BUBAHE HA UFNUTE U HA NNAKUTE CaMO Npu NEOﬁXoﬂMMOﬂ, B CHOTBETCTBUE C XMPYPriyHaTa TeXHUKA 33 BCAKA
cucrema, MrauTe Wit nnakirTe TpAGBa A 6T KOHTYDD2HM CAMO C NPEZHA3HAYEHNT 32 TOBA HHCTPYMEHTH
3a KoHTypupate. He Tpa6Ba pa ce OGOPMEHM WIAI/MNaKK, WM UEW/NAGKH, KOWTO

| Ca G MOBTOPHO WTH TDEKOMEPHO KoHTYpUpaHW, TTpey A 3BbPLUB OMEPaTHEH HaMeca, XWpYPrbT TPAGB
12 Gbae A06pe 3an03HaT C XMpYpriuHaTa NPOLIEAYpa, XapaKTepUCTUKHTE Ha WHCTPYMEHTUTE W Ha MMMNAHTUTE.
% 2 BIKTE XHpyp npooxou Ha STRYKER Spine. Mpenopbuga

‘ e NepuoANYHO NpocneaABaHe C UeN KOHTPONUpaHe Ha NONOXEHUETO W CbCTOAHWETO HA MUMNNAHTUTE, KaKTO
11Ha CHCTORUETO Ha CheAHaTa KocT.

‘ METAZTHU KOMMOHEHTH
HAKoW oT cnaguTe, U3NON3BaHN 3a M3PABOTBAHE HA OPTOMEAMUHN MMMNGHTH, CHABPKAT METANHM eemMeHTH,
KOMTO MOTaT /12 GbAaT KaHUEPOTeHHM B THKaHHW KyNTYpH WIM B UHTAKTHIt OpTaHW3MU NIDU YHIKATIHI YCTOBHA.
‘ B HayuHaTa nMTepaTypa ca 64 NOBANTaH# BHPOCH OTHOCHO T0B /I0KOKO TE3 CNaBM aMit Mo ceGe ¢t MoraT Aa
6b/aT KaHweporeHHH 3a NauyeHTUTe, Ha KOUTO Ce NOCTABAT UMNNHTH. IpoBeAeHNTe U3CTeABAHNA C LN OLieHABaHE
Ha T03 NPO6AeM, He Ca HaMepHA YGenuTeHU 0Ka3aTeNCTBa 3a MOA0GHH GeHoMeHH.
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CbBMECTUMOCT HA CUCTEMATA
BunpeKi de NP BCHKN WMIAGHTWDAHN METaN 1 CIAGBU e NONyYaBA B U3BECTHA CTeMeH KOPO3WA, KOHTAKTBT
| MeXy Pa3TMdHI METani MOXE /13 YCKOPH TO3H KOpo3HoHeH npotiec. Hanuuneto Ha Koposua Mo A2 ykopn
(paKTypuTe NOPaAM M3HOCBAHE Ha MMMNNAHTUTE, 3 CbLLO TaKa A2 YBENUYM KONMUECTBOTO Ha METaNHUTe enemeHTH,
B OpraHi3Ma. 32 BLTPELHA QUKCAUUA KaTO UM, KYKMUKIL, BUHTOBE, Terose
‘ W T.H., KOWTO BNM3AT B KOHTAKT C APYr¥ MeTanku npeametw, Tpabsa na Gvaar wspabotenu o nopoGHu wnm
OT CoBMeCTUMI MeTanu. Tbif KaTo pasnuuHuTe NPOMSBOANTEN U3NON3BAT Pa3NMUHU MaTepUai ¢ BappaLn
TONePaHCH W NPOU3BOACTBEHH CeMdKaLYIN, KAKTO 1 PA3ANYaBaLLY e NAPAMETPU Ha AM3aiiHa, TO KOMNOHEHTHTe
| ¥a ccreviara e TpA6Ba 2 GbAaT NPUNATaHU CBMECTHO C HUKAKBIN CIUHAHIA CHCTEMI Ha APYTH NPOU3BOLUTENH.

pHocTTa a STRYKER T y
MMNNQHT OT CMECEHW KOMMOHEHTH.
| CIENONEPATUBHH FPYXH
Mpenw ajeksaTHOTO y3pABaHe Ha y3MOHHATa Maca, 3 WMMNAHTUPAHWA CNUHANEH WHCTPYMEHTapHyM Moxe
hae nomowy ¢ uen KbM MbAHO "EKEDM MoXe

| R TPETOpa B 010p2 3 POk T 3 1 ETHpH MECRLD A paTHRAATaHaca i 0 RTEBPKRGEaHe
Ha 3AIEKBATHOTO y3pABaHE Ha QY3WOHHATa Maca UPe3 PeHTIeHOrpagua Wi AIpyrv Npouenypu; MoXe Aa Gbae

BKTIOYEHD BHHLHA WMOGWIN3AUMA Ype3 KOPCeT W TWTICOBA Mpespb3ka, XHpyp3uTe TPAGB fa MHCTpYKTUApaT

| NaUYIEHTUTE 3a NOXOAALIATA U MPOTHBONOKA3aHaTa PH3MdeCka aKTUBHOCT B NePHOA Ha KOHCONMAALWA 1 y3pABaHE
Ha dy3uoHHaTa Maca ¢ uen Ha Ha KoeTo 61 morno

13 A0Befle 70 NPOBaN Ha GUKCAMATA WM A0 TIOBPEXAGHE Ha MNAHTa M A0 (BbP3HH CTOBA KNUHAYKM NpoGREMU.

‘ Ocgen ToBa naumexTuTe TpAGBa Aa e WHCTPYKTUPAT Aa (b06LABAT Ha CBOA flekap 33 BCMYKM Heobnyaiiny
NlekapsT Tps6ea 6bae oTkpiTa

nogo6Ha npomsa.

‘ HEXENAHU EQEKTH
Bunpeki e e TpyaHo Aa Gbjle onpesenien 0YaKBAHWA KABOT Ha KOMMOHEHTUTE Ha CTMHATHWA UMMGHT,
Toit € OrpaHiueH. Te3n KOMNOHEHT Ca W3paBoTeHI OT UyKaW MATEpHan, KOWTO e NOCTABAT B OpFaHI3Ma
‘ CLien NOTEHUUANHa y31A Ha rPbGHaKa 1 HaManABaHe Ha GonKaTa. Bbnpeki T0Ba N0paaH MHOTOTO GHONOTMYHH,
MEXaHHI 1 GUSUKOXAMAYHI GAKTOPH, KOWTO OKa3BaT BAUAHIE BLXY Te3n NPUCTOCOBAEHUA, HO He MOraT
12 Gb/aT OLeHeHt WK BUBO, OT KOMNOHEHTUTE He MOXe Aia Ce 0YakBa HEOTpaHHYeHo AbAT0 Aa U3AbXaT
| 4 IBOTO  KTEHOCT 1 TORAPEHIRT O HOpYATHATa 135 KT
OrbBate, pasro6ABaHe Wil CyNBaHE Ha HAKOW WM Ha BCAUKIN KOMIOHEHTH Ha UMNGHTTe.
buna e Habniopasaxa pakTypa BNEACTBIE Ha yMOpa Ha a o7 3
| Ha BUHTOBETe It Ha WTIUTe.
Bonka, avckomopT unn abHOpMHY ycewanna BIeACTBHe Ha NPUCHCTBYETO Ha Npucnocobnermeto.
HaTuck BbpXy KowaTa OT KOMMOHEHTU MPH CbLICTBYBaHe HA HEailekBATHO KOXHO MOKPUTHe Hajl UMMNGHTa,
| CMIOTEHUHATHO U3/13BaHE NPe3 KowaTa.
WTiyaHe Ha MMKBOP Npe3 TBbDAATa MO3buHa 0BBUBK, U3UCKBALIO XUPYPTUYHA WHTEDBEHLIMA.
3ary6a Ha HopmanHara rpu6HayHa KpHBHHa, KOPEKWYA, BICOUMHA W/WAM PeayKUMA.
3abaseHo CpacTBae Wit MANCa Ha TaKosa: [1pHCOCOBNEHNATa 32 BLTPellHa QKCALIA a YCTPOICTBA, NoeMall
YaCT OT TeXeCTTa, KOWTO Ce W3M0N38aT 32 NOAPABHABAHE A0 HACTLMBaHE Ha HOPMANHO 03ApasABane. B cnyvail
Ha 3a0aBAHE Ha 03[aBABAHeTO, MANCA Ha TaKOBA WM HEY(MEX Ha UMOGWIM3aUMATa Npu 3a6asame
Ha C(PACTBAHETO/NMNCA HA (PaCTBaHe, WMNMAHTBT wWe 6bhe NOANOXEH Ha MPeKOMepHH W MOBTApALM
‘ Ce HaTOBAPBAHWA, KOWTO eBEHTYaNHO MoraT 2 A0BeaT A0 pasknabBane, orbBaHe WM GPakTypa oT yMopsBaHe
Ha umnnanTa. TpailHoCTTa My e AUKTYBa 1 OT CTEMEHTa Ha CPaCTBaHe W HANMYUETO Ha TaKoBa, NonyyasalluTe
Ce 0T BJMraHe Ha TeXeCTH HaTOBAPBAHWA U HUBOTO Ha D3HYECKa aKTUBHOCT. AKO Ce NOAYUM NMNCa Ha (PACTBaHe
| WTH KO UMITAHTUTE e a3XTABAT, OTBHT WM CAyMAT, MPUCTOCOBTEHETo TpAGB fa Ce pesu3upa Wik
12 Ce M3BaM BeAiHara, NPeA ia Bb3HHKHE CepIO3HO YBpexKaaHe.
Moxe fa ce nonyun pasxnabsare Ha MMMNaHTUTe 3 CNUHANHA QUKCAUWA. PaHHO MexaHWuHo pasxnabeane
| MOXe fla ce NONly4l BUTE/CTBHE Ha HeafjeKBaTHa HauaiHa GMKCAUINA, NATEHTHA MHAEKUNA, NPEX/EBDENeHHO
HaTOBApBaHe Ha MpoTe3ata W Ha Tpaema. flo KbCHO pasxnabBaxe MoraT Aa AOBEAAT TPaBMa, MHGEKUNS,
GHONOTMYHI YCNOXHEHNA W MeXaHWIHW NPOBAeMM C NOCTENIBALL BEPOATHOCT 3a KOCTHa epo3us, MUTpHpaHe
‘ wnm Gonka.
Mepugepn HesponaTi, YBpeXgaHe Ha HEpBH, XETEPOTONMYHM KOCTHW 00pasyBaua W HepBHO-CbA0BO
KOMTOMETUPaHe, BKTIOWUTENHO Napaniza, 3aryBa Ha QYHKUAMTE Ha YepBaTa WM Ha MUKOUHWA MeXyp
‘ WK Nafiake.
CepuosHu yCnoXHeHUA MOraT Aa ce NonyaT MpU BCAKA XWPYPrMuHA Hameca B 0bnacTTa Ha rpbOHaka.
Te3it YOI0XHEHWA BKTIOUBAT, HO e e OTPaHW4aBaT 0: YPOTEHWTA/IH HapyWeHWs; FaCTPOMHTRCTUHAMHM
HapyWeHUA; CbOBH HapyWeH, Tpom603a; HapyweHs,
‘ em6onus; 6ypcuT, xemoparus, UHGapKT Ha MHOKaP/La, MHEKLIA, Napank3a W CMbPT.
Heponoruyki, CbAOBM WM MEKOTbKAHHM YBPEXAAHUA, CTefBaliM AUPEKTHO OT HecrabunHata npwpoa
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Ha QpaKTypaTa, Wik O XUpYDrUdHaTa TPaBMa.

HenoaxoAALO unK HenpagunKo XMpypruyHo nocTaBuHe Ha npucocobneniteTo Moxe Aa A0BeAe A0 pasMecTBaHe
| WM 0 Mnca Maca. ToBa MOXe /12 AONpiHeCe 32 HeycneX npu
0hopMAHETO Ha aekBaTHa By3MoHHa Maca.

HamansBake a KoCTHaTa TLTHOCT BUIE/CTBIE Ha NPe/iNa3BaHeTo T HaToBapBaHe.

Buneacteve Ha VIMMAHTUPAHETO Ha KOMNOHeHTUTE e Bb3MOXHO Aa (e MOMyyaT WHTpaonepaTMeHa
ucypa, dpaktypa wnu nepdopauma Ha rpbBHaka. MoctonepaTisHa GpakTypa Ha KoCTHaTa mpucajKa,
Ha WHTEPBEpTE6PANHOTO TAND, MeAKyNa W/WTk CaKpyYMA HAj W/ IO HUBOTO Ha XHPYPrUKHAT HHTEDBEHLMS,
| MOFaT /12 Ce NIONy4aT 0P TPABMA, HaNM4ME Ha AedeKT A Ha N0LWA KOCTHA N10Xa.

eeKTI MoXe 72 Hanoxar PHa ONlepaunA Wi Nperniexzane.

\ OTCTPAHABAHE HA UMINAHTHTE
Tesn WMIIGHTA 2 NPHCTOCOGMEHIA 32 BpeMeHHa BLTPELLNA (MKCALWA, MpeJHasHadeHH 30 CrabTHSaLYA
Ha 0nepaTUBHOTO MACTO B X0Aa Ha HOPManHua npouec. (nep Ha

| Te3U MHCNOCOGEHIA He CIYXT 32 HIKAKSW QYHKLVOHATHI LMW U MOTaT 72 GbAaT W3Baenin. OTCTpHABIHETO
MM MOXKe 13 e NPenopbYMTENHo U B APy Ulyyak Kato:

Kopozu ¢ Gonesexa peakiinn

MWPMD&NE Ha UMNNaHTa, ¢ nocneABaLLa 6onka u/uin HEeBPONOTUYHY, CTaBHI WM MEKOTHKAHHM Ne3un

BOnKa Wi Z6HOPMHA YCELIZHUA BCTEACTEME Ha TPHCBCTBHETO Ha NpHCTOCOGTeero

WHdeKuua unu Bb3nanuTenHu peakuyui

| . CrHaTa T THOGTBCTeAC

HaToBapBaHe W HaTUCK

TIoBpeXg2HE W MOGWISaLIA Ha WMNTaHTD

OTCTpaHABaHE HAa MMNAAHTUTE MOraT fAa Ce W3N0N3BaT CTaHAAPTHU MOMOLUHI WHCTPYMEHTH, npeanaraHu

or STRYKER Spine. lpw BCAKo pewsete Ha Teaps 32 OTCTP2HAEZHE Ha U3AENMeTo0 32 BLTPELLHa QUKCaLYA TpAGB
fia ce B3eMar npeasu (akTopH Kato PUCKa 3a NaUMeHTa OT AONbAHUTENHaT XMpYPriuHa NPOLeAYpa, KakTo
W TpyaHocTTa Ha wy. W CUHaTeH BUT MOXe £ WACKER ynOTpeGara

‘ Ha CMeuuantin HCTPYMEHTH 3a paskKb(BaHe Ha BPb3kaTa Ha NOBBPXHOCTTA Ha UMNNAHTa. Moxe Aa e HeobxoauMo
Ta3n TeXHUKa g2 e 0TPaGoTH B NaBOpaTOpUATa, Mpean A2 GAAT MpaBeHA ONUTH A Ce NPWAATE KAMHIIHO.
URTPEHHBGH?YO Ha HMI’UMNY Ypﬂﬁsa na GbAe noceABaHo 0T aekBaTHa (UlejlonepaTuBHa rpuxa ¢ uen u3barsane

| Ha GpakTypa wmm e 3apacrBane Ha )
"pM METanHuTe UMNNAHTH MOXe Aa ce nonyuu pazxnaéaane, OrbBaHe, CYynBaHe, KOPO3uA, MUrPHUpaHe, Te MoraT
72 TPUAUHAT GOTKS WM 42 AOBRAAT A0 KaMATABIHE Ha KOCTHATa MABTHOCT BCTRACTEME Ha MpeATasBanero

‘ 0T HaTOBapBaHe Ha KoCTTa.

OMAKOBKA 1 CbXPAHEHUE

JIMIIHTUTe Ce NPEVIaraT B ONaKoBKH, KOWTO TPAGBa /12 GbAaT WHTAKTHH B MOMEHTa Ha oy YaBaHeTo.
CMcTemuTe MOHAKOTa e NPEANaraT Kato MbieH HaGop: UMMNGHTUTE U UHCTPYMEHTHTE Ca NOAPEAieHH BbPXY
TIOCTaBKY U MOCTABEHH B CMIEUYIANHO PE/IHA3HAYEHH 3 Ta3i LIen KyTM 32 CbXpaHeHHe.

Te TpaGBa Aa Ce CHXPaHABAT Ha YHCTO U CyX0 MACTO NIPH yMepeHa TeMnepaTypa.

AOMBAHUTENHA UHOOPMALMA

Bpowypa 3a xWpypriuHa TexHuka moxe Aa Gbae nonyyeHa Mpu 3aABKa KbM AMCTPUYTOP MMM AMpeKTHO
‘ ot STRYKER Spine. lpenopbunTento e Tew, Kouto u3non3sar Gpoypw, Ny6auKyBaHH noBeue oT ABe FOAMHM NPeA

XMPYPrU4HaTa UHTEPBEHUWS, A2 MOpbYAT 06HOBeHa BepCHA.

‘ bl LIEAYPU 3A NPEAB) MOYUCTBAHE / NOYUCTBAHE U CTEPUIM3ALMA
3AHECTEPUHU MEQULIMHCKW NPUCNOCOBNERNA
Cuen ocurypABaHe Ha Be3onackocT, HecrepunHiTe TpAbBa fa GvaaT noumcTeHH,

| NOYNCTEHN W CTEPUAM3MPaHN npeaw ynotpeGa. Oceew ToBa, C uen A06pa MOAAPbKKA, MHCTPYMEHTHTE 3a
MHOTOKpaTHa ynoTpea Tpa6sa Aa GbAaT NpeABapUTENHO NOUMCTEHH, MOYUCTEHN U CTEPUNI3MPAHN HENOCPEACTBEHO
e/} XMPYPIUYHA UHTEPBEHLWA, KaTo Ce UeAiBa NOPEAULATA OT CTLIIKM, OMHCAHH B CXeMaTa No-ony.
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MPENOPBYUTENHA NPOLEAYPA HA CTEPUU3ALMA 3A HECTEPUAIHM MEQULIMHCKW NPUCNOCOBNEHUA,
BK/IOYUTENHO UMNNIAHTI
| Tpa6ea fa ce ¢ B OPHTUHANHATA UM KYTA (C M3KTIOUEHHE Ha TAWTe
or 600 mm), Ha BOAHA Napa B aBTOKNAB B CHOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHATa Mpoueaypa Ha Bonwuuara,
TpenioXeHUAT MeTop Ha CTepunusauna e yTebpaeH cornaco AAMITIR 12 u AAMI ST79, 3a aa ce nocTUrHe HUBO
| +a rapanTupakia crepunoct (HIC) 10°.

YCNI0BWA HA CTEP!
- MNapHa ¢ C
‘ HA EKCTIOHVIPAHE: 4 munyw, BPEME HA CYLUEHE: 45 Muth.
« TapHa cTepunu3auns ¢ u3MecTBane Ha Texecrra: TEMIEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCTOHUPAHE:
10 mukyTy, BPEME HA CYLIEHE: 45 muH.

noco6us:
TEMMEPATYPA:  132°C (270°F),

Jlge (2) rpyni oT napameTpit ca yTEpAEHH

BPEME

ABTOKNaBbT TpAGBa Aa GbAe YTBBP/EH OT GoNHMUaTa W Aa Ce NPOBEPABA PE/IOBHO, 32 13 (e FaPaHTUPa 0CTUTaHETo

Ha npenop Hac npe: Ha
| K032 CTEpUIISaLI C HSTOTSBAT KORTEHEDHCXAPTHEHM QHITTP € IDETOPANTETHO 13 C H3TOT382 HOB QWIS
3a BCAKA (TepUU3aLms.

AKo Ceq kaTo CTe CleiBanK TO341 METO/ 3 CTEPUAM3aLIA, BCe OLLe 1IMa BOAA B CTEPUAM3ALOHHNTE KOHTeiiHepH win
| BBPXY/B NpHCNocoBneHHeTo, T0 TpAGBa Aa GbAe H3CyLeHO U CTEPHIM3ALINAT A3 & NOBTOPH.

BHUMAHUE (CALL): Mpenopbuutento e 3a NakeTMpaHe Ha KoTeilHepuTe fa ce W3non3sa opo6pexa
‘ ot FDA CTepnH3auoHHa 0nakoBKka.

NPEAONEPATUBHW NPEANA3HU MEPKN

‘ Bceku, KoiiTo M3non3ga HawwTe NPORYKTH, MoXe Aa Mony4w Bpowypa 3a XWpYpridHa TeXHMKa, KaTo Hanpas
3aBKa NpY AMCTPUGYTop wnvn AupeKTHO npi STRYKER Spine. MpenopbuuTenHo e Tesu, KouTo usnon3sar Gpotypi,
ny6AWKyBaHU MoBeYe OT ABE FOAUHM NPE XMPYPTHYHATA HHTEPBEHUMS, A2 MOPbYAT 06HOBEHA BepCUA.

‘ Mpucnocobnexmata Ha STRYKER Spine moraT Aa 6baT Npunarani camo oT Nekaph, KOUTO Ca HaNbAHO 3an03HaTh
€ HeoBXoAMMaTa XMpyPriyHa TexHwka W KOUTo ca 0byueHn 3a Toga. OnepupawyuAT nekap TpAGBa Aa BHUMaBa
12 He U3NON3BA WHCTDYMEHTWTe Taka, Ye d 0KasBa HeajeKBaTeH HaTUCK BbpXy rpbOHaka WM BbpXy

‘ MMnAaHTUTe W TPAGBA Aa ce NPUABLPXKA CTPUKTHO KbM BCHYKM ONEPaTUBHI NPOLEAYPH, ONUCAHN B NPeNOKeHaTa
ot STRYKER Spine xupypriua TexHuKa. Hanpumep cuniTe, NPUNOKEHI NPU NOBTOPHO NO3ULIMOHIPAHE Ha UHCTPYMEHT
WK 1Ty, He TpAGBa A 6bAaT NPeKoMepHy, Thil KaTo ToBa 6 MOTN0 A3 J0Be/Ie 710 YBPEXK/laHe Ha NaliMeHTa.

C « YAQPAT,
HalLBPOAT WM HAZIPACKAT C UHCTPYMEHTHTE, 0CBEH aKO He e NI0COUEHO APYTO B CbOTBETHATA XHPYPTHUHA TeXHHKA
‘ Ha STRYKER Spine.

TpAbBa Aa ce paboTin M3KNIYUTENHO BHUMATENHO NPH U3NON3BAHE HA UHCTPYMEHTHTE B BAM30CT 40 XKU3HEHOBAXHI
‘ Oprakh, HepBif Wil CbioBe.

MHGPYMEHWIYQ Morat Aa 6bﬂﬂ¥ u3non3gaHu aeg NOYMCTBaHE U C1
| 0CBEH aKO B THKETa e M10COUEHO APYI0.
BHUMAHME (CALL)
TBO OrpaHMyaBa Ha ToBa OT WNM N0 NOpbuka

| 4a TPaBOCTOCOGHO MERHLIHCKO T,

NPEAYNPEXAEHVUE
| be3onacHocTTa i egeKTMBHOCTT Ha NeAMKYNapHUTe BUHTOBH CTMHANHW CUCTeMA Ca GWnW AOKa3aWW camo
32 CHCI0AHUA Ha TpbOHAKA CbC 3HAUATENHG MEXaHNdHA HECTABWHOCT Wik AeGOpMaLNA, YBMCKBAUM dy3uA
C HCTYMeHTapHyM. Te3n CoCTORHUA a 3HAYHTENHA MEXaHHUHa HeCTaBWIHOCT WM [edopMaLUA B TOpaKANHIA,
‘ NymMBanHMA W CakpankuA OTAen Ha rpbOHaka BCeACTBUE Ha CNOHAWRONHCTe3a (cTenen 3 w 4) Ha HuBa L5-51,
[ereHepaTuBHa COHAWNONACTE3 C 0BeKTUBHM Genle3t 3a HEBPONOTUNHO YBpeX(aHe, GPaKTYpa, AUCIOKaLMA,
CKOMM033, KM(O33, CMWHAneH TYMOp W HeycmewHa npeAxoxpawa oysua (mcepoaptposa). besonacHocrta
‘ W eQEKTHBHOCTTa Ha Te3 NPUCOCO6AEHNA NPY APYTH CbCTOAHHA He Ca U3BECTHN.

be3onacHocTTa i egeKTMBHOCTTa Ha Te3it MpUCToCOBneHWA He e ycTaHoBea 3a ynoTpeba Kato uact o

HapacTBalLa KOHCTPYKWMA OT Urnu. Tesu npucnocobnenna ca npeaHasHayeHw camo 3a ynotpe6a npu u3sbpwBae
‘ Ha JieGMHUTUBHA Gy31A Ha BCUUKM HIBA C IHCTPYMEHTH.
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Cnuannure cuctemu XIA®, XIA® Il, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® u ES2™ He ca usnuTBanu 3a
3arpABaHE Wi MATpaLYA B cpesa Ha AMP.

TIPEANASHH MEPKM
MM"MHYMD&H?YO Ha NeAVKyNapHu BUHTOBM CNUHANHK CUCTEMU Ypﬂﬁsa Aia Ce U3BBPLUBA CAaMO OT CnewuanincTit conut
8 XHPYPIWATA Ha TpbOHKS, NPEMIHATN HEOGXOAMMOTO CeWHMUHO OBYHeHHe B MPUTATaHeTo Ha MOA0GHM cHCTem,
Thif KaTo TOBA € TeXHUYECKN UI0XKHA npoueaypa, KoATo NPeACTaBNABA PUCK 3a CEPUO3HO YBPEX/JaHe Ha NauneHTa.

ONNAKBAHUA

BcAKo MeAMHCKO NLe, KOETO MMa ONaKBaHHA Wk He e OT BI1AQ, KAYECTBOTO,
HaAeX/IHOCTT, e30nacHoCTTa, eeKTUBHOCTTA Nk paoTaTa Ha YCTpoiicTBOTO, TpAGBa Aa yBeaomu STRYKER Spine
Wik Texe npegctaguTen. OcBeH T0Ba, aKO AAACHO W3AENUE e NOKA3aNo AedeKT MK CbeCTBYBAT NOAO3PEHIA,
e noka3Ba AledekTw, TpAGBa HesabaHo a ce noTbpu cbaer ot STRYKER Spine nnw Texen npepctasuten.

Ao nponykT Ha STRYKER Spine e paGoTin HempagiTHO W e Bb3MOXHO Aa € NPHSMHWM WIM [ONPHHECHN
32 BB3HAKBAHETO Ha CMbTEH Cy4ail W CePHO3HO HaPaHABAHE Ha NaUMEHT, TOraBa AUCTPHGYTOPBT Wi dupMata
STRYKER Spine Tpa6Ba Aa 6bAaT yBeA0MeHH KOTKOTO @ Bb3MOXHO M0-CKOPO 110 TeneqoH, GaKe unn B NCMeH BUA.

aa,

OTHOCHO BCAKAKBB BWA ONNAKBAHWA, MONA, MOCOYBAITe MMe W HOMEP 33 CNPaBKa, KakTo W NapTHAeH Homep
Ha KoMnoHeHTa(uTe), Baueto ume W aapec, M NoApo6Ho onucakie Ha pobema, 3a /12 NOMOTHeTe Ha CyKUTeNHTE
+a STRYKER Spine A pa36epar npudnHiTe 3 OnnakBaHwaa.

33 AOMLHATEHA UHQOPMALIA WIH ONINAKBIHAA, MOTA CBBPXET Ce C:
STRYKER SPINE

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Ten: +1-201-760-8000
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STRYKER SPINE Spinal Fiksasyon Sistemleri
XIA® -XIA® 11 - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS - ES2™ @
‘ STERIL OLMAYAN URON

STRYKER Spine Spinal Fiksasyon Sistemleri nonservikal omurganin fiksasyonu igin tasarlanmis cihazlardan olusur.

‘ Bunlar arasinda diizgiin rodlar, plaklar, vidalar, hooklar, kapama vidalan, konektorler, pullar ve zimbalar vardir.
Bilegenler titanyum materyali (Titanyum karigimi ve CP Titanyum), Paslanmaz Celik veya Kobalt-Krom-Molibden
Alasimindan diretilmiglerdir.

MATERYALLER
« XIA® Spinal Sistemi, XIA® I Spinal Sistemi
‘ Titanyum Alagimi: 150 5832-3 ve ASTM F-136ya gore Ti6AI4V: Vidalar, kancalar, kapama vidalan, rodlar, zimbalar,
tutturucular ve konektorler.
Saf Titanyum: IS0 5832-2 ve ASTM F-67'ye gore CP Ti sinif 4: Rodlar
‘ Paslanmaz Celik: IS0 5832-1'e gére X2CrNiMo18.14.3: Rodlar, konektarler, zimbalar, pullar ve vidalar.
Paslanmaz Celik: 150 58329 ve ASTM F 1586'ya gore X4CrNiMnMo21.9.4: Vidalar, kancalar, kapama vidalan,
konektdrler ve rodlar
‘ 150 5832-12 ve ASTM F-1537ye gare Kobalt-Krom-Molibden Alagimi No 1: Rodlar.
- OPUS™Sistemi
Titanyum Kangimi: IS0 5832-3 ve ASTM F-136'ya gdre Ti6AI4V: Vidalar, plaklar, konektorler ve rodlar
« DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® Sistemleri
‘ Titanyum Kangimi: 1S0 5832-3 ve ASTM F-136'ya gare Ti6AI4V: Vidalar, hooklar, plaklar, kapama vidalar, konektorler
ve rodlar
« MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™ Spinal Sistemleri
‘ Titanyum Kangimi: 150 5832-3 ve ASTM F-136'ya gre Ti6AI4V: Vidalar ve rodlar
150 5832-12 ve ASTM F-1537ye gore Kobalt-Krom-Molibden Alagimi No 1: Rodlar.

‘ Titanyum ve paslanmaz elik implantlar hasta iginde kangtinimamalidir, yoksa korozyon olusup mekanik direncin
azalmasina neden olabilir.
Kobalt-Krom-Molibden Alasimi ve paslanmaz gelik implantlar hasta iginde kanistinimamalidir, yoksa korozyon olusup
‘ mekanik direncin azalmasina neden olabilir.

MATERYALLERIN TANIMLAMAS|
‘ Titanyum: sembol

Paslanmaz Celik: sembol [5]

Kobalt-Krom-Molibden: sembol €]

‘ ENDIKASYONLAR
XIA® Spinal Sistemi
Xia® Spinal Sistemi anterior/anterolateral ve posterior, nonservikal pedikiil ve nonpedikill fiksasyon sistemi olarak
‘ kullanildiginda, U end\kasyonlavda fuzyuna bir yardima olarak iskelet bakimindan olgun hastalarda spinal
saglamak iizere + dejeneratif disk hastaligi (DDD)
(gegmisle ve radyografik caismalarla dogrulanms disk dejenerasyonlu diskojenik kikenli bel agrisi olarak tanimlani),
‘ spondilolistesis, travma (yani fraktiir veya dislokasyon), spinal stenoz, egrilikler (yani skolyoz, kifoz ve/veya lordoz),
tiimér, psodoartroz ve basanisiz fiizyon girigimi.

| DIAPASON™ Spinal Sistemi ve OPUS™ Spinal Sisteminden 6 mm caph rodlarin XIA® Titanyum Spinal Sisteminin
diger bilegenleri ile kullanilmasi tasarlanmistir.
Titanyum Goklu Eksenli Gapraz Konektérlerin XIA® Titanyum Spinal Sisteminin diger bilesenleriyle kullanimasi
‘ amaglanmistir.

XIA® 1l Spinal Sistemi
‘ XIA® Il Spinal Sistemi anterior/anterolateral ve posterior, nonservikal pedikiil ve nonpedikil fiksasyon sistemi
olarak kullanildiginda, su endikasyonlarda fiizyona bir yardima olarak iskelet bakimindan olgun hastalarda spinal
ve saglamak izere + dejeneratif disk hastaligi (DDD)
‘ (gegmisle ve radyografik calismalarla dogrulanmis disk dejenerasyonlu diskojenik kokenli bel agrisi olarak tanimlanir),
spondilolistesis, travma (yani frakir veya dislokasyon), spinal stenoz, edrilkler (yani skolyoz, kifoz ve/veya lordoz),
tiimér, psdoartroz ve basarisiz fiizyon girigimi.
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DIAPASON™ Spinal Sistemi ve OPUS™ Spinal Sisteminden 6 mm capli rodlarin XIA® Il Titanyum Spinal Sisteminin diger
bilesenleri e kullanimasi amaglanmigtir.

‘ Titanyum Coklu Eksenli Capraz Konektdrlerin XIA® Il Titanyum Spinal Sisteminin diger bilesenleri ile kullaniimast
amaglanmigtir.

‘ MANTIS® ve MANTIS® Redux Spinal Sistemler
MANTIS® ve MANTIS® Redux su endikasyonlarda fiizyona bir yardima olarak iskelet agisindan olgun hastalarda spinal
ve sagfamak izere omurganin pekitn,posterio,nansenvial pecil
veya nonpedikill fiksasyonu igin dejeneratif disk hastaligi (Gykii ve rad) k al rla dog di
‘ dejenerasyonu ile diskojenik kikenli bel adrsi olarak tanmlanir), spondilolistesis, travma (yani kink veya dislokasyon),
spinal stenoz, egrilikler (yani skolyoz, kifoz ve/veya lordoz), tiimdr, psddoartroz ve basarisiz fiizyon girigimi.

‘ STRYKER Spme RADIUS® Spinal Sistem Titanyum ve VITALLIUM® rodlarinin MANTIS® ve MANTIS® Redux Spinal
iger bilesenleri ile kullaniimast

| Es2™ Spmal Sistemi
ES2" Spin fi

biryardima olarak iskelet
posterior,
‘ fiksasyonu icin tasarlanmigtir: Dejeneratif disk hastaligi (dyki ve radyografik galismalarla dogrulanan disk dejenerasyonu
ile diskojenik kokenli bel agrisi olarak tanimlanir), Spondilolistesis; Travma (yani kmk veya dislokasyon); Spinal Stenoz;
Egrilikler (yani skolyoz, kifoz ve/veya lordc 0

; Tamdr; Psodoartroz; ve Bagarisi

Stryker Spine RADIUS®, MANTIS® ve MANTIS® Redux Spinal Sistemlerinin Titanyum ve Vitallium® rodlarinin ES2™ Spinal
Sisteminin diger bilesenleri ile kullaniimas! tasarlanmistir.

‘ OPUS™ Spinal Sistemi
OPUS™ Spinal Slstem\ su endikasyonlarda fiizyona bir yardima olarak iskelet bakimindan olgun hastalarda spinal
e saglamak iizere omurganin posterior, nonservikal pedikiil
‘ veya nonpedikiil fiksasyonu icin tasarlanmistir: dejeneratif disk hastaligi (DDD) (6ykii ve radyografik calismalarla
dogrulanan disk dejenerasyonlu diskojenik kikenli bel agrisi olarak tanimlanir), spondilolistesis, travma (yani fraktiir
‘ veya dislokasyon), spinal stenoz, egrilikler (yani skolyoz, kifoz ve/veya lordoz), tiimér, psodoartroz ve basanisiz fiizyon
girisimi.

OPUS™ Spinal Sisteminin Xia Spinal Sistemi ve 055/Diapason Spinal Sistemi titanyum kancalaniyla birlikte kullaniimasi
‘ da tasarlanmistir. Opus™ Spinal Sisteminin Multi Aksiyel Capraz Konektdrlerle kullaniimasi da tasarlanmistr.

DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® Sistemleri
‘ XIA® Titanyum Spinal Sit DIAPASON™ Spinal ile kullaniimast
T4-S2 omurgasinin posterior, nonpedikiil vida sistemi olarak DIAPASON™ Spinal Sistemi, Rod Plaka Sistemi RPS™,
TECHTONIX® Sistemleri uzun ve kisa egrili skolyoz, vertebral fraktiir veya dislokasyon, spondilolistesis, dejeneratif disk
‘ hastaligi (gegmisle ve radyografik calismalarla dogrulanan disk dejenerasyonlu diskojenik kokenli bel agrisi olarak
tanimlani), basanisiz fiizyon girisimi ve spinal timor durumlarinda endikedir.
iskelet bakimindan olgun hastalarda servikal harici posterior omurgada bir pedikiil vida fiksasyon sistemi olarak
kullanildiklarinda DIAPASON™ Spinal Sistemi, Rod Plak Sistemi RPS™, TECHTONIX® Sistemleri verilen durumlann
‘ biri veya birkaginda kullaniimak iizere tasarlanmigtir: objektif norolojik bozukluk bulgusuyla birlikte dejeneratif
spondilolistesis, fraktilr, dislokasyon, skolyoz, kifoz, spinal timdr ve basanisiz fiizyon girisimi (psodoartroz).
Aynca, DIAPASON™ Spinal Sistemi, Rod Plak Sistemi RPS™ ve TECHTONIX® Sistemi iskelet bakimindan olgun ve L5-S1
‘ ekleminde siddetli spondilolistesis (Sinif 3 ve 4) bulunan hastalarda, otojen kemik grefti ile fiizyon yapilmis olanlarda
ve lumbar ve sakral da cihazin fikse edildigi veya u (pedikiil yerlesimi L3 ve altinda) hastalarda solid
fizyon kitlesi olustuktan sonra implantlar kaniimak izere pedikiil vida fiksasyonu igin tasarlanmiglardr.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar mutlak veya relatif olabilir. Belirli bir cihaz tercih edilirken hastanin genel degerlendirme sonuglan
‘ dikkatle ele alinmalidir. Asagidaki durumlar basanli bir sonug olasiligini azaltabilir:

Verilenlerle kisith olmamak iizere omurgayi tutan siddetli osteoporoz, kemik absorpsiyonu, osteopeni, omurgayi
tutan primer veya metastatik tiimorler, bolgede aktif enfeksiyon veya osteogenezi etkileyen bazi metabolik
‘ bozukluklar gibi normal kemik yeniden modellenmesi siirecini etkileyen herhangi bir bozuklugun varlig.

Rijid cihaz fiksasyonunu dnleyecek yetersiz kemik kalitesi veya miktan.

Gegmis enfeksiyon dykiisii.

Agin lokal enflamasyon.

Agik yaralar.

iyilesme daneminde cihaza olagandist agir yiik bindiren herhangi bir ndromilskiller bozukluk.
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Obezite. Sisman veya obez bir hasta ciha:

bindirebil

Ameliyat bolgesini yeterli dokunun drtmedigi hastalar.

Hamilelik.

Yaglilik, psikiyatrik hastalik veya madde bagimliigi durumlari. Bunlar ve benzeri baska durumlar hastalanin implant

‘ kullanimiyla ilgili bazi nemli sinirlamalan ve dnlemleri dikkate almamasina neden olarak basarisizliga ve bagka
komplikasyonlara yol agabilir.

Yabana cisim hassasiyeti. Materyale Karst materyalin veya
implantasyonundan dnce uygun testler yapilmalidir.

‘ Tiimérler, konjenital anomaliler, baska hastaliklarla agklanamayan sedimentasyon iz artis, akyuvar sayisinda

artma veya akyuvar diferansiyel sayiminda belirgin sola kayma gibi ameliyattan elde edilebilecek olasi yarari

onleyebilecek diger tibbi veya cerrahi durumlar.

‘ Bu kontrendikasyonlar relatif veya mutlak olabilir ve doktor kararini verirken dikkate alinmalidir. Yukandaki liste tim

olasililari icermez.

yiik

‘ GENEL KULLANIM SARTLARI
Pedikiil vida spinal sistemlerinin implantasyonu teknik agidan zor ve hastanin ciddi sekilde yaralanmasi riskini iceren
bir islem oldugu icin yalnizca ilgil sistemin kullanimi konusunda gerekli egitimi gormiis deneyimli spinal cerrahlar
‘ tarafindan gerceklestirilmelidir.
Bu prospektiste bulunan bilgiler bu cihazin kullanim icin gerekidir ama yeterli degildir. Bu blginin hicbir sekilde
dikkatli hasta secimi, preoperatif planlama ve cihaz segimi, belkemigi anatomisi ve biyomekanik dzelliklerinin
‘ bilinmesi, kullanilan materyallerin ve implantiarin mekanik 6zelliklerinin anlagilmas, spinal cerrahi ve implantasyon
icin ilgili aletlerin kullaniimast konusunda deneyim ve beceri ve hastanin uygun sekilde tanimlanmis bir postoperatif
takip programiyla ilgili olarak ve planlanan postoperatif takip incelemelerinin yapilmast cin isbirliinin saglanmast
‘ agisindan cerrahin mesleki intibasl, becerisi ve deneyiminin yerini almasi planlanmamistir.

HASTALARiCiN BiLGI

Cerrah, cihazin kullanimina iliskin tiim fiziksel ve psikolojik sinirlamalari hastayla goriismelidir. Bunlar rehabilitasyon
‘ programini, fizik tedaviyi ve doktorun recetesine uygun sekilde ilgili ortozun kullanilmasini icerir. Erken yiik kaldirma,

aktivite diizeyleri ve diizenli tibi takip gereksinimi konulani izerinde 6zellikle durulmalid

Cerrah hastayi cerrahi riskler konusunda uyarmali ve olast advers etkileri bildirmelidir. Cerrah hastaya cihazin normal
| sagikli kemigin esnekligini, kuvvetini, igini veya gini sag gini, implantin zorlayic akivite

veya travma nedeniyle kinlabilecegini veya hasar gorebilecegini ve cihazin ileride degistirilmesinin gerekebilecegini

sbylemelidir. Hasta implanta olagandisi stres binecek bir is veya aktivite yapiyorsa (6m. cok yiiriime, kogma, bir sey
‘ kaldirma veya kaslan zorlama), cerrah hastayi olusan giiclerin cihazin basarisiz olmasina neden olabilecegi konusunda

uyarmalidir. Sigara icen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme oldugu gasterilmistir. Cerrahlar bu hastalara bu

ve hastalari ol; lar hakkinda uyarmalidir. Dejeneratif hastalik bulunan hastalarda, dejeneratif

| hastalik bu cih Gnemli blgiid

Bu durumda ortopedik cihazlar sadece geciktirici bir teknik olarak veya gecici fayda saglamak iizere dilsiiniilmelidir.

| ENFEKSIYON

Giinliik yasamda gecici bakteriyemi olabilir. Demal \§Iemler enduskuplk muayene ve dider kiigik cerrahi islemler gegici
bakteriyemi ile ilgili lg lemek icin bu tir islemlerden dnce ve sonra
antibiyotik profilaksisi kullandmasi Gnerilir

ALETLER

STRYKER Spine tarafindan ozel aletler sag| ve chazin dogru i yardima olmalan igin
| kullaniimalan gerekir. Nadiren de olsa aletlerde intraoperatif fraktiir veya kinlma olugabilir. ok kullandmi veya

ok yiik binmis aletler operatif Gnlemler, islem sayisi ve atmayla ilgili yaklasima bagh olarak kinklara daha duyarlidir.

Ameliyat oncesinde aletler aginma ve hasar agisindan incelenmelidir.

TEKRAR KULLANIM

Spinal cerrahi implantlar asla tekrar kullanmayn veya tekrar implante etmeyin. Kontamine hale gelip enfeksiyona
‘ neden olabilirler. Ayrica cihaz hasarsiz goriinse de hizmet Gmriini kisaltan ve/veya hastanin yaralanmasina neden

olacak sekilde yapisal biitiinliigii bozabilecek kiigiik kusurlar olabilir.

| KULLANIM
implantlarin dogru kullaniimasi ok dnemlidi. Cerrah cihaz: cizmekten ve gentik agimasindan kaginmalidr.

ALERJi VE YABANCI CiSME KARS! ASIRI HASSASIYET
‘ Asin hassasiyet mevcutsa veya boyle bir durumdan siipheleniliyorsa implantasyon oncesinde implantlan olusturan
materyallere kar cldin toleransinin kontrol edilmesi dnerilr.
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IMPLANT SECIMi VE KULLANIMI
Her hasta icin uygun implant seki, bilyikliigii ve tasanminin segilmesi cerrahinin bagarist agisindan ok Gnemlidir.
‘ Her hastaya bagll olan bu segimden cerrah sorumludur. Agsini kilolu hastalar metal yorgunlugunu hizlandirabilecek
ve/veyaimpl; den olacak sekilde cihaz izerine ek stresler ve gerilmeler
bindirmekten sorumlu olabilir.
| implantlari byikiigi, seki v tipi kemik yapilarn bkl ve sekline gore belrenir. implantasyon sonrasinda
bu implantlar streslere ve gerginliklere maruz kalir. Implant segilirken, implantasyon sirasinda ve postoperatif takip
doneminde cerrah implant iizerindeki bu tekrarlanan stresleri dikkate almalidir. Implantlar iizerindeki stresler
ve gerginlikler kemik grefti tam konsolide olmadan implantta yorgunluk, fraktiir veya deformasyona yol agabilir.
‘ Bunun sonucunda baka yan etkiler gelisebilir veya osteosentez cihazinin erken gikarimasi gerekebilir.
Bu cihazlarin yanlis segilmesi, yerlestirilmesi, konumlandinimasi ve fiksasyonu implantin hizmet Gmriinii kisaltan
olagandisi stres durumlarina yol agabilir. Rod ve plaklann biikiilmesi ve sekillerinin degjsirilmesi ancak her
‘ sistemin cerrahi teknigine gire gerekllyse onerilir. Rod ve plaklarin sekilleri ancak uygun sekillendirme aletleriyle
g Hatalt veya bircok kez ya da asi sekillendirilmis rodlar/plaklar implante
edilmemelidir. Cerrahin ameliyat dncesinde cerrahi iglem, aletler ve implantin dzelliklerini cok iyi bilmesi gerekir.
| Tslemlerle ilgili ek bilgi icin STRYKER Spine cerrahi protokollerine bakiniz. implantlarin konumu ve durumu ve ayrica
komsu kemigin durumunun izlenmesi icin diizenli takipler onerilir.

‘ METAL BILESENLER
Ortopedik implantlan iiretmek icin kullanilan bazi kansimlar ozel durumlar altinda doku killtiirleri ve intakt
organizmalarda karsinojenik olabilen metalik elemanlar igerir. Bazi yayinlarda bu karisimlanin kendilerinin implantin
‘ yerlestirildigi Kisilerde Karsinojenik olup olmadigi sorusu ortaya atimisti. Bu konuyu degerlendirmek icin yapilan
calismalar bu olaylarla ilgili kesin deliller vermemigtir.

‘ SISTEM UYUMLULUGU
implante edilen tim metaller ve kan;lm\avda bir miktar korozyon olsa da benzer olmayan metallein temas
bukorozyon siirecini ir ve viicut sistemine

salinan metal bilegen miktan da anahllw Metal nesnelerle temas eden rodlar, kancalar, vidalar, teller, vs. gibi dahili
‘ fiksasyon cihazlar benzer veya uyumlu metallerden iiretilmelidir. Farkli reticiler farkli materyaller, degisen toleranslar

ve iiretim spesifikasyonlan ve farkli tasanim parametreleri kullandiklanindan sistem bilesenleri baska bir iireticinin

spinal sisteminin bilesenleri ile kullaniimamalidir. Aksi halde, kansik bilesenli implantin nihai performansindan
| STRYKER Spine sorumlu degildir.

POSTOPERATIF BAKIM

‘ Fiizyon kitlesinin yeterli olgunlasmasi dncesinde implante edilmis spinal enstriimantasyonun tam yiik tasimay
Kargllamak icin ek yardima ihtiyaci olabilir. Doktor ameliyat sonrasinda iki ifa dért ay boyunca veya réntgenler veya
baska iglemler fiizyon kitlesinde yeterli olgunlagmay: dogrulayincaya kadar harici destek Gnerebilir; atel veya alg

‘ yoluyla harici immobilizasyon kullanilabili. Cerrahlar hastayi fiizyon kitlesinin olgunlagmasi ve konsolidasyonu
sirasinda implantlara asin yiik bindirip fiksasyon ve implant arizasina ve ilgili klinik problemlere yol agmamasl icin
uygun ve kisith aktiviteler agisindan bilgilendirmelidir. Cerrahlar hastaya ayrica ameliyat sahasiyla lgili olagandisi

‘ herhangi bir degisikligi doktoruna bildirmesi talimati vermelidir. Doktor bélgede bir degisiklik saptanip saptanmadig
agisindan hastay! yakindan izlemelidir.

YAN ETKILER

Spinal implant bilesenlerinin beklenen omriinii tahmin etmek gii olsa da bu Gmiir sinirsiz degildir. Bu bilesenler
omurgada potansiyel fiizyon olusturmak ve agriyr azaltmak icin viicuda yerlestirilen yabanci materyallerden
uvenlm|§levdlr Ancak bu cihazlani etkileyen ama in vivo olarak degerlendirilemeyen bircok biyolojik, mekanik
| ve faktor in normal saglikl kemigin akti Kadar
dayanmas! beklenemez.

implant bilesenlerinin biri veya tiimiinde biikiilme, parcalanina ayrima veya kinlma.

Vidalar ve rodlar dahil olmak iizere spinal fiksasyon cihazlaninda yorulma fraktiirleri goriilmistiir.
(ihaz varligi nedeniyle agn, rahatsizlik veya anormal hisler.
implant iizerinde yetersiz doku drtiilmesi olan kisimlarda bilesenlerden cilde baski ve ciltten disan gkma

‘ potansiyeli.

Cerrahi tedavi gerektiren dural sizinti.
Dogru spinal kurvatiiriin, dizeltmenin, yiiksekligin ve/veya rediiksiyonun kaybedilmesi.
Gecikmis Birlesme veya Birlesmeme: Dahili fiksasyon cihazlari normal iyilesme oluncaya kadar hizalamayi saglamak
iizere kullanilan, yiik paylasan dihazlardr. Iyilesme gecikirse veya olusmazsa veya geikmis birlesme/birlesmeme
sonuglan hareketsiz birakilmazsa implant asin ve tekrarlanan streslere maruz kalacaktir ve sonugta gevseme,
bikilme veya yorulma frakirt lusabil. implantin omrd bifesmenin derecesi ve basags, aglvhk tasmanin
‘ olusturdugu yikler ve akti birlikte bel

kosullarla lenir. Bir b
veya implantlar gevser, hukulurveya anilirsa cihaz(lar) ciddi bir zarar olusmadan hemen revizyona alinmali veya
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gkartilmalidir.

Spinal fiksasyon implantlarinda gevseme olabili. Erken mekanik gevsemenin nedeni yetersiz ik fiksasyon, latent

‘ enfeksiyon, proteze erken yiik bindirilmesi veya travma olabilir. Geg gevsemenin nedenleri travma, enfeksiyon,
biyolojik komplikasyonlar veya mekanik problemler ve bunlarin sonucunda olast kemik erozyonu, yer degistirme

ve/veya agn olabilir.

Periferal nropatiler, sinir hasan, heterotopik kemik olusumu ve felg, bagirsak veya mesane fonksiyonu kaybi veya

diisiik ayak dahil ndrovaskiiler bozukluklar gériilebilir.

Her spinal cerrahi sonrasinda ciddi komplikasyonlar olusabilir. Bu komplikasyonlar arasinda, verilenlerle kisith

‘ olmamak iizere genitoiiriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombus dahil vaskiler bozukluklar, emboli

dahil bozukluklar, bursit, kanama, miyokard enfarktiisi, enfeksiyon, felg ve dliim vardir.
« Kingin stabil tabiatina bagl olarak dog veya cerrahi travmaya bagli nérolojik, vaskiiler veya yumusak
doku hasari.

Cihazin cerrahi olarak yanlis veya uygunsuz yerlestirilmesi greft veya fiizyon kitlesinde distraksiyona veya stresten
korumaya yol agabilir. Bu durum yeterl bir fiizyon Kkitlesinin olusmasini kismen dnleyebilir

Stresten koruma nedeniyle kemik dansitesinde azalma.

Bilegenlerin implantasyonu nedeniyle omurgada intraoperatif fissiir, kink veya perforasyon olugabilir
Travma, defekt varhgi veya zayif kemik yapisi nedeniyle cerrahi diizeyinde ve/veya iizerinde kemik grefti,
intervertebral cisim, pedikiil ve/veya sakrum postoperatif olarak kinlabilir.

Yan etkiler nedeniyle tekrar ameliyat veya revizyon gerekebilir.

‘ IMPLANTLARIN CIKARILMASI
Bu implantlar normal iyilesme doneminde operatif blgeyi stabilize etmek izere tasarlanmis gegici dahili fiksasyon
cihazlandr. Iyilesmenin ardindan, bu dhazlar fonksiyonel bir amaglan kalmadigi icin gikanilabilir. Cikarma islemi,
‘ asagidakiler gibi baska durumlarda da onerilebilir:
+ Korozyon ve agrili reaksiyon
Implantin yer degtirmesi ve sonrasinda agi ve/veya ndrolojik, artikiiler veya yumusak doku lezyonlan
implant varligi nedeniyle agi veya anormal hisler
Enfeksiyon veya enflamatuar reaksiyonlar
Mekanik ve fizyolojik stresler ve gerginliklerin farkh dagilimi nedeniyle kemik dansitesinde azalma
implant arizasi veya hareket etmesi (mobilizasyonu)

kigin STRYKER kullanilabilir

glkavmak konusunda doktor tarafindan verilecek bir karar bu ek cerrahi islemin hastaya riski ve gikarmanin zorlugunu

‘ da dikkate almalidir. Gevsemenis bir spinal vidanin gikaniimasi implant yiizeyindeki arayiizii bozmak icin ozel aletlerin

ilir. Klinikte bu teknige pratik yapilmas! gerekebilr, implant

¢kanimasindan sonra kinlmay! veya tekrar kinlmay! 6nlemek icin yeterli postoperatif bakim saglanmalidir. implantin,

‘ fraktiiiin iyilesmesinden sonra gikarimast dnerilr. Metalik implantiar gevseyebilr, biikilebili, kinlabilir korozyona
ugrayabilir, yer degistirebilir, agriya neden olabilir veya kemikte stresten koruma yapabilir.

‘ AMBALAJ VE SAKLAMA
+ implantlar paketler ginde saglanirlar; alindiklan zaman biltinliklerinin bozulmamis olmas! gerekir.
« Sistemler bazen tam bir set olarak saglanirlar: implantlar ve aletler tepsilere diizenlenir ve 6zel tasarlanmis saklama
kutularina yerlestirilir.
‘ « Temiz, kuru ve orta sicaklikta bir yere yerlestirilmeleri gerekir.

DAHA FAZLA BiLGi
| STRIKER temsnizden veya dogrudan STRVKER Spine aracla bi cemahi iem brosii elde edieb.
Cerrahi zamaninda brosiiriin iki yildan daha eski ol da kullanial iriim i

| STERIL OLMAYAN TIBBI CiHAZ iCiN ONERILEN ON TEMIZLIK / TEMIZLIK VE STERILIZASYON iSLEMi
Giivenlik nedeniyle steril olmayan cihazlar kullanilmadan once on temizlik, tem\zllk ve sterilizasyondan gegirilmelidir.
Aynca bakimin iy tekrar kullanilabilir aletler inin h d gidaki tabloda tanimlanan
‘ admlar dizisi kullanilarak dn temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.
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IMPLANTLAR DAHIL STERIL OLMAYAN TIBBI CIHAZLAR iCiN ONERILEN STERILIZASYON iSLEMi

Tibbi Cihazlar, kaplar iginde (600 mm rodlar disinda) standart hastane islemlerine gare bir otoklavda su buhan
‘ ile sterilize edilmelidir. Onerilen sterilizasyon ydntemi 10¢ Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) elde edilecek sekilde

AAMITIR 12 ve AAMI ST79 tarafindan onaylanmigtir.

‘ STERILIZASYON SARTLARI: Sanl maddelerde iki (2) diisiik
« Prevakum buhar sterilizasyonu: SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI: 4 dakika, KURULAMA
SURESI: 45 dk.
‘ + Yercekimi displasmani buhar sterilizasyonu: SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI: 10 dakika,
KURULAMA SUREST: 45 dk.

Tiim maruz kalma siiresince onerilen sterilizasyon sicakligina ulagildiginin garanti edilmesi icin otoklav hastane
‘ tarafindan onaylanmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Kagt fitreleri olan sterilizasyon kaplar kullaniliyorsa her sterilizasyon icin yeni bir ilre kullanilmas! 6neriir
‘ Bu sterilizasyon ydntemi kuHamIdlktan sonra sterilizasyon kaplarinda veya cihazin iizerinde/iginde halen su mevcutsa
cihaz

DIKKAT (ABD): Kaplar sararken FDA onayli bir serilizasyon sargst kllanilmas gneriir

PREOPERATF ONLEMLER

STRYKER Spine driinlerini kullananlar dogrudan bir temsilciden veya STRYKER Spine‘dan talep ederek bir Cerrahi

‘ Tslem brogiiii elde edebilirler. Ameliyat zamaninda brogiriin iki yildan daha eski olmasi durumunda kullanialarin
giincellenmis bir siirim istemesi dnerilir.

‘ STRYKER Spine cihazlan sadece gerekli cerrahi teknige asina olan ve bu agidan egitim gdrmiis doktorlar tarafindan
kullanilabilir. Ameliyati yapan doktor aletleri omurga veya implantlar iizerinde uygun olmayan stres yaratmayacak
sekilde kullanmak igin cok dikkatli olmali ve STRYKER Spine tarafindan saglanan cerrahi tekniklerde tanimlanan
ameliyat islemine tiimiyle uymalidir. Grmegin bir aletin in situ tekrar konumlandiniimas strasinda olusan giiler asin
‘ olmamalidir yoksa hasta yaralanabilir.

Kinlma riskini azaltmak icin implantlarda distorsiyon olusturmamaya ve implantlara ilgili STRYKER Spine Cerrahi
| Teknigi gerektimedikce aletlerle vurmamaya, centik agmamaya ve cizik birakmamaya dikkat edilmelidir.

Aletler yasamsal organlar, inirlr veya damarlar yakininda kullanidiginda cok dikkatliolunmalidir.

Etikette aksi i i temizlik i sonrasinda tekrar kullanifabilir.
‘ DIKKAT (ABD)
Federal kanunlar bu cihazin yalnizca tarafindan ya da doktor I izin vermektedir.

UYARI
‘ Pedikil vidal spinal sistemlerin givenlik ve etkinligi sadece enstrimentasyonla fiizyon gerektiren dnemli dlgiide
mekanik instabilitesi veya deformitesi bulunan spinal durumlar icin ggsterilmistir. Bu durumlar torasik, lomber veya
sakral omurgada L5-S1 vertebralarda spondilolistesis durumuna (evre 3 ve 4) sekonder onemli mekanik instabilite
‘ veya deformite, objektif nérolojik bozukluk bulgulanyla birlikte dejeneratif spondilolistesis, kirik, dislokasyon, skolyoz,
kifoz, spinal tiimér ve basansiz fiizyon girisimidir (psdoartroz). Bu cihazlarn dier durumlar icin giivenlik ve etkinligi
bilinmemektedir.

Bu cihazlanin giivenligi ve etkinligi, biiyiiyen rod yapisinin bir parcasi olarak kullanim icin gdsterilmemistir. Bu cihazlar
yalnizca eksiksiz fiizyonun tiim aletli diizeylerde uygulanmas sirasinda kullanima yonelikir.

XIA®, XIA® Il, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® ve ES2™ Spinal Sistemleri MR ortaminda isinma veya
yer degistirme icin test edilmemistir.

ONLEMLER

Pedikil vidali spinal sistemlerin implantasyonu teknik agidan zor ve hastanin ciddi sekilde yaralanmas riskini iceren

‘ bir islem oldugu icin yalnizca ilgili sistemin kullanimi konusunda gerekli egitimi gormiis deneyimli spinal cerrahlar
tarafindan gereklestirilmelidir.
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SIKAYETLER

Saglk uzmanin, riinin kalitesi, tanimlanmasi, saglamiigi, giivenilifigi, givenli kullanimi, etkinligi veya
performansiyla ilgili herhangi bir sikayet veya memnuniyetsizligi varsa STRYKER Spine veya temsilcisine haber
vermelidir. Aynca bir dihaz hatali calisiyor veya hatali alistigindan siipheleniliyorsa derhal STRYKER Spine veya
temsilcisine haber verilmelidir.

Bir STRYKER Spine irinii hatali calismissa ve bir hastanin dliimiine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus veya
katkida bulunmus olabilecegi dilsiiniiliiyorsa dagitici veya STRYKER Spine‘a telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin
oldugunca kisa siire icinde haber verilmelidir.

Tiim ikayetler icin, litfen STRYKER Spine‘in

sikayetin nedenlerini anlamasina yardima olacak sekilde, bilesenin/
bilegenlerin isim i di " M

Daha fazla bilgi almak veya sikayetgi olmak igin liitfen asagidaki bilgileri kullanin:
STRYKER SPINE

2Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel.+1-201-760-8000
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MANTIS® FIMANTIS® Redux HHRAS

MANTIS® & MANTIS® Redux&HRGERTERAMRSEE, EATRERE
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AERHETRE (BFEEND) EEORE S &
EFEENRETASRETEERER (600 mmERs) ERMESKE,

| RELBREFAIRENERTE. RIZUIRETAE AAMI TIR 12H1AAMI ST79 |
LHEREE, R EEFEE0°SAL FiRk.

| RS T ) ASHERERONRRIET:
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- EABRMERKE: B 1327 C (270" F) ,REBAHE: 10904, TR
\ W 4550, \

ERMARISERESNTEME FATENRE, IHREREREHEN
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#iF
MRFRIFRFWANER]. RE, WA, TR, ReM, FROEREERH
| B, AAEFERETEHMSTRYKER Spine HHARK, FEMB—HEBHBIIRE |
RS SREE A INRERSRS, WAMILBENERSTRYKER Spine siHAR.
MRMF STRYKER Spine F=@mHMMAEREFATHELSHBEREETE
‘ zizaéﬁt WRBEARE, EASBEEHARMREBEM STRYKER Spine HH |

HiRM, WERBRAGEREMRS. BRAMAMRI. S80S UEH
‘ STRYKER Spine T f##ZIFEE. ‘

RTRESHAKFRIF, HHR:
STRYKER SPINE

2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
| H3E: +1-201-760-8000 |
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STRYKER SPINE 2| %% 1% A|AH (Stryker SPINE Spinal Fixation Systems)
XIA® - XIA® Il - OPUS™ - DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® - MANTIS® - ES2™ @
‘ H|HF A& (NON STERILE PRODUCT) ‘

STRYKER Spinee| %% 1 AJAEE H|ZZF(non cervical spine)2| 1&HS

‘ Sls etEl 7|7|duct olE 2t (Rod)et EE (Plate), LIAMR (screw), F3 |
(hook), ZF LtAHR(closure screw), FH4E{(connector), A (washer)
o AE0| = (staple) & Z g5t AFHCH 74 224 ElEbs XME (ElEks B2t

‘ +=3 E|EHg) Ee AH4QHA Ag = IYWE-IZE-E2|8ME B3 ‘
(Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy) 2 2 H|z= g 1|c}.

| M E (MATERIALS) |
* XIA® &% AlAE] XIA® || &2 A~
ElEks §3: ISO 5832-33} ASTM F-136 2ol m2 TiGA4V: LIALE,

| F3, Fa LA, 9, AH[0|Z, M, &3 717 (fastener) % FHHE. ‘
%% E|[EHE: IS0 5832-29 ASTMF-67 FZ{of w2 CP Tigrade 4 : afth
2HQl2|a Ag: 1SO 5832-1720l EX2CrNMo18.14.3: 2o, F4lg,

‘ 2E|O|E, Mt LIALR.
~H[Qlaf~ A ISO 5832-99F ASTM F 15867 Zofl o2 X4CrNiMnMo \
21.9.4 : LIARR, &3, B3 LR, o1Z7| 9} ot
ISO 5832-12 o ASTMF-15370]| th2 AYE-aE-22|26l &3 #1: 9rf.

\ - OPUS™A| A& \
ElEks &3 IS0 5832-37 ASTMF-136 2ol th2 & Ti6AI4V: LIALR, B,
Z{dllEi 2} oy

\ + DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® A| A& |
ElEHs &2 IS0 5832-32 ASTMF-136 2ol mt2 & TI6A4V: LIAIR, $3,
G, 3 AR, 74 E 2 ot

| + MANTIS®, MANTIS® Redux & ES2™ &% AlA% |
ElEHE 23 IS0 5832-37 ASTMF- 136 12{0l| th2 & TIGAI4V: LIARR T} stk
ISO 5832-12 2t ASTMF-15370f| mh2 ILE-IF-Z2|20 53 #1: i,

E[Ebs Dt AE|olA A Ml22 EXjo|A E&35t0] ALgaHAME o Euch ‘
i3t A2 B4 0] Lojut J|HA MEto| ZAsE Az MY 5 sk
‘ IUE-IE-S2|=H Y AEQlA AL MelE2 BRo|H EE50] ALSEHAM =

oF guch 2t Z< FAo| dojut TN XMEgo| disE Zuoh 42 ‘

\ RIE A2 (MATERIALS IDENTIFICATION) \
ElElE : 7| =]
~E[Qle|a A8 7| [5]

\ age a5 2elod : olz[g \

% S (INDICATIONS)

\ XA & A2 \
Xia® HF AAE2 chge| HSEo| thsto| SREel BxaM 240 M5
EXtollM & 2Ho| 1y 5l okH S MIB57| 9l & Fo| T/ HEU (anterior/

| anterolateral) ¥ #% (posterior), H|ZFZ (noncervicle pedicle) ¥ H| FZ4 |
(non-pedicle) 1&oll AEStT R WtE|UFLICH El@a FZHEH(DDD) HE
(3] ol AR ZAL2 olels SWN FHEo2 R J|olshs 2822

| Helg), &FM9|Z (spondylolisthesis), el&at(of. 2H L& &), HFHEAS, |
SER (o). HFZQLE, MEH0E D2|D/EE HEHUE), 5, RS,

a2 o|™ Retel M.

DIAPASON™ 3= A|A®] 8l OPUS™ &% A|AE9] ZZF 6 mm 2th (rods) ‘
£ Xia® ElEHs HF AlAgo| ol2 T4EL 2 ALSste s Dots| &t

E|EHs Multi-Axis Cross-Connectors = Xia® E|Ets &5 A|Ago| ot T ED
‘ A ABHES TeIELICh |
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XIA® Il 25 A~
Xia® Il HF AAES chgel HESSo| dist| =REel Ex2AM =Z0|
| daE #@xio|M HE 2Hl 1F or¥e M3y s XHFol HmH, ‘
7 (anterior)/ M &2 (anterolateral) Y (posterior), H|AFZ (noncervicle
pedicle) Fol ASELIcH E#M HFHE (Y2 gl LAMY dF2 Qs
‘ Holels HYd FziEezRH sl 2822 Fod), HEHAS
(spondylolisthesis), /4 (0. ZH = E7), HEHAS, ghx (ol %3 ‘

),
HAEF0E J0lW/ws NFHEES), B, 7lREES, 2210 old Rl o

48 %2

o

T

‘ DIAPASON™ &= A| A &l 1} OPUS™ &{ 5 A| A& 2| 6 mm &/ afcl= XIA® Il E|EHs: \
HE AAGO| Cf2 FHED} B AEStES et AS L
E|EHs Multi-Axis Cross-Connectorsi= XIA® Il E|Ebs &5 A|AElo| Cl2 T4 E1}

| el Argsiz = morslgiach. \

MANTIS® & MANTIS® Redux &5 A|AE

| MANTIS® & MANTIS® Redux %3 AlAg2 ci3o| XS0 thsto] Z7etel |
HE2M Z20| MHE SXjoM XFE Bl 1Y % HES MIT5| sl &
1|, & (posterior), H|ZZFZ (noncervicle pedice) % H| 32 (non-pedicle)

| Yo ALESHE S NkE|AFLICH ElMA F7HEHDDD) B (3 3 WAMSEE |
HAtZ steol=l= S|8N FziEeR2RH Jolsts 2822 HolF); HFHAS
(spondylolisthesis), 2l&t(oll. 2 == &), HEHAZ, ghx(of. HFH0HE,

‘ HEFOIS 02|/ EE HFHE), 5, 7HHES, 22|31 ol REfel Muf. |

STRYKER Spine RADIUS® X5 Al2ge| ElEkE & VITALLIUM® 2fchi= MANTIS®
‘ % MANTIS® Redux &% A|Ag|o| ctE TAZ T 87| ALSStT S Dobs A& ch

ES2™ & % A|A"Y
tgol H&3ol tisto] REteol Bx

Mol 1y gl obHE MI3sty =
F4t(posterior), H|ZFE EFo| FZ(noncervice pedice) %
pedicle) 1&of AEELIct: EWA F2hEi(DDD) HEH(#E ol whAMEH
| AR elEls Elgd FUHEHoREE Jlolsts RE0R HolE); &

(spondylolisthesis), /& (ol ZH L& 23), HEHAS, ghx(of. HFEX

Zof, 7}

HAEF0E J0lW/Es NFHEES), B, 7lREES, 2210 old Rl o

o
2

P

9
L
[
H

2

! Stryker Spine RADIUS®, MANTIS® % MANTIS® Redux A% A|AEe| E|EHs |
9 Vitaliume Zthes ES2™ AHFE A|ARe| CfE2 FHED S AEIESE
| Zeots &t |

OPUS™ & A|AH]

| OPUS™ % A|ARI2 chZo| S50l thsto] ZREtel 2x2AM ZZo| 4%
HxfollM HF 2Ho| 1Y o oklg MBsP| flsl HFo| & (posterior), ‘
H|ZFZ (noncervice pedicle) % H| FZ(non-pedice) 1Ho| ALSEEE
TotE|iguCh: ElWA F7HEH(DDD) & (HE U WARMSEN A2 Holsl=

‘ ElgM F7Ho2 RE| 7|Qlsks 2522 Holg); HFEH S (spondylolisthesis), ‘
Qab(of. 2H =& g), HFHAS, oh=(0f. HFR0HE, HFF0HE 12|10/

EE HFMUE), Y, IEE, a2|2 ol Fetel A,

4

OPUS™ &% AJA”lI2 L5t OSS/Diapason XHFE  A|AHI Xia
AxElozREfol Elets F39 Hgtsto] ASETs DobEEUch

| OPUS™ & F AJARI2 chEAXtedZ 7| (Multi-Axis Cross Connectors) et Z &t
AIBE TS Dot A ch

o

‘ DIAPASON™ - RPS™ - TECHTONIX® A|A&] ‘

XIA* Elebs 5% AIA®Sl 6 mm A2 Sitis DIAPASON™ #Z Alagel
FHED Bl AZSIE R Tols LIt

| BT 48 - HF sl BNTF Lk Aage) SYORA, DIAPASON™
AlAginl atof HE A|AE(Rod Plate System) RPS™, TECHTONIX® A|AEI2 ‘
YnBe FRe| MERUE, H% BY £E 97, AEHAZ, sy F2E D
(83 o Wapdl ZALE ol stelsls Szime] siyoz ols) FriEozRe

| germ 252 melm), moiel dust we 1211 4% ol ASHES \
Tets|glgtct
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FANO2 M&E XM BZE FU HEo HEH LA 1F AAgoR
AMBElE 42, DIAPASON™ %2 A|AID} afch B A|A = RPS™, TECHTONIX®
Axgl2 chgel st w1 oldel AR0| AREES molsigLch A
S| A2 SAE 0LE Y A F H9F, B, BT, AFFUF, AFFUS,
HE Somt aoiel Aufst RECIUEE).

fESH DIAPASON™ XF= A|Agin) afcf @k AjlAg) RPS™ 8l TECHTONIX®
System AIAEI2 9F Sei~ HE 1W wHo| s HE S (3~4H)

goi

A&

\ slof

97

ol 2iLE At 2 o[4ZH2 A

3 olstel HFzol fix)ol mE5
‘ 27t WA MBS MfE AT =
Tol A2 HER Botsie A,

0|7| mi2 it

slntelatel HEAel el JlE 2elm ZH,
Aol MAolstx 2|1 i etA R|4, AREE M8l Tl SY
\ eAxprhol chet olah, HF += L olAln e J|7e| ALgol Chet
% @2 Zzo#s Mas s g

sxjel Yx @ OlYE 5 ¥ F0IH F=E
| + gl

&, HEsH gAE £ &

T UE

= olsfof & Zeluict.

Iz Ago| e =¥ 42 &g

FE

=o o
s= 72

Retol AL, 2o HE(2F W
b 2atE o172 iU, dEel &
Zxoz Mas #xtel HEH b |

| 7|4k (CONTRAINDICATIONS) |
FoIAFEHE TR0l L] Hox el 4 Qguic S 7]7|2] MBS s Al 2ixjol
Uigt SAlsiel WotE uimstol AFe neislolob ach Cig AlEES
| HExol el S5 2aA F Agiich |
- HAsel 3 MY Bl YUE Fo EAlsts RE HZAME, of
matei} olof] SAE SA ghaLich,
| Zosz, HEe pel Axs 55 A |
SEsol wEe T S chal 2.
- B2gel wol Zol} 2oz, ol sets
| . zhelo] e,
-Ed 24 95, \
e
- 8% A7[ol 717]o] A Fot $ES FE ofuE AZ 28H T
‘ - bjgh BHF0|L} blatel BRE T A AlAHol SES BAN & gon], |
ol 7171e] mFolLt 1 RSl HHoR WHE 4+ AsLich,
| T2 RUI RHYS xoR Hof Y E |
-4l
Leld xohZolLf MAME mE kg ool A ol Ao,
CIE MElE 3, SR delE IS Al S¥Et B4 HD Fo AFE
| SAE % 9O, ol O} shiSo|Lt PHO= WA 4 YBLch |
- ol 2ol cifgt alztdl. Bzol Chal alzido] o|dE 22, We M=ol ol4]
ol Zloll Ofoll HZet El AT} Waixofat BrLich,
| - HF eBele 2eol HNis O[S HiNjs oS CE Uns ws Sinn |
Ael, 5 Bore] A, Ma4 7|8, ChE Aboz oid & gl N2 Sk
uislp xje] £}, E M7 O|F AMolAlel Falat YOz ol HE.
| W71 BINGEE Hifx 52 BUslY S slo0i PGS BT W=
Teisiofor hLIC Abvlel 222 DE A7IAEE mHstn A ealch

-2 x4 (GENERAL CONDITIONS OF USE)
pAb BE Alale] dele WEAl olzfs AlAHS At Dot
A 2|2te|Afofl 2|shA{E Al @s|ofof

chools B Azhet Rl sidol AN JlgNez sctze |

H5E MELYA (Package Insert)oll 7l == of 77|18 AEstE Hofl
Aol SR3XE ebEUh of MEE MSE #@x Meiol| 2lojA 2l |
ol Al nt 717]9] ME,

= Ao HHEZ oA

EXHE 2/t M2 (INFORMATION FOR PATIENTS)
‘ QntelAt= of 2/27|7|2 Atgo=z oldt BE AAN W A2iH s
chsh Extet =eofshoret guct o= &2 (rehabiitation regimen), &2/ ‘
2, a2ln Fx|olof olsf MekE XS =#x7|(orthosis)E EH&3HE A
Zgtgtdct §d =olg Sl =7l A
‘ bearing) 2t & &, 12|10 M7|Xel WA FA ZiAlel HRMS di=

ieds

161 ‘
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QntelAts $&o| ol il BXtolA Z0E sfof stof, £EEo| 7hsHof
ChoiA = F=X|A|Fof BhLich. olALE o] 2| 27|77 M X ol 2423 0| Foid
‘ (flexibility) Ol 2+ (strength), &M (reliabilty) f£& W74 (durabity) S ‘
a2 xse 4= gl = ShX| gten, =5 AelEo| s #So|Lt il
ol FAME| AL EAE = QT E o] 2|87(7|= olzfo M2 chAE Zert
| Ue £ gloks WS BXolA Hasfor guch gkl EXizt MelEof BEsh
gete £ = AUE Yot ESof Aptsof Aot (o, Falst AT, I, ‘
=g W), elnelas O Atz Wdsts gol
Che ZS ExfolA| =of sfof giLict. &I st
‘ Expsol 2lof 2780l Botets BLIh BAFUICL oAl 2 XSO ‘
ol{gt Atdlofl thalfl B=A] x=oisob Stof, HAHZel Zmof chs| HsHof
ot =YY AHg %0 s BXRE9 FRol= o4 GAl oj2E EWY
‘ Zdo| HP Asof 2lew o|77|7|e| J|ch +Ho| detst FT2 Had |
4 dEuch ol Z2, FYeln o|87(7|E2 thX| 0|E X[AAF|E J|Ee R
EE YA etstE MBE7| flshMnt meislof = 4 lELch

i A

22 (INFECTION)
A TEZ0| UY YoM L + ULk AT £

LAl =%, &

| dA a2l JlE 72 & mEso| LA mESn 2o fELch |
iz Mol Folo Zedg WxIsy| flaf old oY o oyE FUHE
Ar&3stes 20| AZELch

717-2] molut M Fo| M == lgLch BT sk ALt 2T 6t Blo] s A ‘
I17E2 ol O 27l 42 & U8, 0l +& of AH FoINE, AIE
disposal attentionSoil mat eatal 4= &L ch &0 FA 87|72 otz

‘ YL 24 YT E HAlshobt ghct |

FHAHE (REUSE)
| HE 22 e U2 MARZsiA L &Y destx| otdAl2. ojs2
Zefg HE2 2g=Ede $5 AFHch E=F, BE J|717F £4EX
AXY Ho|Cj2te, A2 Aol S & ANA T Y S sz
| ChEAI7|0] O2| D/ eE BX f4S ZaE 5 UFLHCh |

%= (HANDLING)
| telEel sule HTe ole BREuic AzelaE 71715t A8z ol 7l |
S5 siiof gLick,

| OLEEOI tiet sleixish HeluS(ALLERGY AND HYPERSENSITIMITY TO
FOREIGN BODIES) \
Tfalake (hypersensitivity) 0l SlAlEi7iL SEE A, Molol UM Hel2g
TSl ols MEol ot mRUMES Zatshs 2ol AREUD,

=2 Medat ALZ (IMPLANT SELECTION AND USE)

BiRjol7| e Mol el Wel, 2u| D2 CIXRIS Melshe A2 $20

| s3oiol Zuxjel eaech Siaelas #@xjof izt gulE deig sof |
st Belo| YBLICH BAF XS J1710| F745| @i (stress) 3 1% (strain)
S 71xE % 8loni ol B4 1IE (metal fatigue) B W27 WA |FHL EE

| delgsl duiu Hee e & dauich |
2 7zel =), dejc degel =, e a2l BRE 2

syl delsie NOIZE S (stess)® ZF(stan)g wWaLCL ofas

ol sl el ol gt S22 MelE e Al elnfelabsl meisior & s=olai,

ol el 4% & ot So| £ ZAl JRIIE g Uch MM ‘
arel ol g efutat 7l 2lo] ehis| Rets7| Holl 222 32 (metal

| faigue)st meiSel e, WS SIS + Usich ot Foixy =NEsg
Jhx 2oL 2H S 7| A7|E JETlE ZaHE T e & st \
Jolel maimer el uix, fAME, d2lm Tde slgssel et
Jhxi2of o= Melgel Alg JIHE U4N 4 lEUch St el

| 2a2 usipi wRels 2e 2 Nxdel 48 Jldol Wet % Hew \
woet 2ELlct. Sfthst Eo| 22187 (contouring) £ 1 et 7|7}

o

yis

N

o
EF)

o

0o
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US mollgh sHof Fhuict SHI=X| oA BS T2 Uch/HE, £ of2f &

st g2te e ool gute Aol plotof gt |"%°|Alt FES
a9 35| W)ﬂ A" Exiet 2 7|7, 2|1 HelE SYES sAsA ¢n

Aofof ghch. %57} HMAL Meol| thsiM= STRYKER Spine & Z2EZS
Hnstel glich. MelSel Meit #lxl, Taln Mol wel MelE sHelsl
s 5715l £5 A BF

2% 74 24 (METAL COMPONENTS)

Yt Mgl Mis fsh ASE #HaEo UdFE SF zUstlM
=X diY(tissue cultures)Al 2FE FI[AOIM et (carcinogenic) ¥
+ AUE FF Qa5 ZEfetn JUEFUC o/ FHFES I AAIF M ot
ool wetMg wexof et 2H7F nEtX|olM E=sixln Ach
olg %E’é.‘% ootz eleh dahzl 7= ofA ol Hao| ofst HS5E
oret 2l EAHE HMAISHR Rt ch

Alxe| X3 (SYSTEM COMPATIBILITY)

ZE el El S5 g Ao of= Hzo| BA2 dojubA| =|x|gh o|2{E
A oy S £ s Aol otE SRl S5t ’Sé—""-lﬂ} 49|
"KKE 'éf°' 29| 2 nl#(fatigue fracture) & 7153 & 5= 1204, Ll (body
system)oll HX|= F& 20| & £5 F7hE F AFHCh C}% EEi-a
H&sts oo, 3, s {%A}(wve) T ze g 8 o|s wteAl 22
*%0171'—? mEtst 350 2RE DHSOiHolR & \CP HE=AFSOICE A cl‘
A, WM, At(specification), 22|11 CIXtel 54 (design parameter)
ojct282, o] AlAdlel 74 @45 1 o Ch2 MEALS| XF AlAde 74
229 Z0] AL = 0jA = of Euch o2{E &elEo Aol EHoMM STRYKER
Spine2 Oft 3t 2@ = X|X| gt&L{ch

= % 22| (POSTOPERATIVE CARE)

geAel §~Ej c? o, MelE HF 0| st -v—o}°| ﬁ%% Al =71

£20| et lALIE} QFH X|X|= olAtol| oaf & & ZE*NW 42

Ato] 7[Zkof, 5‘._ x-ray & CHE EAtol olaf A7t HEs| 4==AUSS

USE = s wWrtx| Agste s AFELUCH E&Jﬂ(braee)'—} Zaol ofst
5 nFo| ojofl HSEL|Ct 2o|AbE BIEA| EXtol|A| g Ao ZRetnt

5 ol
82 Jlz Sote] Ml MetE B0l Tl RIAIsHoF sHEc ol dtel Ee

U elas 2AE NS & AE Ael2olol T s oS sfes
22 2P| Slgt Aeluich 2ABolAbs WAl Falolol| £ 2ele] ofms

Ag 97| el A

BIHAEOl WEE HISAE BXIH xAlsfolel St SlAbS EAtel

& Folof #strt 24X = =] Fals| 2atsorpt ghcth
5242 (ADVERSE EFFECTS)

« HFZF RS ML oy fHe MFsY| oz, FEE QU of
2452 o|2H2 YHENX|H, 1ES Fo0lT MY XHFgEe| JtsdS
Sl Aol Bix|=l= A uch ZLEiL} o] 717|150 &S FR|ob M
=7 oMol HIH(in vivo evaluation)7} 7HSSHA| ef2 MESHH, 7|AHH,

E2/5t5ts 2452 oo, T4 2450 i 7*7‘°* ot 22 BE FF
4 5t FolE FRLIE 20l A 7Iostr| "suct
c MRS TR FA L YR l TRYHH, 2o, £ o,
« LIAFR D} 2t 8 2 H7|71e| w2z uta| (fal\gue fracture) 7} 244
=o| o&Lch
- 71719l EXE olet SED EHE wE BIHUN 22
< SEMSE xA LYl MelE flof EXMEeEAM FHeAREH M=
T Kofl 2| ?Jt—'h—l 7%%3 E\"' clel =5,
+ MeE2 27 shs 22 FE (dural leak).
- SHIZ HF S*(curvature), 1M (correction), 7|(height), 22|11 &
(reducl|on)°| =4,
« XA 8ol HI%EZ‘: W 18 7171 k&g L E 77|12 Haxos
gliol 2 7bx| HHS A7| fof AHSFHLIC R Dol X|H = AL, |
7L, =2 X[AHE 880l B|&FS DHAT|EH dufsts B2, dA2S
x| &=o|n EE°* efetof ciatol Eof o|= 2= L8, THA EE 12
=Hg dod £ AUfHch el Yz “1 Xils Fa= "Ji o3,
J2|m 88 YEE, o2 = SolME, telge I-’FE‘ég ci to & ZdelLct.

ot B|8Ehe Ao e delE0] L&eX| AL TR XD ?*15‘5}‘5,

=

Jz

=]

||.|]U o Y
o
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| zZxo| ¥ z= Y, =x7|9 oz HEF=IO oist 3
EUO2REH 2 3 QU £7| SEE2 &4, 20, WISty
leoi, olo| M= wo| F4 Jtsd, ®

30

8 &

£ oz 24
+ 0| 9|87|7]e] RHESIHL £HEE &5 Hixls FEAL o[4S

At (stress shielding) & 742 |
AL o= SHIE FEH HMo| Ml Zafg = A&Lch

2

cck 2 elA, F7b, 5% (pedde) 2T 2
& si/otelol Mol +% ¥ BHE 94, ZHo| TA L &
o e % lgic |

1y
]
I8
s
°
0H
o
4
- 0
to
b
lo}
i3
e
lo
hu
R e
rr
N

e

L]

o

02 > 0z
21 1

Iy
Ot
FT A%

2328 NtEolL MNYS BRE ¥ 4+ ABLich

| se12 ol %74 (REMOVAL OF IMPLANTS) \
MBS AN YR nH olzrv|2A MAEel 5= MM &
S92 obuslstz £ motsliSUCh 8% 0|, £ o|27]7|s |5 A el 50|
| gloixio], Mzie & ALIch Ci2 1 22 A20lE Mol AR & Atk \

S DEAR B2 Seiss 24
TS S W/ES MZE, BUK £ XY 242 Suhsls delgel

| w9l ‘
- Al Eo| Exfiof olst nEO|L HIF AR QI Zb2¢

- 9E S EE 2ol
| - oPASE, Melsl el (stress) Bt 218 (strain) o 2 RE2 913 B Yol 2 |
- el el HgiLt A

| STRYKER Spine0| MJst= 7|25 Bz 7|FE AlSsto] MelE2 MAY |
UFUCE o[AbE WF 1FH o|87(7| M7 e ZFol thsiAM Mol oz
S| #Rte| F7h =& DpHol STt 22 QAES UHEA| ;e{sopat ghch.
EO|R|X| 22 A F LhAte| RHE M) Holol HEHS EANY £ U S5
‘ 717l A2 S 278 5 AUFLICH 0] 7|&2 duez AE57| & AT AolA2l |
122 & 4 &L ct gelE MHE 2ol S-S T3ty flel &
b olRo{Xo} ghch 2 &5 £ Mel2ol Ay A™EUC
2 STl XL FRX|ZLL 2, £4, MelE = A0 £ S0 |
g 7ie = A&

18
il
N

| =m® Y 2B(PACKAGING AND STORAGE) |
- delge mEE Az 2aEH, weAl S4ER e Az EXfsiol
sicch.
| + 2 2|&27|7|= ufjuf2 2HME M E (Complete set) 2 MBE & UFHLCH: F, |
delgn JI7ls2 eaolo] FEslol S¥Ws| MaE 717] strol SAX
ME=Z MIEuch
« B2 9

o|87|7|& 7HRetm Azxste] Usk2 20| FAof Haks|ofof ghct ‘

F71 d5 (FURTHER INFORMATION)

‘ 2 7|# 23X} (surgical technical brochure)&
thelel = STRYKER Spnee2fE| MT g = Uuich gref
FE A™M2d o4t Mol WHE MXIE JpX| 2 Aok JHYE
de AZgch
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slgE olmsDlE A3 ofs| ME/ ME % =7 sEel I A
(PRE-CLEANING / CLEANING AND STERILISATION PROCEDURE

| RECOMMENDED FOR NON STERILE MEDICAL DEVICE) |
oFidel olRE, HHT oz JIISE Agsirl Hol WAl ofs AE,
A 2 wTsolob BLICH Achl, BHIE RXIE sish MALERSE J|PE

| oiA| Cj23 ol MAIE SHIMS| EAE A 4% * ZAl ol A,
A5 22T gz slojor gtk \
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S22 Eale u|UT oI21712 flst BT e 2 AFY (STERLIZATION
PROCEDURE RECOMMENDED FOR NON-STERILE MEDICAL DEVICES

| INCLUDING IMPLANTS) |
ozol7lse M7 @e Hxol mat 2l 2zl M2(600 mm Stois
xsl) nesivlofAl Sl= HEsiojol ghLic A Yr wule Lr ME

‘ F=Z(SAL) 1052 FS3tnx AAMI TR 12 Y AAMI ST790]| <&l 21ES
WL \

W3 Z=Z4(STERILIZATION CONDITIONS): & 7tX[(2) MEZ| of7f#s
\ (parameter) S0 ZE ESof istol ZZ =gtz ch: \
« A MBI YT BT 1327 C(270° F), = AlZh 48, H=E Alzh:
458,
‘ « 53-x|8 Z7| B (Gravity-displacement steam sterilization): 2% \
132° C(270° F), & AIZH: 10 &, Z4ZAlzh: 45 £,

| D2 Welo| ofs gr=EAl ASEHD Mo FHols|of mFAZE U |
AY Ho 2=E BFE 5 2Aojof gt
0| O{BX|E AZsts BRET|7F AL ECtH P oiojct M22 o TX|E

| Ar&stes 20| AZELch |
orl ofo| A HALE AHZ Follx Ur 87| £& 2|27(7] | eto|ut flof 27|17}
‘ot ACHH 7171 E AEAIA Bt BRHE MAF Aldshorat ghuct

| E= =): T 87|18 =g of= FDAS| el ArBsHe ‘

o| (o
Zo| AZEuch

ro

Hr 2%

o

‘ =& M Fo| (PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS) ‘
STRYKER Spine2| &S Al&sts ZE ALEXE 2F Al 2 7|H 48x
(Surgical Technique brochure)E CH2|Xd t&= STRYKER SpineAtzFE

‘ Y MILS = AFUch AT UAs AL FEANzSEH 24 |
ofat Hoj| ey =|drted, HHE MRS @AMsHE Aol HEEUCH

| STRYKER Spine2| 7|7|& 2T && $&YHE &M £xsin u &3 |
22 olAtol ofs ALEE = UAFUCL oA AlE Al HFE £ AQUE0
FEEs okutS JelA| tE = Folsof shof, STRYKER Spineoll A XS ==

| FEUHIM AR s 2 HALE Malst matof giict olg Sof | |
SIxlofl 717+& RejxI e of EXiofA F4E AT JksHol 27| wfol Bxst
&2 7tstx| gfotof gfich.

oEel AYS ULAF|7| 9IsHM STRYKER Spineel & 7ol HAl=lof ‘
UX| e B 7| TR YBUEES SIS ES WD EAS Vst FX| 2tE S
‘ F2|E Jtafobgt ghict

o Wl 47 £= gn FololM JITE ABE HE 34
27,

e

Folt

2hloll HAI=|0|SlX o4 B, 7| FEE AR, MK 1210 UF 0l% MAEE
+ stk

ZFolAtg(al=) (CAUTION(U.S.A))
(l=) AY HEo|ME ol2fst 717|7t Ss|E 7HEl olAtof|A[eh Eofs| 2Lt

| FEE F AT Metstn AFLHCh |

Z 1 (WARNING)

ok

)z
rlo
N
4
y

Pl
o
X
o

ol Rl Aoist JlAlE 2oy wgol

delgllich. ol
Z7i0l2tE HEL5-S15FH ol (grade 324 4) & Zabsiol A1 24

‘ =, 2, €7, HFF0E, HFF0E, HF Y 02|1 o|d 7E F22
Ao (OaES) e 22 EWY HFEMIS Jelsts )

WY dedt 7 Sekdde XFE ot ol9 o

| MY REHE2 SYE ot glEHch

‘ 167 ‘

RRDONNELLEY P sgremplane: ¢16(7
Produkt (rershaJeykowst NOLI135BOOREV 15
Wentyfikator i wesja produkts: «N(O[135BOOREV 15 Fomt oy X 75 (1017

Rs UG_NOLII35BOOREV15.pl167.pdf "5 %
16-06-24 g""%“é’i‘;z%; 135.001

File N:
Data wygenerowan
Creation Date:




ol 77|50 TiEt HHMT RENS MESHE drf FHBO| ARE A}
ol tishMs SHelsix| gigtgct ol BRI 2E 7\ 1 Sz t
| sEwol &4 molzt ALgELc |

o

I

Jatofo
1> o
o mir

I

XIAe, XIA® Il, OPUS™, DIAPASON™, RPS™, TECHTONIX™, MANTIS® 2! ES2™
| HE ANAHE MR #Z0|M e 7t £= o] Sof thsl BHAE=X| etk CH

9| (PRECAUTIONS)
HEY LR HE AR 4lS HEF UAR ALBol Jlof SHE EHg

| 582 2i= == slzfolaiol slsiust Alsslolof eiich, ol sixtel Alztel \
Sao] sigiol AxstE T|& R Tctee AlFol7] HE et

| 2818 (COMPLAINTS) \
71719 HAM (dentity), B, UT4, A2, oHHY, REM = 45D
oS 20IALE e BobEo| ZAE JHX|E ME 92912 Stryker Spine

| KiLt ehetxfolAl ol AbE erefof ek 81, J117k 2R EE I} 25 E0| |
o Al Elcte, Stryker SpineO|Lt SHEFRbOI A FA| 2afof ghulct
STRYKER Spine2| HZEo| SxHMsIA| 2S5 Ho| ULt BXle| Atgbo|ut

| A2st F48 ZUAL JI0fE JHsHo| US T2, FSAML STRYKER |
Spineofl T}, WA = M2 At wa| etalAof ghct

‘ 2E 2okifgol oetol FAM 49 ol ¥ Hix| 35 (batch number)E
ZHEC A7 A (eference), Zolo] olB7 %4, 1217 HT Zeol et ‘
ZhAIEE 7\%% HEZetcte STRYKER Spineo| =gHAtEte] @lelg olsiah=d
| ==ol g el |
RAIBE UZOILE Eat AlSoll ThalAls Che o2 olatsiAl| stgLich:
| STRYKER SPINE |

2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel: +1-201-760-8000

‘ 168 ‘

RRDONNELLEY P pestion T bt 168
Produet Guominterionsy. NOLI135BOOREV 15
Identyfikator i wesja produktu: )
o vepodiks: (NOLT13SBOOREV 15 Format sy X 7 7
M UG_NOLII35BOOREV15.p168.pdf oo\ >.000
16-06-24 Sy 135.001

File N:
Data wygenerowan
Creation Date:




Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

|
RRDONNELLEY

Produkt (wersja jeykoway: NI()] T135BOOREV 15

Product (language version):

Wdentyfikator i wesia produk: a NOLI135BOOREV 15_cover
rite Noms:. CO_NOLI135BOOREV 15.p3.pdf

Data wyg: vania:
N Geation bute: 16-06-24

Format strony X:
Page Size X:
Format strony Y:

Page Size Y:

74.9999
135




NOLI135B00 Rev.15 06/2016

*NOLI135BOOREV15*

RRDONNELLEY i a4
Page position in booklet: I
Prodiet (recsa Jenvkons. NOLII35BOOREV 15
Identyfikator i wesja produktu: .
radiei e aNOLI135BOOREV 15_cover Fomyat strony X: 7 /4
5 CO_NOLII35BOOREV 15.pd.pdf " &5%X 74.9999

File Format .
Data wygener 3 1 6-06-24 Pagesugg ¥ 1 35

a:
Creation Date:




