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IMPORTANT PRODUCT INFORMATION FOR
STRYKER SPINE ANTERIOR CERVICAL PLATING SYSTEMS @
‘ NON STERILE PRODUCT ‘

Description

‘ The Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plate System) and Reflex Hybrid ACP are designed for use as an aid in cervical ‘
spinal fusion and are designed for unilateral fixation. The Stryker Spine ACP systems consist of bone screws and bone
plates that are available in a variety of sizes in order to help accommodate individual patient physiology and pathology

‘ and to help facilitate anterior stabilization of the cervical spine. ‘
The Reflex ACP and Reflex Hybrid ACP system components are only to be used within their designated system
and must not be interchanged.

Material
The Reflex ACP plates are manufactured out of TMZF alloy (ASTM F1813). The Reflex Hybrid plates and all other

‘ components for both systems, Reflex ACP and Reflex Hybrid ACP, are made out of Titanium alloy as defined ‘
in the IS0 5832-3 and ASTM F136 standards.

Indications
‘ The ACP Systems are intended for anterior intervertebral screw fixation of the cervical spine from €2 - T1. ‘
These systems are indicated for temporary stabilization of the anterior spine during the development of cervical spine
fusions in patients with the following indications:
‘ Degenerative disc disease (as defined by neck pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed ‘
by patient history and radiographic studies)
Decompression of the spinal cord following total or partial cervical vertebrectomy
Trauma (including fractures) ‘
Tumors
Deformities or curvatures (including kyphosis, lordosis or scoliosis)
Pseudoarthrosis ‘
Failed previous fusions
Spondylolisthesis
Spinal stenosis ‘

WARNING: These devices are not approved for screw attachment to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
‘ thoracic, or lumbar spine. ‘

Caution: Based on the fatigue testing results, the physician/ surgeon must consider the levels of implantation, patient
‘ weight, patient activity level, other patient conditions, etc. which may impact on the performance of the system.

The Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plate System) and Reflex Hybrid ACP have not been evaluated for safety
and compatibility in the MR environment. The Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plate System) and Reflex Hybrid ACP
‘ has not been tested for heating or migration in the MR environment ‘

General conditions of use

‘ Before clinical use, the surgeon must thoroughly understand all aspects of the surgical procedure and limitations ‘
of the spinal device. Knowledge of surgical techniques, proper reduction, selection and placement of implants,
and pre- and post-operative patient management are considerations essential to a successful surgical outcome.

‘ Consult the medical literature for information regarding proper surgical techniques, precautions, and potential adverse ‘
effects associated with spinal fixation surgery

‘ The components of each system have been designed to work together within each system; however, the components ‘
are not interchangeable between the two systems. Do not substitute another manufacturer's device for any component
of the ACP Systems. Any such use will negate the responsibility of Stryker Spine for the performance of the resulting

‘ mixed component implant.

Do not mix metals (i.e. Titanium based devices with stainless steel items). Some corrosion occurs on all implanted
metals and alloys. Contact of dissimilar metals, however, may accelerate corrosion. Corrosion may accelerate fatigue
‘ fracture of implants, and cause metal compounds to be released into the body. ‘
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Anatomical Limitations
 The ACP Systems are intended for use in the cervical spine only. However, as with any orthopaedic implant,
‘ evenwh implant’s d pressly icate i icular area, the surgeon may
encounter certain patient physiologies which impose their own unique anatomic limitations.
* Anterior cervical plates are for use in the cervical region of the spine only and must not be used below T1.

‘ Contra-indications
*  Marked local inflammation.
* Any mental or neuromuscular disorder which would create an unacceptable risk of fixation failure or complications
| in postoperative care,
* Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation which cannot provide adequate support
and/or fixation to the devices.
‘ * Bony abnormalities preventing safe screw fixation.
* Open wounds.
* Rapid joint disease, bone absorption, osteopenia, osteomalacia, and/or osteoporosis.
| « Osteoporosis or osteapenia are elative contraindications, since this condition may limit the degree of obtainable
correction and/or the amount of mechanical fixation.
« Metal sensitivity, documented or suspected.
‘ * Pregnancy.
* Anytime implant utilization would interfere with anatomical structures or physiological performance.
* Inadequate tissue coverage over the operative site.

Other medical or surgical conditions which would preclude the potential benefit of surgery, such as congenital
disease, elevation of rate unexplained by other diseases, elevation
‘ of white blood count (WBC), or marked left shift in the WBC differential count.

These contra-indications can be relative or absolute and must be taken into account by the physician when making
his decision. The above list is not exhaustive.

Information for Patients
The surgeon must discuss all physical and psychological limitations inherent to the use of the device with
| the patient. This include physical therapy, and ribed

by the physician. Particular discussion should be directed to the issues of premature weightbearing, activity levels,
and the necessity for periodic medical follow-up.

The surgeon must warn the patient of the surgical risks and make the patient 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 of this fact and warned
of the potential consequences. For diseased patients with degenerative disease, the progression of degenerative
disease may be so advanced at the time of implantation that it may substantially decrease the expected useful life

‘ of the appliance. In such cases, orthopaedic devices may be considered only as a delaying technique or to provide
temporary relief.

| Pre-operative precautions
The surgical indication and the choice of implants must take into account certain important criteria such as:
Patients involved in an occupation or activity which applies inordinate stress upon the implant (e.g., substantial
‘ walking, running, lifting, or muscle strain) may be at increased risk for failure of the fusion and/or the device.
Surgeons must instruct patients in detail about the limitations of the implants, including, but not limited to,
the impact of excessive loading through patient weight or activity, and be taught to govern their activities
‘ accordingly. The procedure will not restore function to the level expected with a normal, healthy spine, and
the patient should not have unrealistic functional expectations.
A condition of senility, mental illness, chemical dependence or alcoholism. These conditions among others may
‘ cause the patients to ignore certain necessary limitations and precautions in the use of the implant, leading
to failure and other complications.
Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected appropriate tests must be made prior to material
implantation.
‘ Surgeons must advise patients who smoke have been shown to have an increased incidence of non-unions.
Surgeons must advise patients of this fact and warned of the potential consequences.
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* Care must be taken to protect the components from being marred, nicked, or notched as a result of contact with
metal or abrasive objects. Alterations will produce d in surface finish and which may become
‘ the focal point for eventual breakage of the implant.

The choice of implants

The choice of proper shape, size and design of the implant for each patient is crucial to the success of the surgery.

The surgeon is responsible for this choice which depends on each patient.

The size and shape of the bone structures determine the size, shape and type of the implants. Once implanted,
the implants are subjected to stresses and strains. These repeated stresses on the implants must 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 become completely consolidated. This may result

‘ in further side effects or necessitate the early removal of the osteosynthesis device.

Intra-operative precautions

The insertion of the implants must be carried out using instruments designed and provided for this purpose and

in accordance with the specific implantation instructions for each implant. Those detailed instructions are provided

in the surgical technique brochure supplied by Stryker Spine.

Discard all damaged or mishandled implants.

Stryker Spine implants must not be reshaped, unless otherwise indicated in the surgical technique instructions.

When implants need to be bent, the bending must be carried out gradually using the appropriate instruments,

‘ provided by Stryker Spine. The use of inappropriate instruments may resultin scratches, notches, and sharp bending,
causing the breakage of the implants. Improper seating of the implant may result in implant failure.

Neverreuse an implant, even though it may appear undamaged.

Do not mix metals.

Post-operative precautions

* Physician full weight-by be complied with until f the fusion

‘ mass is confirmed. Failure to comply with physician instructions may result in failure of the implant, the fusion,
orboth.
| Side effects

Include but are not limited to:

Late bone fusion or no visible fusion mass and pseudarthrosis;

Peripheral neuropathies, nerve damage, heterotopic bone formation and neurovascular compromise, induding

paralysis;

Superficial or deep-set infection and inflammatory phenomena;

Allergic reactions to the implanted materials although uncommon can occur;

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

Decrease in bone density due to stress shielding;

Neurological and spinal dura mater lesions from surgical trauma;

Dural leak requiring surgical repair;

Asymptomatic presence of microparticles may be observed around the implants as a result of interaction between

the components as well as between the component and bone (i.e. wear).

Cessation of growth of the fused portion of the spine;

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

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

Early loosening may result from inadequate initial fixation, latent infection, premature loading of the device

or trauma.

Late loosening may result from trauma, infection, biological complications or mechanical problems, with

‘ the subsequent possibility of bone erosion, or pain.

Serious complications may occur with any spinal surgery. These complications include, but are not limited to,

genitourinary disorders; gastrointestinal disorders; vascular disorders, including thrombus; bronchopulmonary

‘ disorders, including emboli; bursitis, hemorrhage, myocardial infarction, infection, paralysis or death.
Inappropriate or improper surgical placement of this device may cause distraction or stress shielding of the graft

or fusion mass. This may contribute to failure of an adequate fusion mass to form.

Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the spine can occur due to implantation of the components.

Postoperative fracture of bone graft or the intervertebral body above or below the level of surgery can occur due

totrauma, the presence of defects, or poor bone stock.

| Adverse effects may necessitate reoperation.
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Removal

Stryker Spine devices are designed for treatment of fracture or fa surgical site during

‘ consolidation process. After this period, the presence of the device is no longer strictly required and its removal ‘
can be planned. Removal may also be necessary as a result of the above mentioned adverse effects.

Removal of an ACP System may require special instruments to disengage the implant from the vertebrae.

‘ Appropriate recommendations are provided in the Surgical Technique brochure. ‘

Any decision by a physician to remove the internal fixation device must take into consideration such factors
as therisk to the patient of the additional surgical procedure as well as the difficulty of removal.

‘ Packaging ‘
* 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 specially designed storage boxes. ‘

Reuse

‘ An implant must never be reused. While it may appear undamaged, a used implant may have acquired blemishes ‘
or latent compromise of its integrity, which would reduce its service life. Surgeons must verify that the instruments
are in good condition and operating order prior to use during surgery.

PRE-CLEANING / CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURE RECOMMENDED FOR NON-STERILE MEDICAL DEVICE
For safety reasons, non-sterile devices must be pre-cleaned, cleaned and sterilized prior to use. Moreover, for

‘ 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 in their container with water vapor in an autoclave in accordance with standard
hospital procedure. The sterilization method suggested has been validated according to the AAMI TIR 12 in order
to obtain a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°.

STERILIZATION CONDITIONS: Prevacuum steam sterilization (Porous load autoclave): TEMPERATURE: 132°C (270°F),

EXPOSURE TIME: 4 minutes, DRY TIME: 45min.

* Gravity-displacement steam sterilization: TEMPERATURE: 132°C (270°F), EXPOSURE TIME: 10 minutes,
PRESSURE: 2.5 Bars/36-PSIG, DRY TIME: 45min.

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

If 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.

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

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

Complaints

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

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

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

For further information or complaints, please contact:
STRYKER SPINE

2 Pear Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel: +1-201-760-8000
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| INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT

| | Propur ow R ‘

Description

‘ Les systemes Reflex PCA (Systéme de Plaques Antérieures) et Reflex Hybrid PCA de Stryker Spine ont été congus ‘
pour faciliter la fusion rachidienne cervicale par fixation unilatérale. Les systemes PCA de Stryker Spine consistent
en un ensemble de vis et plagues osseuses disponibles en différentes tailles afin de s'adapter a la physiologie

‘ individuelle du patient ainsi qua ses pathologies et de contribuer a la stabilisation antérieure du rachis cervical. ‘
Les composants des systemes Reflex PCA et Reflex Hybrid PCA ne doivent étre utilisés quau sein de leurs systémes
respectifs et ne doivent pas étre échangés.

Matériaux
Les plaques Reflex PCA ont été congues en alliage TMZF (ASTM F1813). Les plaques Reflex Hybrid et tous les autres

‘ composants des deux systémes, Reflex PCA et Reflex Hybrid PCA ont été réalisés en alliage de titane conformément ‘
aux normes IS0 5832-3 et ASTM F136.

Indications

‘ Les systemes de plaques cervicales antérieures (PCA) ont été conus pour une fixation antérieure intervertébrale par vis ‘
du rachis cervical au niveau des vertébres C2-T1. Ces systémes sont indiqués pour la stabilisation temporaire du rachis
antérieur au cours du processus de fusion du rachis cervical chez les patients présentant les indications suivantes :

‘ Discopathie dégénérative (définie comme des douleurs cervicales d'origine discale avec dégénérescence du disque ‘

confirmée par les antécédents du patient et les examens radiographiques)

Décompression du canal rachidien a la suite d'une vertébrectomie cervicale totale ou partielle

Traumatismes (y compris les fractures) ‘

Tumeurs

Déformations ou courbures (y compris cyphose, lordose, ou scoliose)

Pseudarthrose ‘

Echec des fusions précédentes

Spondylolisthésis

Sténose rachidienne ‘

AVERTISSEMENT : Ces dispositifs ne sont pas autorisés pour un vissage aux éléments postérieurs (pédicules)
‘ du rachis cervical, thoracique ou lombaire. ‘

Attention : En se basant sur les résultats des essais de fatigue, le médecin/chirurgien doit prendre en considération les
‘ niveaux d'implantation, le poids du patient, son degré d‘activité, ses autres pathologies, etc. susceptibles d‘avoir des
répercussions sur la performance du systeme. ‘

Linnocuité et la compatibilité des systemes de plaques cervicales antérieures (PCA) Reflex et Reflex Hybrid de Stryker
‘ Spine nont pas été évaluées dans un champ RM. Les systemes PCA Reflex et Reflex Hybrid de Stryker Spine n'ont pas ‘
subi de tests d'exposition a la chaleur ou de migration dans un champ RM

‘ Conditions générales d'utilisation ‘
Avant I'emploi en situation dlinique, le chirurgien doit avoir une connaissance approfondie de tous les aspects
de I'intervention chirurgicale et des limites de ce dispositif rachidien. La connaissance des techniques chirurgicales,

‘ la réduction, le choix et le positionnement appropriés de I'implant ainsi que les soins préopératoires et postopératoires ‘
sont également des éléments essentiels  prendre en compte pour assurer le succes de I'intervention. Se reporter
ala littérature chirurgicale pour toute information concernant les techniques chirurgicales appropriées, les précautions

‘ aprendre et les possibles effets indésirables associés a la chirurgie de fixation rachidienne ‘

Les composants de chaque systéme ont été congus pour fonctionner harmonieusement au sein de chaque systéme;

‘ toutefois les composants ne sont pas interchangeables entre les deux systémes. Ne substituer aucun composant
des systémes PCA par un dispositif d'une autre marque. Une telle utilisation annulerait la responsabilité de Stryker ‘
en ce qui concerne la performance d'un implant résultant de |'association de composants mixtes.

‘ Nemél pas les métaux (p.ex. I avec des élé acierinoxydable). Une corrosion ‘
peut se produire au niveau de tout matériau ou alliage implanté. Toutefois le contact avec des métaux différents
peut accélérer la rupture par fatigue de limplant et entrainer une libération de particules métalliques dans le corps.
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itations Anatomiques
* Lessystémes PCA ont été congus pour étre utilisés dans le rachis cervical uniquement. Toutefois, comme avec tout
implant orthopédique, méme si une conception dimplant ne contre-indique pas expressément sa mise en place
dans une région particulire, le chirurgien peut étre confronté a certaines physiologies de patients présentant des.
limitations anatomiques qui leur sont propres.
| ol 6 8 le antérieure doivent & é larégion uniquement
etnon pas pour les vertebres situées au-dessous de T1.

Contre-indications
‘ * Inflammation locale marquée.
* Tout trouble mental ou neuromusculaire qui pourrait entrainer un risque inacceptable d'échec de la fixation
ou de complication postopératoire.
‘ * Masse osseuse diminuée par une maladie, une infection ou une précédente implantation et qui ne peut pas
upporter une bonne fixation des di ifs.
* Anomalies osseuses sopposant a une fixation sire par vis.
| « Plaies ouvertes.
* Pathologie articulaire rapide, résorption osseuse, ostéopénie, ostéomalacie et/ou ostéoporose.
* Lostéoporose et I'ostéopénie sont des contre-indications relatives car ces maladies peuvent limiter le degré
‘ de correction qui peut étre obtenu et/ou la sal\dlle mécanique de la fixation.

-a-vis du métal employé ctée.

* Grossesse.
‘  Dansle cas ot I'utilisation de I'implant risquerait d'interférer avec les structures anatomiques ou les performances
physiologiques.
* Couverture tissulaire insuffisante du site opératoire.

‘ Toute autre condition médicale ou chirurgicale qui pourrait limiter les bienfaits potentiels de I'intervention, telle que
des anomalies congénitales, une affection immunosuppressive, une élévation de la vitesse de sédimentation qui
ne serait pas expliquée par d'autres maladies, une élévation du taux de globules blancs, ou une déviation marquée

‘ vers la gauche (de la formule d'Ameth) de la formule leucocytaire, doit étre soigneusement analysée préalablement
al'intervention chirurgicale.

| Le médecin doit tenir compte de ces contre-indications, qui peuvent tre reatives ou absolues, avant de prendre une
décision. La liste ci-dessus n'est pas exhaustive.

‘ Informations destinées aux patients
Le chirurgien doit informer le patient de toutes les restrictions physiques et psychologiques quimplique I'utilisation
de ce matériel, et en particulier le programme de rééducation, la kinésithérapie et le port d'une orthese adaptée
‘ prescrite par le médecin. Il est particuliérement important d'aborder la question du port prématuré de charges,
des niveaux d‘activité physique et de la nécessité d'un suivi médical régulier.

‘ Le chirurgien doit avertir le patient des risques chirurgicaux et Iinformer des effets indésirables probables. Le patient
doit savoir que le systéme mis en place ne peut reproduire et ne reproduit don( pas la ﬂex\bl\lle, \a résistance,
a fiabilité ou la durabilité d'un os sain normal, que Iimplant peut éf é
ou un traumatisme, et que le systéme peut nécessiter un remplacement dans le fumv Sw le patient a une amvne
‘ 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 lmces résultantes peuvent pmvoquer la rupture du matériel. Il a été prouvé que les cas de non consolidation sont
| eninformerles Jes averti des consé
potentielles. Pour les patients atteints de discopathie dégénérative, la progression de la discopathie dégénérative
peut étre avancée au moment de [implantation au point de diminuer considérablement la durée de vie prévue
‘ du dispositif. Dans ce cas, l'osté se peut étre utilisée uniqy iq d pour apporter
un soulagement temporaire.

‘ Précautions préopératoires
Dans le choix de la chirurgie et des implants, il convient de considérer certains critéres importants tels que :
* Les patients ayant un emploi ou une activité qui impose des contraintes excessives sur Iimplant (p. ex. : efforts
‘ soutenus pour marcher, courir, soulever des poid: important) ; le risque d*échec de I'arthrodese
et/ou de fragilisation du dispositif peut étre augmenté.
Les chirurgiens doivent informer les patients en détail des limites du systeme, y compris, sans s’y limiter, limpact
d'une surcharge pondérale ou d'une surcharge d‘activités, et ils doivent apprendre a gérer leur vie quotidienne
‘ en conséquence. La procédure ne rétablira pas un fonctionnement identique a celui d'un rachis normal
et parfaitement sain. Les patients doivent donc avoir des attentes fonctionnelles réalistes.
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Un état de sénilité, de maladie mentale, de dépendance chimique ou d'alcoolisme. Ces conditions, entre autres,
peuvent amener les patients a négliger certaines restrictions et précautions qui s‘imposent lors de I'utilisation
‘ del'implant, et risquent d'entrainer un échec ou des complications.
Sensibilité aux corps étrangers. Lorsqu'une sensibilité au matériau employé est suspectée, des tests adéquats
doivent étre réalisés avant la sélection du matériau et Iimplantation du matériel.
| o Le informer les patients incidence des cas de non-f

Les chirurgiens doivent en informer les patients et les avertir des conséquences potentielles.
Un soin particulier doit étre accordé a la protection des composants contre les chocs, les bosselures ou les entailles
‘ résultant d'un contact avec des objets métalliques ou abrasifs. Des retouches entraineront des défauts a la surface

et des contrainte devenir un point d des fractures é lles de Iimpl

Le choix des implants

Le succes de 'intervention chirurgicale passe par le choix d‘une forme, d'une dimension et d'un modéle d‘implant

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

alautre.

La taille et la forme des structures osseuses déterminent la dimension, la forme et le modele de Iimplant.
isi és, I é @ is a diy i tenir compte.

des contraintes répétées imposées aux implants, lors du choix de I'mplant, mais aussi au cours de implantation

‘ et de la période de suivi postopératoire. En effet, elles peuvent entrainer une fatigue du métal ou la déformation

voire la rupture des implants, avant que la fusion ne soit compléte. Il peut sensuivre des effets secondaires

supplémentaires ou la nécessité d'un retrait anticipé du dispositif dostéosynthese.

Précautions peropératoires
* Les implants doivent étre insérés a I'aide des instruments congus et fournis a cet effet, et conformément aux
‘ instructions d'implantation spécifiques de chaque implant. Ces instructions sont détaillées dans la brochure
de techniques chirurgicales, fournie par Stryker Spine.
« Eliminer lesimplant; és ou qui ont été manipulés récaution.
*  Les implants Stryker Spine ne doivent pas étre remodelés a moins que ceci soit indiqué dans les instructions
‘ de la technique chirurgicale. Lorsque les implants doivent étre pliés, le cintrage doit étre réalisé progressivement
en utilisant les instruments appropriés fournis par Stryker Spine. L'utilisation dinstruments inappropriés peut
résulter en des éraflures, des entailles et un cintrage a lorigine de bords tranchants, entrainant une rupture
‘ desimplants. Un positionnement incorrect de I'mplant peut résulter en un échec de limplant.
* Ne jamais réutiliser un implant, méme s'il ne semble pas endommagé.
 Nepas mélanger les métaux.

Précautions postopératoires
* les instructions du praticien concernant les activités physiques doivent étre suivies jusqua lobtention
‘ dels osseuse. L pect de: é le médecin, peut aboutir a une fragilisation
del'implant, Iéchec de Iarthrodese, voire les deux.

‘ Effets secondaires
Incluent mais ne sont pas limités a :
* Consolid: tardive ou absence de i visible du tissu osseux et pseudarthrose ;
‘ * Neuropathies périphériques, lésion nerveuse, formation osseuse hétérotopique et lésion neurovasculaire, y compris
paralysie ;

Infection et phénomenes inflammatoires superficiels ou profonds ;
Des réactions allergiques aux matériaux implantés, bien que peu communes, peuvent se produire ;
Une sensibilité vis-a-vis du métal implanté, des réactions allergiques a un corps étranger ont été rapportées,
entrainant probablement une formation tumorale ;
Réduction de la densité osseuse due a égale rép traintes mé i
Lésions t de la dure-mere p: hirurgical ;
Fuite durale nécessitant une réparation chirurgicale ;
La présence asymptomatique de microparticules peut étre observée autour des implants résultant de lnteraction
‘ entre les composants eux-mémes et entre ceux-ci et les os (usage).
Interruption de la croissance du rachis au niveau de la partie arthrodésée ;
Perte d'une courbure rachidienne, d'une correction, d'une hauteur et/ou d'une réduction ;
Douleur, géne ions anormales dues a la présence du dispositif ;
Un descellement prématuré peut survenir en cas de fixation initiale défectueuse, d'infection latente, de surcharge
¢l ¢l imposée a l'osté @ d
Un descellement tardif peut se produire en cas de traumatisme, dinfection, de complications biologiques ou de
‘ proble écaniques, et provoguer une ¢l des douleurs.

|
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* Un risque de complications graves existe pour toute intervention chirurgicale sur le rachis. Ces complications
comprennent, sans se limiter &, des troubles génit , des troubles gastro-intestinaux, des troubles
‘ vasculaires (thrombus), des troubles broncho-pulmonaires (embolies, bursite, hémorragie, infarctus du myocarde,
infections, paralysie ou déces).
Une implantation chirurgicale erronée ou inappropriée de ce dispositif peut entrainer une décharge du greffon
‘ ou de la greffe osseuse ou une inégale répartition des contraintes mécaniques. Ceci peut perturber obtention
dea fusion osseuse.
I existe un quue de fissuration, fracture ou perfovalmn du va(ms provoquée par les implants. Une fracture
é dela au-d du niveau opératoire
‘ peut survenira la sulle d'un traumatisme, de I'existence de défauts osseux ou d'une masse osseuse insuffisante.
Ces effets indésirables peuvent nécessiter une seconde opération.

Ablation
* Les dispositifs de Stryker Spine ont été congus pour le traitement des fractures ou pour la stabilisation d'un site
‘opératoire au cours du processus de consolidation osseuse normal. Apres cette période, la présence de ce dispositif
| nest plus requise et son retrait doit étre programmé. Le retrait peut également étre nécessaire suite aux effets
secondaires mentionnés ci-dessus.
* Le retrait du systéme PCA peut nécessiter des instruments spéciaux afin de déloger Iimplant de la vertébre.
‘ Les recommandations appropriées sont fournies dans la brochure Techniques chirurgicales.
* Le médecin qui décide de retirer le dispositif de fixation interne doit prendre en considération des facteurs tels que
le risque d'une nouvelle intervention sur le patient ainsi que la difficulté du retrait.

Conditionnement

* 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.

Réutilisation
‘ Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Bien qu'il puisse sembler indemne, un implant qui a déja été utilisé, peut
présenter des défauts ou une atteinte latente de son intégrité ce qui réduirait son temps d'utilisation. Les chirurgiens
‘ doivent vérifier le bon état et fonctionnement des instruments avant son utilisation au cours d‘une intervention
chinurgicale.

CONSEILS DE PROCEDURE DE PRE-NETTOYAGE/NETTOYAGE ET DE STERILISATION POUR DISPOSITIF MEDICAL
‘ NON STERILE

Pour des raisons de sécurité, les dispositifs non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés et stérilisés avant d'étre

utilisés. De plus, pour assurer une bonne maintenance, les instruments réutilisables doivent étre pré-nettoyés,
‘ nettoyés et stérilisés immédiatement aprés toute intervention chirurgicale conformément aux étapes décrites dans

le graphique suivant.
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Protocole de stéri recommandé pour les dispositifs médicaux non stériles y compris les implants
Les dispositifs doivent étre stérilisés dans leur conteneur & la vapeur d'eau dans un autoclave, conformément a la norme

‘ protocolaire en vigueur dans les hopitaux. La méthode de stérilisation suggérée a été validée conformément a I'AAMI ‘
TIR 12 de fagon & obtenir un niveau d‘assurance de stérilité (SAL) de 10°.

| CONDITIONS DE STERILISATION : Stériisation vapeur avec prévide (autoclave  charge poreuse) : TEMPERATURE : |
132°C (270°F), DUREE D'EXPOSITION : 4 minutes, DUREE DE SECHAGE : 45 minutes.
« Stérilisation vapeur par déplacement de gravité : TEMPERATURE : 132°C (270°F), DUREE D'EXPOSITION : 10 minutes,
| PRESSION : 2,5 Bars/36-PSIG, DUREE DE SECHAGE : 45 minutes.

g ‘ Vintégralité d

L'autoclave doit étre validé par I'hdpital et soumis a un controle régulier afin de s'assurer que la température
d d & it
| [ 9 position.

Si les conteneurs utilisés contiennent un filtre en papier, il est recommandé d'utiliser un nouveau filtre aprés chaque
stérilisation.

Siilreste de l'eau dans le container ou sur/dans le dispositif apres 'application de la méthode, les dispositifs doivent étre
séchés et le processus de stérilisation doit étre recommencé.

Informations complémentaires
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 sen procurer une version réactualisée.

‘ ATTENTION : |a législation fédérale (américaine) restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d'un médecin.

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

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

En cas de récamation, veuillez joindre le nom de Iinstrument 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 lincident. ‘
Cela permettra a STRYKER Spine de comprendre plus rapidement objet de la réclamation.

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

2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
\ T6l.:-+1-201-760-8000 |

|
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INFORMACIGN IMPORTANTE SOBRE EL PRODUCTO
SISTEMA DE PLACAS CERVICAL ANTERIOR DE STRYKER SPINE 0
‘ PRODUCTO NO ESTERIL ‘

Descripcién

‘ EI'ACP (Sistema de Placas Anterior, por sus sigla en inglés) Reflex y el ACP Reflex Hybrid de Stryker Spine estan ‘
disefiados para ser utilizados como ayuda en la fusién vertebral cervical y estan disenados para la fijacion unilateral.
Los sistemas ACP de Stryker Spine constan de tornillos dseos y placas dseas que estan disponibles en una gran variedad

‘ de tamaios para poderse adaptar a la fisiologia y patologia individual del paciente y para facilitar la estabilizacion ‘
anterior de la columna cervical.
Los componentes del sistema ACP Reflex y ACP Reflex Hybrid sélo se deben utilizar dentro del sistema que se ha

‘ disenado para los mismos y no se deben intercambiar. ‘

Material

‘ Las placas del ACP Reflex estan fabricadas en aleacion de TMZF (ASTM F1813). Las placas del Reflex Hybrid y todos los ‘
demés componentes de ambos sistemas, ACP Reflex y ACP Reflex Hybrid, estan hechos de aleacidn de titanio, conforme
se define en las normas 150 5832-3 y ASTM F136.

‘ Indicaciones ‘
Los sistemas ACP estan previstos para la fijacion intervertebral anterior con tornillos en la columna cervical,
en los niveles C2-T1. Estos sistemas estan indicados para la estabilizacion temporal de la columna anterior durante
‘ el desarrollo de fusiones de la columna cervical en pacientes con las siguientes indicaciones: ‘
Discopatia degenerativa (caracterizada por dolor de cuello de origen discogénico con degeneracidn del disco y
confirmada mediante el historial y los estudios radiograficos del paciente)
Descompresion de la médula espinal después de una vertebrectomia cervical total o parcial ‘
Traumas (incluidas fracturas)
Tumores
Deformidades o curvaturas (incluidas, cifosis, lordosis o escoliosis) ‘
Pseudoartrosis
Fusiones previas fallidas
Espondilolistesis ‘
Estenosis vertebral

‘ ADVERTENCIA: Estos dispositivos no estan aprobados para la fijacion con tornillos a elementos posteriores (pediculos)
de la columna cervical, toracica o lumbar. ‘

‘ Precaucion: Basandose en los resultados de las pruebas de fatiga, el médico/cirujano debera considerar los niveles
de implantacion, peso del paciente, nivel de actividad del paciente, otras condiciones del paciente, etc., que puedan ‘
afectar al rendimiento del sistema.

‘ La sequridad y compatibilidad del ACP (Sistema de Placas Anterior, por sus siglas en inglés) Reflex y del ACP Reflex ‘
Hybrid de Stryker Spine no han sido evaluadas en un entorno de RM. La resistencia al calor y la migracion del ACP
(Sistema de Placas Anterior, por sus siglas en inglés) Reflex y del ACP Reflex Hybrid de Stryker Spine no han sido

‘ probadas en un entorno de RM ‘

Condiciones de uso generales

‘ Antes del uso clinico, el cirujano deberd informarse detalladamente sobre todos los aspectos del procedimiento ‘
quirdrgico y de las limitaciones del dispositivo vertebral. EI conocimiento de las técnicas quirirgicas, de la reduccion,
seleccion y colocacién adecuadas de los implantes, y la atencion preoperatoria y postoperatoria del paciente son

‘ otras consideraciones esenciales para que el resultado quirdrgico sea satisfactorio. Consulte la bibliografia médica ‘
para obtener informacion sobre las técnicas quirdrgicas adecuadas, las precauciones y los posibles efectos adversos
asociados a la cirugia de fijacion vertebral

‘ Los componentes de cada uno de los sistemas han sido disefiados para trabajar juntos dentro de cada sistema; ‘
no obstante, los componentes no se pueden intercambiar entre los dos sistemas. No sustituya un dispositivo de otro
fabricante por cualquier componente de los sistemas ACP. Un uso de este tipo hara que Stryker Spine deje de ser

‘ ponsable del rendimiento del impl binado resultante. ‘

No mezcle metales (p. e., dispositivos con base de titanio con elementos de acero inoxidable). Algunos tipos de corrosion

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

\ .
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Limitaciones anatdmicas
* Los sistemas ACP estan previstos sélo para el uso en la columna cervical. No obstante, como con cualquier otro
implante ortopédico, incluso cuando el disefio de un implante no contraindique expresamente su colocacion
en una zona determinada, el cirujano puede encontrarse con ciertas fisiologias de pacientes que impongan sus
propias limitaciones anatomicas.
‘ * Las placas cervicales anteriores son sélo para el uso en la zona cervical de la columna y no se deben utilizar por
debajodeT1.

Contraindicaciones
‘ * Inflamacién local importante.
* Cualquier desorden mental o neuromuscular que pueda suponer un riesgo inaceptable de fallo de la fijacion
o complicaciones postoperatorias.
‘ *  Masa dsea afectada por enfermedad, infeccion o un implante anterior que no ofrezca soporte y/o fijacion adecuados
paralos dispositivos.
*  Anomalias dseas que impidan una fijacion sequra con tornillos.
| * Heridas abiertas.
*  Enfermedad articular rpida, reabsorcién 6sea, osteopenia, osteomalacia y/o osteoporosis.
. relativas, puesto den limitar el grado
‘ de (one((lon y/o de fijacion mecanica que puede obtenerse.
* Sensibilidad al metal, documentada o sospechada.
* Embarazo.
‘ * La utilizacion de implante puede interferir en cualquier momento en estructuras anatémicas o el rendimiento
fisioldgico.
* Cobertura de tejido inadecuada sobre el punto de operacién.

‘ Antes de efectuar el procedimiento quirdrgico, deben analizarse cuidadosamente otras situaciones médicas
0 quirirgicas que puedan |mped|r las posibles vemajas de la (lmgla como las anomalias congénitas, enfermedad
6n de la tasa da por elevacion de la formula

‘ leucocitaria o una marcada desviacion de la misma hacia la \zqu\erda

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y deben ser tenidas en cuenta por el médico en el momento
| de tomar una decision. La enumeracién anterior no es exhaustiva,

Informacién para pacientes
‘ El cirujano deberd informar al paciente de todas las limitaciones fisicas y psicolgicas inherentes al uso del dispositivo.
Esto incluye el tratamiento de rehabilitacion, la terapia fisica y el uso de la ortosis adecuada que prescriba el médico.
En particular, debe informarle de temas como el levantamiento de peso prematuro, el nivel de actividad y la necesidad
‘ de revisiones médicas periddicas.

El cirujano debe advertir al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y los posibles efectos secundarios. EI 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 actividad o labor la cual implica una excesiva tensidn sobre el implante
(como por ejemplo largas caminatas, correr, levantar peso o forzar la actividad muscular), el cirujano debe advertirle

‘ 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 duracién dtil del dispositivo se verd considerablemente mermada. En tales casos,
los dispositivos ortopédicos deben considerarse solo como una técnica dilatoria o como medio para proporcionar
un alivio temporal.

Precauciones anteriores a la intervencion

Laindicacion quirirgica y la eleccion de los implantes deben tener en cuenta algunos criterios importantes, como:

Los pacientes con ocupaciones o actividades que provoquen una tension excesiva sobre el implante (por ejemplo,
caminar, correr, levantar peso o un esfuerzo muscular importante) pueden tener un riesgo mayor de fallo
de lafusion y/o del dispositivo.

Los cirujanos deben informar detalladamente a los pacientes acerca de las limitaciones de los implantes, incluido,
sin limitarse a €|, el impacto provocado por una carga excesiva debida al peso o la actividad del paciente,
y se les debe instruir para que controlen sus actividades de manera adecuada. El procedimiento no devolvera
la funcién al grado que puede esperarse de una columna normal y sana, por lo que el paciente no debe abrigar
‘ expectativas funcionales poco realistas.
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Estado de senilidad, enfermedad mental, drogodependencia o alcoholismo. Estas situaciones, entre otras, pueden
provocar que el paciente pase por alto ciertas limitaciones y precauciones necesarias en el uso del implante,
provocando asi fallos y otras complicaciones.

Sensibilidad a cuerpos extraios. Cuando se sospeche sensibilidad a ciertos materiales, deben realizarse pruebas
adecuadas antes de la seleccion o implante del material.

* Sehacomprobado g dencia mayor de uniones fallidas. Los cirujanos deben
advertira i d hecho y de sus posibls

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

La eleccion del implante

La eleccin de forma, tamafio y disefio adecuados del implante para cada paciente es decisiva para el éxito
dela intervencion quirdrgica. El cirujano es responsable de esta eleccion, que depende de cada paciente.

El tamafio y la forma de las estructuras dseas determinan el tamafio, forma y tipo de los implantes. Una vez
colocados, los implantes estan sujetos a tensiones y esfuerzos. I cirujano debe tener en cuenta estas tensiones
constantes sobre el implante en el momento de seleccionarlo, durante la implantacién y en el periodo
de seguimiento postoperatorio. Naturalmente, las tensiones y esfuerzos que sufra el implante pueden provocar
la fatiga del metal o la fractura o deformacién del implante antes de que el injerto dseo se haya consolidado por
completo. Esto podria tener como resultado la presencia de efectos secundarios u obligar a la extraccion prematura
del dispositivo de osteosintesis.

Precauciones intraoperatorias

Lainsercion de implantes debe reali | diseiadoy i tal efecto y de acuerdo con

las instrucciones especificas relativas a cada implante. Estas instrucciones detalladas se encuentran en el folleto

dela téenica quirdrgica suministrado por Stryker Spine.

Deben desecharse todos los implantes dafiados o mal manejados.

No se debe modificar la forma de los implantes de Stryker Spine, a menos que se indique lo contrario en las

instrucciones de la técnica quirdrgica. Cuando se tengan que curvar los implantes, el curvado se tiene que realizar
utilizando los i adecuados por Stryker Spine. £l uso de instrumentos

inadecuados puede provocar arafiazos, agujeros o curvados cortantes, que podrian provocar la rotura de los

implantes. El decuado del implante puede pr el fallo del implante.

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

No mezcle metales.

Precauciones postoperatorias

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

Efectos secundarios

Indluidos, pero no limitados a los siguiente
Retraso de fusién 6sea 0 masa de fusidn y pseudoartrosis no visibles;

Neuropatias periféricas, lesiones nerviosas, formacion dsea heterotopica y complicacion neurovascular, incluida
la pardlisis;

Infeccion superficial o profunda y fenmenos inflamatorios;

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

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

Disminucion de la densidad dsea debida a la tensidn de dispersion;
Lesiones neuroldgicas y de duramadre a causa de trauma quirrgico;

Pérdida dural con necesidad de reparacion quirtirgica;

Puede observarse Ia pvesentla aslnlemall(a de m\cvopav(ltulas alrededor de los implantes, como consecuencia
de lainteraccié ponente y el hueso (p. e., desgaste).

Interrupcién de crecimiento de la parte fusionada de fa columna;

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

Dolor, mol les a causa dela pr del dispositivo;

El aflojamiento mecanico prematuro puede presentarse a raiz de fijacion inicial inadecuada, infeccion latente,
carga prematura del dispositivo o trauma.

El aflojamiento tardio puede estar causado por trauma, infeccion, complicaciones bioldgicas o problemas
mecdnicos, con la posibilidad consiguiente de erosion de hueso o dolor.
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Toda intervencion quirirgica vertebral puede sufrir complicaciones serias. Entre éstas se incluyen, sin limitarse

aesta: incluidos trombos;

‘ incluida embolia; bursitis, hemorragia, infarto del miocardio, infeccion, paralisis o muerte. ‘
La colocacion quirdrgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar separacion o tension de dispersion

delinjerto o masa de fusidn. Esto contribuiria a que no se forme una masa de fusion adecuada.

El implante de componentes puede ocasionar fisura intraoperatoria, fractura o perforacién vertebral.

Puede presentarse fractura postoperatoria del injerto dseo o del cuerpo intervertebral por encima o por debajo del ‘

nivel de cirugia a causa de trauma, de defectos o de una masa dsea débil.

‘ Es posible que los efectos adversos requieran una nueva intervencion quirdrgica.

Extracdién

. lcs dlspuslllvus de Stryker Spine estén disenados para el tratamiento de fvanuvas 0 la estabilizacién de una zona
‘ | proceso  d | hueso. Tr p ), yano es estrictamente necesaria ‘
\a presencia del dispositivo y se puede planificar su extraccién. La extraccion también puede ser necesaria como

delos efectos secundari més arriba.

La extraccién de un sistema ACP puede requerir instrumentos especiales para desenganchar el implante de las ‘
vértebras. Las recomendaciones adecuadas se proporcionan en el folleto de la técnica quiriirgica.
La decisién de un médico de extraer el d\spusllwo de fijacion intemo debe tener en cuenta los riesgos que

‘ representan para el paciente el iento quirdrgico adicional y las dificultades de la extraccion. ‘
Embalaje

‘ * Losimplantes se suministran en paquetes,quedebemn estar intactos en el momento de la retepuon ‘
« Endiert | como un jueg i denad

en bandejas y colocados en recipientes d d

‘ Reutilizacion ‘
Nunca se debe reutilizar un implante. Aunque pueda parecer que un implante utilizado no presenta dafios, puede que
haya adquirido imperfecciones o que su integridad esté amenazada por un riesgo latente, lo que reduciria su vida dtil.

‘ Los cirujanos deben comprobar que los instrumentos estén en buen estado y que funcionan antes de usarlos durante ‘
la intervencion quirirgica.

‘ PROCEDIMIENTOS DE DESCONTAMINACION / LIMPIEZA Y ESTERILIZACION RECOMENDADOS PARA ‘
DISPOSITIVOS MEDICOS NO ESTERILES
Por motivos de seguridad, los dispositivos no estériles se tienen que descontaminar, limpiar y esterilizar antes

‘ de su uso. Ademds, en pro de un buen mantenimiento, los instrumentos reutilizables se tienen que descontaminar, ‘
limpiar y esterilizar inmediatamente después de una cirugia, siguiendo la secuencia de pasos descrita en la tabla
siguiente.
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P de 6 para dispositi édi estériles, incluyendo implantes
Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su contenedor con vapor de agua en un autoclave de acuerdo con

‘ el procedimiento estandar de hospitales. El método de esterilizacion que se recomienda se ha validado conforme ‘
alanorma AAMITIR 12 para obtener un Nivel de Seguridad de Esterilidad (SAL) de 10°.

‘ CONDICIONES DE ESTERILIZACION: Esterilizacion por vapor con sistema de prevacio (autoclave de carga porosa): ‘
TEMPERATURA: 132°C (270°F), TIEMPO DE EXPOSICION: 4 minutos, TIEMPO DE SECADO: 45 min.
«  Esterilizacion por vapor con desplazamiento de gravedad: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TIEMPO DE EXPOSICION:
‘ 10 minutos, PRESION: 2,5 Bar/36-PSIG, TIEMPO DE SECADO: 45 min.

El autoclave debe validarse en el hospital y comprobarse reqularmente para garantizar que se alcanza la temperatura
d 61 durante todo el tiempo d 6

Si se utilizan contenedores con filtros de papel, se recomienda utilizar un nuevo filtro en cada esterilizacién.

‘ Sise ha completad método de 6n y aiin existe agua en lo: enel dispositivo o dentro del ‘
dispositivo, éste debe secarse y esterilizarse de nuevo.

‘ Informacion adicional ‘
Puede solicitarse un folleto de la técnica quirirgica al distribuidor de Stryker o directamente a Stryker Spine.
Se recomienda a los usuarios que dispongan de folletos de més de dos afios de antigiiedad en el momento de realizar

‘ la intervencién quirdrgica, que soliciten una versién actualizada. ‘

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

Reclamaciones
Cualquier profesional de la salud que tenga una reclamacion o motivos para no estar satisfecho con la calidad
‘ del producto, su identidad, durabilidad, fiabilidad, sequridad, efectividad o rendimiento, debe notificarselo ‘
aSTRYKER Spine 0a Adems, siun dispositivo ha tenid de haque
lo ha tenido, debe advertirse inmediatamente a STRYKER Spine 0 a su representante.

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

Para cualquier reclamacién, incluya el nombre del dispositivo y la referencia asi como el ndmero de lote del o 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 més informacion o reclamaciones, pngase en contacto con:
STRYKER SPINE

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

|
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|WI(HTI6[ PPRODUKTINFORMATION ZU

‘ |NI(NTST[RILES PRODUKT ‘

Beschreibung

‘ Das Reflex ACP (Anterior Plate System) und das Reflex Hybrid ACP von Stryker Spine wurden als Hilfsmittel fiir die ‘
Halswirbelfusion konzipiert und sind fiir die unilaterale Fixierung bestimmt. Die ACP-Systeme von Stryker Spine
bestehen au: und diein i GroBen erhaltlich sind, um der Physiologie

‘ und Pathologie des einzelnen Patienten gerecht zu werden und um eine anteriore Stabilisierung der Halswirbelsaule ‘
2u ermaglichen.
Die Systemkomponenten von Reflex ACP und Reflex Hybrid ACP diirfen nurinnerhalb des jeweiligen Systems verwendet

‘ werden und sind nicht untereinander austauschbar. ‘

Werkstoffe

‘ Die Platten des Reflex ACP Systems werden aus einer TMZF-Legierung (ASTM F1813) hergestellt. Die Platten des Reflex ‘
Hybrid Systems und alle anderen Komponenten fiir die beiden Systeme, Reflex ACP und Reflex Hybrid ACP, bestehen aus
einer Titanlegierung entsprechend der Definition in den Normen IS0 5832-3 und ASTM F136.

‘ Indikationen ‘
Die ACP- ind fiir die anteri i von C2bis T1 bestimmt.
Die Systeme sind fiir die voriibergehende Stabilisierung der anterioren Wirbelsaule wahrend der Entwicklung von

‘ Halswwbelfuslonen bei Paﬂen\en mit folgenden Indikationen bestimmt: ‘

(definiert als diskogener Ursache mit anamnestisch
und radlologls(h gesicherter Bandscheibendegeneration)
| . desRii nach totaler oder partieller zervikaler i |
* Trauma (einschlieBlich Frakturen)
* Tumore
‘ . oder i lich Kyphose, Lordose oder Skoliose) ‘
* Pseudarthrose
« Erfolgloser Fusionsversuch
‘ * Spondylolisthese ‘
* Wirbelkanalstenose

‘ WARNUNG: Diese Vorrichtungen sind nicht fiir die Befestigung von Schrauben an posterioren Elementen (Pedikel) der
Hals-, Brust- oder Lendenwirbelséule zugelassen. ‘

Wichtiger Hinweis: Auf der Grundlage der Ergebnisse von Ermiidungstests muss der Arzt/Chirurg bei der Implantation
‘ das Gewicht des Patienten, seine Aktivitaten, den allgemeinen Zustand des Patienten usw. beachten, welche die ‘
Leistung des Systems beeinflussen kannten.

‘ Das Reflex ACP (Anterior Plate d d: ACP von Stryker Spi den nicht im Hinblick auf Sicherheit ‘
und Kompatibilitat in einer MRT-Umgebung evaluiert. Das Reflex ACP (Anterior Plate System) und das Reflex Hybrid ACP
von Stryker Spine wurden nicht im Hinblick auf Erwarmung oder Migration in einer MRT-Umgebung getestet

Allgemeine Einsatzbedingungen
Vor dem Klinischen Einsatz muss der Chirurg griindlich mit dem Operationsverfahren und den Eigenschaften
‘ des Wirbelsaulenimplantats vertraut sein. Der Erfolg der Operation ist u. a. abhangig von der Vertrautheit des Chirurgen ‘

mit den i der richtigen i Auswahl und Platzierung des Implantats sowie der
Betreuung des Patienten vor und nach dem chirurgischen Eingriff. In der medizinischen Fachliteratur finden Sie

‘ Informationen iiber die geeigneten i und die moglichen i ‘
die bei der Wirbelséulen-Fixierungschirurgie auftreten kinnen

‘ Die Komponenten der beiden Systeme wurden so konzipiert, dass sie jeweils innerhalb eines Systems
zusammenarbeiten. Sie diirfen jedoch nicht zwischen den beiden Systemen ausgetauscht werden. Verwenden ‘
Sie nicht eine Komponente eines anderen Herstellers anstelle einer Komponente des ACP-Systems. Stryker Spine
iibernimmt keine Haftung fiir die Leistung des daraus i Implantats aus i

Metalle nicht mischen (d. h. Implantate auf Titanbasis mit Gegenstanden aus rostfreiem Edelstahl). Auf allen
implantierten Metallen und Legierungen findet bis zu einem gewissen Grad Korrosion statt. Durch den Kontakt

‘ ungleicher Metalle kann sich die Korrosion jedoch beschleunigen. Korrosion kann einen Ermiidungsbruch von ‘
Implantaten beschleunigen und dazu fiihren, dass Metallverbindungen in den Kérper abgegeben werden.
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Anatomische Einschrankungen

Die ACP-Systeme sind nur fiir die Anwendung in der Halswirbelsaule bestimmt. Wie bei jedem anderen
orthopadischen Implantat, auch bei solchen, deren Design eine Platzierung in einem bestimmten Bereich nicht
ausdriicklich verbietet, kann es Falle geben, in denen der Chirurgen auf gewisse Patientenphysiologien stot,
die eigene anatomische Einschrankungen auferlegen.

‘ * Anteriore zervikale Platten sind nur fiir den Gebrauch in der Halsregion der Wirbelséule bestimmt und diirfen unter
T1 nicht verwendet werden.

Kontraindikationen
‘ * Ausgepragte lokale Entziindung.
* Alle psychischen oder neuromuskuldren Storungen, die zu einem nicht akzeptablen Risiko eines

oderzu bei der Nachsorge fiihren konnen.
‘  Durch Erkrankungen, Infektionen oder vorherige i i { die keinen
adaquaten Halt und/oder adaquate Fixierung der Implantate gewahvlelslen kann.
. die keine sichere Fixierung der
| « Offene Wunden.
* Schnell i Resorption des Osteopenie, und/
oder Osteoporose.

‘ * Osteoporose und Osteopenie stellen relative Kontraindikationen dar, da diese Erkrankungen den Grad der
erreichbaren Korrektur und/oder das Ausmal der mechanischen Fixierung einschranken konnen.
. oder vermutete Ul it gegeniiber Metallen.
‘ * Schwangerschaft.
* Jedes Mal, wenn das Einsetzen des Implantats die anatomischen Strukturen oder die physiologische
lelslunqsfahlgkeltems(hrankenwurde
‘ . {iber der

Andere medizinische oder chirurgische Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintréchtigen wiirden,

wie z.B. angeborene ungeklarte erhohte Blutkorperchen-
‘ S ligkeit, erhdhte oder eine starke Linksverlagerung in der Differenzierung
der Leukozyten.

‘ Diese Kontraindikationen konnen relativer oder absoluter Art sein und miissen vom Arzt bei seiner Entscheidung
beriicksichtigt werden. Die oben genannte Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

‘ Informationen fiir Patienten
Der Chirurg muss alle kdrperlichen und psychischen Einschrankungen durch das Implantat mit dem Patienten
besprechen. Dies beinhaltet das Rehabilitationsprogramm, Physiotherapie und das Tragen einer adaquaten,
‘ vom Arzt verschriebenen Orthese. Eine besondere Besple(hung sollte bzgl. der vorherigen Gewichtskontrolle,
des Aktivitatsni und der Nachsorge erfolge

‘ Der Chirurg muss den Patienten vor den Operationsrisiken warnen und ihm magliche Komplikationen bewusst

machen. Er muss den Patienten darauf hinweisen, dass das Implantat nicht die Flexibilitat, Starke, Zuverlassigkeit

und normalen gesunden sondern infolge energischer Aktivitat

oder eines Traumas brechen oder beschddigt werden kann und evtl. in der Zukunft ausgetauscht werden muss.

‘ Sollte der Patient einer Beschéftigung oder Aktivitat nachgehen, die eine auBergewdhnliche Belastung auf das

Implantat ausiibt (z.B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), so muss ihn der Chirurg darauf

hinweisen, dass die daraus resultierenden Krafte zum Versagen des Implantats fiihren konnen. Bei Rauchern

| zeigte sich eine erhohte Inzidenz von Nichtheilungen. Der Chirurg muss derartige Patienten auf diese Tatsache

hinweisen und vor den maglichen Konsequenzen warnen. 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 Fallen kinnen die orthopadischen Implantate nur als
Verzogerung oder temporére Linderung eingeschatzt werden.

‘ Préoperative vorsichtsmassnahmen
Bei der chirurgischen Indikationsstellung und der Auswahl des Implantats miissen bestimmte wichtige Kriterien
beriicksichtigt werden, wie zum Beispiel:
‘ * Patienten, die einen Beruf ausiiben oder Aktivitéten nachgehen, die das Implantat einer iibermBigen Belastung
aussetzen (z. B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), kinnen einem erhdhten Risiko eines
Misslingens der Fusion und/oder Versagens des Implantats ein.
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Chirurgen miissen die Patienten in Einzelheiten iiber die Einschrankungen der Implantate aufklaren, einschlieBlich

der Auswirkungen einer zu starken Belastung durch das Gewicht oder die Aktivitét des Patienten, und sie

‘ anweisen, ihre Aktivitéten dementsprechend anzupassen. Das Verfahren stellt nicht die Funktionsfahigkeit einer

normalen, gesunden Wirbelséule wieder her, und der Patient sollte keine unrealistischen Erwartungen an die

Funktionsfahigkeit haben.

Senilitat, oder Diese Zusténde konnen unter

anderem dazu fiihren, dass der Patient notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch

des Implantats ignoriert, was zum Versagen und anderen Komplikationen fiihren kann.
Fremdkorperuberempﬁndl\(hkell Bei Verdacht auf eine i it milssen vor der

‘ des Material: werden.

Bei Rauchern zeigte sich eine erhdhte Inzidenz von Nichtheilungen. Der Chirurg muss die betroffenen Patienten auf

diese Tatsache hinweisen und vor den mdglichen Konsequenzen warnen.

Es st darauf zu achten, dass die Komponenten nicht durch Kontakt mit Metall- oder Schleifgegensténden

beschadigt, eingekerbt oder zerkratzt werden. ergeben Defekte der und

interne Belastungen, die ggf. einen Bruch des Implantates ausldsen kannen.

Auswahl der Implantate

Die Auswahl der geeigneten Form, GroRe sowie der Herstellungsart 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.

Die 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 miissen vom Chirurgen zum Zeitpunkt der Auswahl des Implantats, wahrend der Implantation sowie
in der Phase der postoperativen Nachsorge beriicksichtigt werden. Tatsachlich konnen die auf die Implantate

‘ wirkenden Belastungen und Spannungen zur Ermiidung der Metallstruktur sowie zum Bruch oder zur
Deformation des Implantats fiihren, bevor sich die Knochenprothese vollstandig verfestigt hat. Das kann weitere
Nebenwirkungen zur Folge haben oder eine friihe Entfernung des osteosynthetischen Implantats erfordern.

‘ Intraoperative vorsichtsmassnahmen
Die Einbringung des Implantats muss mit Instrumenten, die eigens zu diesem Zweck hergestellt und geliefert

wurden, sowie in ‘mit den spezifischen i fiir jedes Implantat erfolgen.
‘ Derartige detaillierte Anweisungen sind in der von Stryker Spine gelieferten technischen Operationsanleitung
enthalten.

Entsorgen Sie alle beschdigten oder falsch gehandhabten Implantate.

Die Form der Implantate von Stryker Spine darf nicht verandert werden, sofern in den Anleitungen zur

Technik nicht anderslautend angegeben. Miissen Implantate gebogen werden, ist dieser Prozess langsam und

unter Anwendung der geeigneten Instrumente von Stryker Spine durchzufiihren. Die Anwendung ungeeigneter

‘ Instrumente kann zu Kratzern, Kerben und spitzen Biegekanten fiihren, was einen Bruch des Implantats zur Folge
haben kann. UnsachgemaBes Einsetzen des Implantates kann zu Implantatversagen fiihren.

Verwenden Sie niemals ein Implantat ein zweites Mal, auch wenn dieses unbeschadigt erscheint.

Metalle nicht mischen.

Postoperative vorsichtsmassnahmen
* Die arztlichen Anordnungen beziiglich Aktivitaten mit voller Gewichtsbelastung miissen solange befolgt werden,
‘ bis das Einwachsen der bestatigt wurde. Die der arztlichen kann
zu einem Versagen des Implantats, dem Misslingen der Fusion oder beidem fiihren.

| Nebenwirkungen
Dazu gehdren unter anderen:
* Spite oderk und
Periphere i Bildung von und
Beeintrichtigungen, einschlieBlich Paralyse;
Oberflichige oder tief sitzende Infektion und Entziindungssymptome;
In seltenen Fallen konnen allergische Reaktionen auf die implantierten Materialien auftreten;
Es sind Falle einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Metallen oder allergische Reaktionen auf einen Fremdkirper
berichtet worden, die mdglicherweise zu Tumorbildung fiihren;
‘ * Abnahi ichte infolge
Lasionen des und der Dura mater
Duraliicke, die eine operative Versorgung erfordert;
In der Umgebung der Implantate kann als Resultat del Interaktion 1wlsthen den Komponenten sowie zwischen
‘ der Komponente und dem Knochen ein von Mil ikeln beobachtet werden
(d. h. VerschleiB).
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Wachstumsstillstand des fusionierten Segments der Wirbelsaule;

Verlust der physiologischen Wirbelsdulenkriimmung, Korrektur, KorpergroBe und/oder Verkleinerung;

Durch das Implantat g Schmerzen, abnorme

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

Eine spéte Lockerung kann auf Traumata, Infektionen, biologische Komplikationen oder mechanische Probleme
ickzufiihren sein und ion, eine Verletzung der der Schmerzen zur Folge haben.
Schwere Komplikationen kannen bei jeder auftreten. Zu diesen gehoren

urogenitale Storungen, gastrointestinale Stdrungen, vaskulire Storungen einschlieBlich Thrombenbildung,
‘ Storungen Embolien, Blutungen, Herzinfarkt,
Infektionen, Paralyse und Tod.
Eine inadaquate oder falsche Platzierung des Implantats wahrend der Operation kann zur Distraktion oder
‘ Belastungsabschirmung der Knochenprothese oder Fusionsmasse fiihren. Dies kann dazu fiihren, dass sich keine
adaquate Fusionsmasse bildet.
Durch die ion der kénnen Fissuren, Frakturen oder Perforationen der
‘ Wirbelsdule auftreten. Aufgrund von Traumata, Defekten oder schlechter Knochensubstanz kann € 2u einer
Fraktur der

des iiber oder unter der
kommen.
‘ Die Nebenwirkungen kannen eine Nachoperation oder Revision erforderlich machen.

Entfernung

Implantate von Stryker Spine sind fiir die Behandlung einer Fraktur oder zur Stabilisierung einer Operationsstelle
wahrend des normalen Knochenkonsolidierungsvorgangs bestimmt. Danach ist das Vorhandensein des Implantats
nicht langer zwingend erforderlich, und seine Entfernung kann geplant werden. Eine Explantation kann auch als
‘ Resultat der oben erwahnten Nebenwirkungen notwendig sein.

Die Entfernung eines ACP-Systems kann den Gebrauch spezieller Instrumente erfordern, um das Implantat von
den Wirbeln zu entfernen. Entsprechende Empfehlungen befinden sich in der Broschiire mit der Beschreibung der
chirurgischen Technik,

Bei jeder Entscheidung zur Entfernung des Fixateur interne muss der Arzt Faktoren, wie beispielsweise das Risiko
einer zusatalichen Operation fiir den P die einer Entferung

| Verpackung

* Die Implantate werden in Verpackungshehaltern 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.

Wiederverwendung

‘ Ein Implantat darf keinesfalls wieder verwendet werden. Auch wenn es unbeschddigt erscheint, kann ein gebrauchtes
Implantat dennoch Schaden aufweisen oder latent instabil sein, was eine Verkiirzung der Lebensdauer zur Folge
haben konnte. Der Chirurg muss sich vor der Verwendung bei der Operation vergewissern, dass die Instrumente in

‘ einwandfreiem Zustand sind.
EMPFOHLENES VORREINIGUNGS-, REINIGUNGS- UND STERILISATIONSVERFAHREN FUR UNSTERILE

MEDIZINPRODUKTE

‘ Aus i miissen il ihrer Verwendung vorgereinigt, gereinigt ilisiert
werden. AuBerdem miissen wieder verwendbare Instrumente zum Zwecke einer guten Instandhaltung unmittelbar
nach einem chirurgischen Eingriff gemaB der im folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt,

| gereinigt und sterilsert werden.
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fiir unsterile medizinische Instrument inklusive Implantate
Medizinprodukte sollten in ihrem Behalter gemaR dem des jeweiligen mit
‘ Wasserdampf in einem Autoklaven sterilisiert werden. Die empfohlene Sterilisationsmethode wurde nach AAMITIR 12 ‘
fiireinen SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10° genehmigt.

| STERILI Prévak (fir pordse Materialien geeigneter Autoklav): |
TEMPERATUR: 132 °C (270 °F), EXPOSITIONSZEIT: 4 Minuten, TROCKENZEIT: 45 Min.
« Dampfsterilisation mit Gravitationsverfahren: TEMPERATUR: 132 °C (270 °F), EXPOSITIONSZEIT: 10 Minuten,
| DRUCK: 2,5 bar / 36-PSIG, TROCKNUNGSZEIT: 45 Min.

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

Bei Verwendung von Sterilisationshehaltern mit Papierfiltern sollte fiir jede Sterilisation ein neuer Filter verwendet
werden.

Wenn sich nach der Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch immer Wasser in den Sterilisationsbehaltern
oder auf bzw. in dem befindet, muss das getrocknet und erneut sterilisiert werden.

Weitere Informationen
Die Broschiiren iiber chirurgische Techniken konnen bei einem Vertragshandler oder direkt bei Stryker Spine

‘ angefordert werden. Broschiiren, die mehr als zwei Jahre vor dem chirurgischen Eingriff verdffentlicht wurden, ‘
sollten durch eine aktualisierte Version ersetzt werden.

‘ WICHTIGER HINWEIS: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder aufgrund
aulissiger arztlicher Anordnung verkauft werden. |

Beanstandungen

‘ Ein Angehdriger eines medizinischen Berufs, der ein Produkt beanstandet oder Grund zur Unzufriedenheit beziiglich ‘
der Qualitdt, Identitat, Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des betreffenden
Produkts hat, sollte dies STRYKER Spine oder dessen Vertreter mitteilen. Dariiber hinaus miissen STRYKER Spine oder

\ sein Vertreter umgehend benachrichtigt werden, wenn ein Medizinprodukt nicht einwandfrei funktioniert hat oder ‘
wenn ein entsprechender Verdacht besteht.

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

Bitte filgen Sie allen Reklamationen die Implantatbezeichnung und -referenz sowie die Chargennummer der ‘
betreffenden Komponente(n), Ihren Namen und Ihre Adresse und eine umfassende Beschreibung des Sachverhaltes
‘ bei, um STRYKER Spine das Verstandnis der Griinde fiir die Reklamation zu erleichtern.

Wenn Sie weitere Informationen erhalten oder Beanstandungen mitteilen machten, wenden Sie sich an die folgende
Adresse:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
| Tel: +1-201-760-8000 \
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INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL PRODOTTO CON
SISTEMA DI PIASTRA ANTERIORE CERVICALE STRYKER SPINE o
‘ PRODOTTO NON STERILE ‘

Descrizione

‘ I sistemi Stryker Spine Reflex ACP (sistema di piastra anteriore) e Reflex Hybrid ACP sono stati concepiti per fungere ‘
da ausilio nella fusione spinale cervicale e sono concepiti per la fissazione unilaterale. | sistemi ACP Stryker sono
costituiti da viti e piastre ossee disponibili in varie dimensioni per adattarsi alla fisiologia e alla patologia del paziente

‘ e per agevolare [a stabilizzazione anteriore della colonna cervicale. ‘
| componenti dei sistemi Reflex ACP e Reflex Hybrid ACP vanno utilizzati esclusivamente con | sistemi designati e non
devono essere scambiati.

Materiale
Le piastre Reflex ACP sono realizzate in lega TMZF (ASTM F1813). Le piastre Reflex Hybrid e tutti gli altri componenti

‘ di entrambi i sistemi, Reflex ACP e Reflex Hybrid ACP sono prodotti in lega di titanio come definito nelle norme ‘
150 5832-3 e ASTM F136.

‘ Indicazioni
I sistemi di piastre cervicali anteriori (ACP) sono stati concepiti per un fissaggio cervicale anteriore della colonna ‘
cervicale con viti ai livelli compresi tra (2 e T1. Questi sistemi sono indicati per la stabilizzazione temporanea della
colonna anteriore durante lo sviluppo delle fusioni della colonna cervicale in pazienti con le seguenti indicazioni:
‘ Discopatia degenerativa (definita come dolore al collo di origine discogenica con degenerazione del disco ‘
confermata dall'anamnesi del paziente e dalle analisi radmgraﬁ(he)

. ione del midollo spinale in seguito a le parziale o totale

‘ + Trauma (comprese fratture) ‘
* Tumori

‘ * Deformita o curvature (compreso cifosi, lordosi o scoliosi)

Pseudoartrosi ‘
Fusioni precedenti non riuscite

Spondilolistesi

Stenosi vertebrale ‘

AVVERTENZA: Questi dispositivi non iti né intesi per |'applicazione di viti agli el i posteriori (pedicelli)

‘ della colonna cervicale, toracica o lombare. ‘

Attenzione: In base ai risultati ottenuti nelle prove di fatica, il medico/chirurgo deve tenere in considerazione i livelli
‘ di impianto, il peso e i livelli di attivita del paziente, nonché tutte le altre condizioni che potrebbero influire sulle
prestazioni del sistema. ‘

I sistemi ACP Reflex Stryker Spine e ACP Reflex Hybrid non sono stati testati per sicurezza e compatibilita in ambiente
‘ RMN. I sistemi ACP Reflex Stryker Spine e ACP Reflex Hybrid non sono stati testati per riscaldamento o migrazione ‘
in ambiente RMN

‘ Condizioni generali per I'uso ‘
Prima dell'utilizzo clinico, il chirurgo deve conoscere approfonditamente tutti gli aspetti della procedura chirurgica
e le limitazioni del dispositivo vertebrale. Sono inoltre essenziali per un risultato operatorio positivo la conoscenza

‘ delle tecniche chirurgiche, la riduzione appropriata, la scelta e il posizionamento degli impianti e la gestione pre ‘
e post-operativa del paziente. Consultare la letteratura medica per informazioni riquardanti le tecniche chirurgiche
appropriate, le precauzioni e i possibili effetti collaterali legati alla chirurgia di fissazione vertebrale

| componenti di ogni sistema sono stati concepiti per funzionare insieme con ogni sistema, perd essi non sono ‘
intercambiabili tra i due sistemi. Non sostituire alcun componente del sistema ACP con un dispositivo di un altro
‘ produttore. Stryker Spine non sara responsabile delle prestazioni derivanti dall‘impianto di componenti misti.

Non mescolare metalli (ad es. dispositivi in titanio con elementi in acciaio inossidabile). Sui metalli e sulle leghe
impiantati si verifica sempre una certa corrosione. Tuttavia, il contatto di metalli differenti potrebbe accelerare

‘ il processo di corrosione. La corrosione potrebbe accelerare la frattura a fatica del dispositivo e causare il rilascio ‘
di componenti di metallo nell'organismo.
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Limitazioni anatomiche
| sistemi ACP sono stati realizzati esclusivamente per Iimpiego nella colonna cervicale. Tuttavia, come per ogni
‘ impianto ortopedico, anche quando il posizionamento di un impianto in una specifica area non & espressamente ‘
il chirurgo potrebbe d fisiologie di pazienti che impongono limiti anatomici.
*  Le piastre cervicali anteriori sono destinate esclusivamente allimpiego nella regione cervicale della colonna e non
‘ aldisotto del livelloT1. ‘

Controindicazioni
* Marcata infiammazione locale.
‘ * Qualunque disturbo mentale o neuromuscolare che possa creare un rischio inaccettabile di fallimento della ‘
fissazione o di complicanze postoperatorie.

efo una fissazione dei dispositivi adeguati. ‘

. he impediscono fafi delle viti.
* Ferite aperte.
| « Velodi patologie articolari, , osteopenia, |

* Losteoporosi o osteopenia sono controindicazioni relative poiché queste (nnd\zmm passonu limitare il grado
di correzione ottenibile /0 la quantita di fissaggio meccanico.
‘ +Sensibilita al metallo documentata o sospetta. ‘
* Gravidanza.
* Tutte le volte che I'utilizzazione dellimpianto possa interferi trutture anatomiche o attivita fisiologiche.

‘ « Insufficiente copertura tissutale del ito operatorio. |

Altre condizioni mediche o chirurgiche potrebbero precludere il potenziale beneficio dellintervento chirurgico, quali

‘ anomalie congenite, malattie immunosoppressive, aumento della velocita di eritrosedimentazione non spiegata
da altre patologie, aumento del numero dei globuli bianchi (WBC) o marcato spostamento a sinistra della formula ‘
leucocitaria.

‘ Tali controindicazioni possono essere relative o assolute e devono essere prese in considerazione dal medico nella fase ‘
decisionale. La suddetta lista non & esaustiva.

| Informazioni per i pazienti |
Il chirurgo deve discutere con il paziente tutti i limiti fisici e psicologici inerenti alluso del dispositivo.
Questi comprendono il regime di riabilitazione, la terapia fisica e la necessita di adottare ortesi adeguata,

‘ come prescritto dal medico. Particolare attenzione andrebbe riposta sui problemi legati al carico precoce, al livello ‘
di attivita e la necessita di un controllo medico periodico post-operatorio.

‘ I chinurgo deve avertie i pazente de rischi chiurgia e deve fonrgitute Ie informazioni s possibil effetti |
collaterali. Il paziente d he l dispositi nonrip!
la flessibilita, la forza, I'affidabilita o la durabilita ossea nurmale, che limpianto puo danneggiarsi o rompersi in seguito

‘ ad una attivita faticosa 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 (camminamento ‘
prolungato, corsa, sollevamento o affaticamento muscolare), il chirurgo deve avvertire il paziente che tali sollecitazioni
potrebbero causare il danneggiamento del dispositivo. | pazienti che fumano hanno mostrato un‘aumentata incidenza

‘ di fallimento nei processi di consolidazione ossea. | chirurghi devono informare tali pazienti e avvertirli delle possibili ‘
conseguenze. Per i pazienti affetti da malattia degenerativa, la progressione di quest'ultima potrebbe essere talmente
avanzata al momento dellimpianto da diminuire sostanzialmente la durata stimata del dispositivo. In tali casi,

| i dispositivi ortopedici possono essere presi in considerazione soltanto come uno strumento per ritardare il processo |
degenerativo o per fornire un sollievo temporaneo.

‘ Precauzioni preoperatorie ‘
Lindicazione chirurgica e la scelta degli impianti devono considerare alcuni importanti criteri come:

Pazienti che sollecitino eccessivamente Iimpianto a causa del loro lavoro o attivita (per esempio camminate

‘ prolungate, corsa, muscolare) p posti a maggior rischio di fallimento |

della fusione e/o del dispositivo.

| chirurghi devono informare dettagliatamente i pazienti riguardo le limitazioni degli impianti incluso, ma non

‘ limitato a, 'eccessivo carico dovuto al peso del paziente o alla sua attivita e devono essere istruiti su come gestire

in conseguenza e proprie attivita. La procedura non ripristinera la funzione al vello che siriscontra n una colonna |
vertebrale normale e sana e i pazienti non devono avere aspettative irrealistiche riguardo la futura funzionalita.
(ondlzmm dl senlllla, malama mentale, favmatu dlpendenla oalcoolismo del pazleme Tali condizioni, tra le altre,

‘ I p ie nell'uso dellimpianto, portando ‘

P
alfallmento ¢ ad alre complicanze,
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*Ipersensibilita a corpi estranei. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto, & opportuno
‘eseguire test appropriati prima dell’intervento.

Il chirurgo deve avvertire i pazienti che fumano che questi ultimi hanno mostrato un‘aumentata incidenza
di fallimento nei processi di consolidazione ossea. | chirurghi devono informare i pazienti in merito ed essere
avvertiti delle possibili conseguenze.

Prestare la massima attenzione al fine di non danneggiare, scalfire o intagliare i componenti come risultato
diun contatto con metalli 0 oggetti abrasivi. Eventuali modifiche provocheranno difetti alla finitura della superficie
e sollecitazioni interne che possono determinare l'eventuale rottura dellimpianto.

La scelta degli impianti

La scelta di un‘adeguata forma, misura e disegno del\ ‘impianto per ciascun paziente & fondamentale per il successo
el hirurgico. I chirurgo é responsabil Ita, che dipende dal singolo paziente.

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 sollecitazioni e tensioni. Tali stress ripetuti sugli impianti devono
essere presi in considerazione dal chirurgo al momento della scelta dellimpianto, durante la fase operatoria,
<osi come nel periodo di foll [t e glisforzi sullimpianto p

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.

Pre(auzmm durante lintervento

I degl impianti deve ffettuato utilizzando strumenti progettati e forniti per questo scopo

ein conformita alle istruzi ifiche per ogni impianto. Tali dettagliate istruzioni sono fornite nel fascicolo sulla

tecnica chirurgica fornito da Stryker Spine.

Scartare tutti gli impianti danneggiati o maneggnan inmodo errato.

Gliimpianti Stryker Spine non ameno di diversa indicazione nell hirurgich

Se necessario, piegare |impianto gradualmente utilizzando gli strumenti appropriati forniti da Stryker Spme

lutll\zzu dl strumenti non idonei pud causare graffi, intagli e piegature, determinando la rottura dell'impianto.
Il dell'impianto puo il

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

Non mescolare metalli diversi.

Precauzioni postoperatorie

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

Effetti collaterali

Comprendono, senza limitazione:

Ritardo di assenza di i visibile e

Neuropatie periferiche, danni alle strutture nervose, ossificazione eterotopica e

inclusala paralisi;

Infezione superficiale o profonda e fenomeni infiammatori;

Reazioni allergiche ai materiali impiantati, anche se rare;

Sona state riportate reazmm allergiche a corpi estranei di metallo che possono causare la formazione di tumori;

. della densita ossea dovuta alla rid gl

Lesioni neurologiche e della dura madre spinale da trauma (hlruvgl(a

oL della dura che richieda

Potrebbe essere osservata la presenza asintomatica di m\cmpam(el\e attorno allimpianto causata dall‘interazione
trai componenti e tra i componenti e [osso (ad es. usura).

Cessazione del processo di crescita nella porzione della colonna sottoposta a fusione;

Perdita della curvatura naturale della colonna, correzione, altezza e/o riduzione;

Dolore, fastidio o sensazioni anomale n(ondu(\hlh alla presenza del dispositivo;

Dauna p del disp: bbe
risultare in uno scollamento precoce.

Da trauma, infezione, complicanze biologiche o problemi meccanici con conseguente possibilita di erosione ossea
odolore.

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

Il posizionamento chirurgico scorretto o improprio di questo dispositivo puo causare distrazione o stress shielding
dellinnesto o della massa di fusione, contribuendo a impedire che si formi un'adeguata massa di fusione.
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* Durante |'impianto dei componenti possono verificarsi fissurazione, frattura o perforazione intraoperativa della
colonna. Una frattura postoperatoria dellinnesto osseo, del corpo intervertebrale sotto il livello dellintervento
‘ chirurgico pud avvenire per trauma, presenza di difetti o patrimonio osseo povero. ‘
Il verificarsi di tali effetti negativi pud rendere necessario il re-intervento.

‘ Rimozione ‘
| dispositivi Stryker Spine sono concepiti per il trattamento di frattura o per la stabilizazione di un sito
chirurgico durante il normale processo di razionalizzazione. Dopo questo periodo, la presenza del dispositivo non
@ strettamente necessaria ed & possibile pianificare la rimozione. La rimozione pud anche rendersi necessaria come
‘ risultato degli eventi avversi indicati precedentemente. |
* Larimozione di un sistema ACP potrebbe richiedere I'utilizzo di particolari strumenti per sbloccare Iimpianto dalle
vertebre. Il fascicolo sulla tecnica chirurgica fornisce le relative raccomandazioni.
‘ * Qualunque decisione da parte del medico di rimuovere limpianto deve tenere in considerazione fattori quali ‘
il ischio per il paziente di un ulteriore intervento chirurgico o la difficolta di imozione.

| Confezione |
*  Gliimpianti sono distribuiti in apposite confe he d i al del ricevimento.
« | sistemi sono a volte forniti come un set completo: in questo caso gli impianti e gli strumenti sono alloggiati

‘ all'interno di specifici vassoi e quindi disposti allinterno di speciali contenitori per lo stoccaggio. ‘

Riutilizzo

‘ Non riutilizzare un impianto in nessuna circostanza. Anche se apparentemente indenne, un impianto utilizzato ‘
potrebbe presentare imperfezioni o difetti che potrebbero comprometterne I'integrita e ridurne la durata. | chirurghi
devono verificare che gli strumenti siano in buone condizioni e funzionanti prima dell'uso durante la fase operatoria.

‘ PRE-PULITURA / PROCEDURA DI PULITURA E STERILIZZAZIONE RACCOMANDATA PER DISPOSITIVI MEDICI ‘
NON STERILI
Per ragioni di sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati prima dell'uso. Inoltre,

‘ per una conservazione, gli strumenti riutilizzabili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati immediatamente dopo ‘
I'operazione chirurgica, sequendo la sequenza descritta di seguito.

RRDONNELLEY Pa o T 28

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage 2oon: NOLI135BO1REV06

Identyfikator i wesja produktu: CNOLI 1 35B0 l REV06 Format strony X: 75

Product ID & Ii)slue Page Size X
rile neme:. UG_NOLI135BO1REV06.p28. pd‘; ormmat sty Y-
Data wygenerovaniss | 0 (13 (0 ey ¥ 135

Creation Date:




le non metaliche

4' Automatica

> Confezione idonea

5
Ispezione

di trattamento

8
Stoccaggio

8

Trasporto verso larea
Preparazione per la
sterilizzazione

4 Manuale

29

|
RRDONNELLEY Pa o b €29

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage 2oon: NOLI135BO1REV06

ensikgr vkt cNOLI13SBOIREVO6 Fomptaron X 75
 Plik: )
rienti UG_NOLII35BOIREV06.p29.pdf, "0

P Y ion . 16-03-08 PazeSivy: 135




Procedura di sterilizzazione raccomandata per dispositivi medici non sterili (impianti inclusi
| dispositivi medici dovrebbero essere sterilizzati nel loro contenitore con vapore acueo in autoclave, in accordo con
‘ la procedura standard Il metodo di sterili 3 lidato in base alla norma AAMITIR 12 ‘
peril conseguimento del livello di garanzia della sterilita (SAL) i 10°.

‘ CONDIZIONE STERILIZZAZIONE: Sterilizzazione a vapore con prevuoto (autoclave a carico poroso): TEMPERATURA:
132 °C(270 °F), TEMPO DI ESPOSIZIONE: 4 minuti, TEMPO DI ASCIUGATURA: 45 min. ‘
* Sterilizzazione a vapore con cicli a spostamento di gravita: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TEMPO DI ESPOSIZIONE:
‘ 10 minuti, PRESSIONE: 2,5 Bar/36-PSIG, TEMPO DI ASCIUGATURA: 45 min.

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,
& necessario asciugare lo strumento e ripetere la sterilizzazione.

Informazioni supplementari
Un opuscolo di tecnica chirurgica & disponibile su richiesta tramite il personale di vendita della Stryker o direttamente

‘ da Stryker Spine. Si raccomanda agli utenti in possesso di fascicoli tecnici chirurgici di oltre due anni di richiederne ‘
una versione aggiomnata.

‘ ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione |
di un medico autorizzato.

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 uno strumento ha funzionato male, oppure se si ha il sospetto che abbia funzionato

‘ male, STRYKER Spine o i suoi rappresentanti devono esserne immediatamente informati. ‘

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

‘ Per qualsiasi reclamo, vi preghiamo di segnalare il dell eil codi lo, insieme al numero di lotto, ‘
del o dei componenti, il nome e ['indirizzo del contatto ed una descrizione esauriente dell'accaduto, per aiutare STRYKER
Spine a comprendere le cause del reclamo.

Per ulteriori informazioni o reclami, si prega di contattare: ‘
‘ STRYKER SPINE

2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA ‘
Tel.: +1-201-760-8000
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BELANGRUKE PRODUCTINFORMATIE VOOR
STRYKER SPINE ANTERIEURE CERVICALE PLAATSYSTEMEN m
‘ NIET-STERIEL PRODUCT

Beschrijving
‘ De Stryker Spine Reflex ACP (anterieur plaatsysteem) en Reflex Hybrid ACP zijn ontworpen voor gebruik
als hulpmiddel bij cervicale wervelfusie en zijn bestemd voor unilaterale fixatie. De Stryker Spine ACP systemen
bestaan uit botschroeven en botplaten die in diverse afmetingen verkrijgbaar zijn om te kunnen worden aangepast
‘ aan de individuele fysiologie en pathologie van de patiént en om de voorste stabilisatie van de halswervels
‘te vergemakkelijken.
De componenten van de Reflex ACP en Reflex Hybrid ACP systemen mogen uitsluitend worden gebruikt in het
‘ aangegeven systeem en mogen onderling niet worden verwisseld.

Materiaal

‘ De Reflex ACP platen zijn vervaardigd uit TMZF legering (ASTM F1813). De Reflex Hybrid platen en alle andere
componenten voor de Reflex ACP en Reflex Hybrid ACP systemen zijn vervaardigd uit titaniumlegering,
z0als gedefinieerd in de 150 5832-3 en ASTM F136 standaards.

‘ Indicaties
De ACP Systemen zijn bedoeld voor anterieure intervertebrale schroeffixatie van de halswervels van (2 - T1.
Deze systemen zijn geindiceerd voor tijdelijke stabilisatie van de voorste wervels tijdens de ontwikkeling van cervicale

‘ wervelfusies bij patiénten met de volgende aandoeningen:

Degeneratieve discusaandoening (zoals gedefinieerd door nekpijn van discogene oorsprong, geconformeerd door

de historie van de patiént en radiografische onderzoeken)

Decompressie van het ruggenmerg na een volledige of gedeeltelijke cervicale vertebrectomie

Trauma (indlusief fracturen)

Tumoren

Deformaties of verkrommingen (waaronder kyfose, lordose, of scoliose)

Pseudo-artrose

Mislukte eerdere fusies

Spondylolisthese

Spinaal stenose

‘ WAARSCHUWING: Deze implantaten zijn niet goedgekeurd of bedoeld voor bevestiging met schroeven aan de posterieure
elementen (pedikels) van d le, thoracale, of

‘ Opgelet: Aan de hand van de resultaten van vermoeidheidstests moet de chirurg het implantatieniveau, het gewicht
van de patiént, het activiteitenniveau van de patiént en andere aandoeningen van de patiént die van invloed kunnen
zijn op de prestaties van het systeem in overweging nemen.

‘ De Stryker Spine Reflex ACP (anterieur plaatsysteem) en Reflex Hybrid ACP werden niet geévalueerd voor veiligheid
en verenigbaarheid in de MR-omgeving. De Stryker Spine Reflex ACP (anterieur plaatsysteem) en Reflex Hybrid ACP
werden niet getest voor verwarming of migratie in de MR-omgeving

Algemene gebruiksvoorwaarden
Voorafgaand aan het Klinisch gebruik moet de chirurg op de hoogte zijn van alle aspecten van de chirurgische
‘ ingreep en de beperkingen van het spinale hulpmiddel. Kenms van de (mmrgls(he technieken, de ]IJ\S[G redume

selectie en plaatsing van impl: pre-en d

zijn voor het succes van de ingreep. Raadpleeg de medische literatuur voor informatie over de juiste chirurgische
‘ technieken, en mogelijke bijwerki die ki ptreden bij ingrepen voor spinale fixatie

D van elk systeem zijn te werken binnen elk systeem; de componenten zijn echter

‘ niet onderling verwi: tussen de ) . Vervang g kel D van het ACP systeem door een
component van een andere fabrikant. Indien dit wel gebeurt, kan Stryker Spine niet meer verantwoordelijk worden
gesteld voor de prestatie van het resulterende implantaat met gemengde componenten.

‘ Combineer geen metalen (d.w.z. instrumenten op basis van titanium met instrumenten uit roestvast staal). Er kan
een corroderend effect optreden op alle geimplanteerde metalen en legeringen. Contact van ongelijksoortige metalen
kan een dergelijke corrosie echter versnellen. Corrosie kan het ontstaan van vermoeidheidsbreuken bij implantaten

‘ versnellen, en veroorzaakt het vrijkomen van metaalverbindingen in het lichaam.
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Anatomische beperkingen

De ACP Systemen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik in de halswervels. Zoals bij elk orthopedisch implantaat

‘ kan de chirurg, zelfs als het ontwerp van het implantaat niet expliciet is gecontra-indiceerd voor plaatsing in een
specifiek gebied, bepaalde fysiologische kenmerken bij de patiént vaststellen die hun eigen unieke anatomische
beperkingen opleggen.

‘ * Anterieure cervicale platen mogen uitsluitend worden gebruikt in het cervicale gebied van de wervelkolom
en mogen niet lager worden aangebracht dan T1.

Contra-indicaties
‘ * Duidelijke plaatselijke ontsteking.
* Psychische of ire stoornissen die een kans op mislukte fixatie of complicaties bij
de postoperatieve behandeling zouden kunnen veroorzaken.
‘ * Botmassa die is aangetast door ziekte, infectie of eerdere implantatie en die geen adequate ondersteuning
en/of fixatie aan de implantaten kan bieden.
+ Botafwijkingen die een veilige fixatie van de schroef verhinderen.
| * Openwonden.
* Progressieve gewrichtsaandoening, botresorptie, osteopenie, osteomalacie en/of osteoporose.
 Osteoporose of osteopenie zijn relatieve contra-indicaties, daar deze aandoeningen de mogelijke correctie
‘ en/of de omvang van de mechanische fixatie kunnen beperken.
* Metaalgevoeligheid, gedocumenteerd of vermoed.
* Zwangerschap.
‘ * Alle gevallen waarbij het gebruik van implantaten de anatomische structuren of fysiologische prestaties zouden
belemmeren.
* Onvoldoende weefseldekking op de plaats van de ingreep.

‘ Andere medische of chirurgische situaties die een belemmering kunnen vormen voor de mogelijke voordelen van
de chirurgische ingreep, zoals congenitale afwijkingen, verhoogde i
die niet wordt verklaard door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC), of duidelijke

‘ verschuiving naar links van de differentiéle bloedwaarden.

Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en moeten door de arts in aanmerking worden genomen bij
| de besluitvorming. Bovenstaande ljst is iet volledig.

Informatie voor patiénten
‘ De chirurg dient alle lichamelijke en psychologische beperkingen die aan het gebruik van het hulpmiddel zijn
verbonden, met de patiént te bespreken. Hierbij horen het rehabilitatieprogramma, fysiotherapie en het dragen van
een juiste orthese zoals voorgeschreven door de arts. De aandacht dient uit te gaan naar onderwerpen als vroegtijdig
‘ tillen, niveaus van activiteit en de noodzaak voor een periodieke medische follow-up.

De chirurg moet de patiént waarschuwen voor de risico’s van de operatie en mogelijke bijwerkingen. De patiént
moet tevens worden gewaarschuwd door de chirurg dat het implantaat de flexibiliteit, kracht, betrouwbaarheid
of duurzaamheid van normaal gezond bot niet kan of zal vervangen, dat het implantaat kan breken of kan worden
beschadigd als gevolg van inspannende activiteit of trauma en dat het implantaat in de toekomst mogelijk moet
worden vervangen. Indien de patiént een baan of activiteit heeft waarbij overmatige druk op het implantaat wordt
‘ uitgeoefend (bijv. veel lopen, rennen, tillen of spierspanning) moet de chirurg de patiént waarschuwen dat de daaruit
voortvloeiende krachten falen van het implantaat tot gevolg hebben. Patiénten die roken blijken een hogere incidentie
te hebben van slechte heling. Chirurgen moeten de patiénten hierop wijzen en waarschuwen voor de potentiéle
| gevolgen. Voor zieke patiénten met een degeneratieve aandoening kan de vooruitgang van de degeneratieve
aandoening op het moment van de implantatie dermate vergevorderd zijn, dat de te verwachten bruikbare levensduur
van het hulpmiddel aanzienlijk gedaald is. In dergelijke gevallen mogen orthopedische implantaten enkel worden
‘ beschouwd als een vertragingstechniek of als tijdelijke verlichting.

Voorzorgsmaatregelen vocr de operatie
‘ Bij de chirurgische indicatie en de keuze van implantaten moeten bepaalde belangrijke criteria in acht worden
genomen:
Bij patiénten die een beroep of activiteit uitoefenen waarbij overmatig veel druk op het implantaat wordt
‘ uitgevoerd (bijv. veel lopen, hardlopen, tillen of spierbelasting), kan een verhoogd risico bestaan op falen van
de fusie en/of het hulpmiddel.
De chirurg dient de patiént zorgvuldig in te lichten over de beperkingen van de implantaten, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot, de invioed van overmatige belasting door het gewicht of de activiteiten van de patiént.
‘ Patiénten moeten leren hun activiteiten hierop af te stemmen. De ingreep herstelt de functie niet tot het niveau dat
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kan worden verwacht van een normale, gezonde wervelkolom, en de patiént dient geen onrealistische functionele
verwachtingen te koesteren.

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

Gevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal. Wanneer materiaalgevoeligheid wordt vermoed, moeten
aangewezen testen worden uitgevoerd voorafgaand aan de implantatie van het materiaal.

Chirurgen moeten patiénten die roken er op wijzen dat ze een hogere incidentie hebben van slechte genezing.

De chirurgen moeten hun patiénten hierop wijzen en waarschuwen voor de potentiéle gevolgen.

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

Dekeuzw:w

1 , afmeting en P implantaatis bij elke p van cruciaal belang voor het

‘ slagen van de uperalle De chirurg is verantwoordelijk voor deze keuze die bij elke patiént weer anders is.

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 moet bij zijn keuze van het implantaat, tijdens de implantatie alsmede in de postoperatieve follow-up
periode, rekening houden met deze herhaalde spanning op het implantaat. De spanning en druk op het implantaat
kan zelfs metaalmoeheid, breuk of deformatie van het implantaat veroorzaken voordat het bottransplantaat

‘ volledig is geconsolideerd. Dit kan latere bijwerkingen tot gevolg hebben of de vroegtijdige verwijdering van het
osteosynthese-instrument vereisen.

| Intraoperatieve voorzorgsmaatregelen

Insertie van de implantaten dient te worden verricht met instrumenten die werden ontworpen en geleverd voor dit
doel en overeenkomstig de specifieke implantatie-instructies voor de implantaten. Deze gedetailleerde instructies
staan vermeld in de brochure voor chirurgische technieken die werd geleverd door Stryker Spine.
Werp alle beschadigde en foutief gehanteerde implantaten weg.
Implantaten van Stryker Spine mogen niet worden vervormd, tenzij geindiceerd in de instructies voor chirurgische
techniek. Als implantaten gebogen moeten worden, moet de buiging geleidelijk worden uitgevoerd door middel
‘ van de bijgeleverde instrumenten, door Stryker Spine. Het gebruik van ongeschikte instrumenten kan leiden tot
krassen, kerven en een te scherpe buiging, waardoor het implantaat kan breken. Onjuiste plaatsing kan leiden tot
falen van hetimplantaat.
Hergebruik een implantaat nooit, zelfs niet als het onbeschadigd lijkt.
Combineer geen verschillende metalen.

‘ Postoperatieve voorzorgsmaatregelen
* De instructies van de arts over activiteiten waarbij het volle gewicht op het implantaat komt, moeten worden
opgevolgd totdat de maturatie van de fusiemassa is bevestigd. Indien de instructies van de arts niet worden
‘ opgevolgd, kan dit leiden tot falen van hetimplantaat, van de fusie of beide.

Bijwerkingen

De bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Vertraagde botfusie of geen zichtbare fusiemassa en pseudoartrose;

Perifere neuropathie, zenuwbeschadiging, heterotope botvorming en neurovasculair letsel, met inbegrip van

verlamming;
| + Oppenviakiig fectieen
*  Allergische reacties op het geir iaal kunnen in zeld; gevallen voorkomen;
* Erwerden of allergische reacties voor materiaal gemeld, die mogelijk leiden

| tot tumorvorming;

Afname van de botdichtheid door stress-shielding;

. I enlaesies van de spinale dura mater door chirurgisch trauma;

Durale lekkage die chirurgisch herstel vereist;

Asymptomatische micropartikels kunnen rond de implantaten worden waargenomen als gevolg van de interactie
tussen de componenten, evenals tussen de component en het bot (d.w.z. slijtage).

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

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

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

Vroegtijdig loslaten kan het gevolg zijn van een onjuiste eerste fixatie, latente infectie, premature belasting van
‘ het hulpmiddel of trauma.
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Loslaten op een later tijdstip kan het gevolg zijn van trauma, infectie, biologische complicaties of mechanische
problemen met vervolgens kans op boterosie of pijn.
Bij elke spinale ingreep kunnen er zich ernstige complicaties voordoen. Deze complicaties omvatten, maar zijn niet ‘
beperkt tot, genito-urinaire stoornissen, gastro-intestinale stoornissen, vasculaire stoornissen, met inbegrip van
trombus, bronchopulmonale stoornissen, met inbegrip van embolie, bursitis, hemorragie, myocardinfarct, infectie,
| verlamming of overljden.
Ongepaste of foutieve chirurgische plaatsing van het implantaat kan distractie of stress-shielding van het ‘
transplantaat of de fusiemassa veroorzaken. Dit kan leiden tot falen van de vorming van een adequate fusiemassa.
Intraoperatieve fissuur, fractuur, of perforatie van de wervelkolom kan zich door implantatie van de componenten
‘ voordoen. fractuur van het of de i boven of onder et iveau \
irurgische ingreep kan zich voordoen door trauma, de i van defecten of slechte botmassa.
Bijwerkingen kum\en een nieuwe operatie noodzakelijk maken.

Verwijdering

De Stryker Spine i ijn ontworpen voor ling of stabilisatie van een chirurgische plaats

| tijdens het normale botfusieproces. Daarna i de aanwezigheid van het implantaat iet langer noodzakelijk en kan |
eventueel een verwijdering worden gepland. Verwijdering kan ook vereist zijn als gevolg van een van de hoger

vermelde bijwerkingen.

Voor het verwijderen van een ACP Systeem zijn speciale instrumenten vereist om het implantaat van de wervels los ‘
te maken. De geschikte aanbevelingen zijn opgenomen in de ‘Chirurgische techniek’ brochure.

De arts moet bij zijn besllssmg om het interne fixatie-instrument te verwijderen rekening houden met de

‘ risicofact p de patiénten d tor ijdering. ‘

Verpakking
‘ * Deimplantaten worden geleverd in pakketten; deze dienen bij ontvangst intact te zijn.
+ De systemen worden soms as een complete set geleverd: implantaten en instramenten liggen op schalen \
in speciaal ontworpen opslagdozen.

‘ Hergebruik ‘
Een implantaat mag nooit worden hergebruikt. Hoewel het onbeschadigd kan lijken, kan een gebruikt implantaat
bevlekt zijn of kan de integriteit ervan onmerkbaar zijn aangetast, waardoor de levensduur kan worden verminderd.

‘ De chirurg moet vé6r gebruik bij een chirurgische ingreep steeds controleren of de instrumenten zich in goede staat ‘
bevinden en naar behoren functioneren.

‘ 'AANBEVOLEN VOORREINIGINGS- / REINIGINGS- EN STERILISATIEPROCEDURE VOOR NIET-STERIELE MEDISCHE ‘
HULPMIDDELEN
Om veiligheidsredenen moeten niet-steriele hulpmiddelen voér het gebruik worden voorgereinigd, gereinigd

‘ en gesteriliseerd. Bovendien moeten opnieuw te gebruiken instrumenten voor onderhoud direct na de operatie ‘
door de in de onderstaande tabel aangegeven stappen te volgen worden voorgereinigd, gereinigd en gesteriliseerd.
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Aanbevolen ster voor teriele medische waaronder implantaten
De medische hulpmiddelen moeten in hun container in een autoclaaf met waterdamp worden gesteriliseerd

‘ de standaard De voorg i is gebaseerd op AAMITIR 12 ‘
voor een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 10°%.

‘ STERIL : Prevacuiim (poreuze belasting autoclaaf): TEMPERATUUR: 132°C (270°F), ‘
BLOOTSTELLINGSTID: 4 minuten, DROOGTID: 45 min.
*  Iwaartekrachtstoomsterilisatie: TEMPERATUUR: 132°C (270°F), BLOOTSTELLINGSTUD: 10 minuten, DRUK:
‘ 2,5Bar/36-PSIG, DROOGTIID: 45 min.

De autoclaaf moet door het ziekenhuis worden gevalideerd en regelmatig worden gecontroleerd om er van verzekerd
te zijn dat de aanbevolen gedurende de gehele blijft.

Als sterilisatiecontainers met papierfilters worden gebruikt is het raadzaam om voor elke sterilisatie een nieuwe
filter te gebruiken.

Alserna uitvoering g water i
is, dan moet het hulpmiddel worden gedroogd en de sterilisatie worden herhaald.

of op/in het

Overige informatie
Een brochure over chirurgische technieken is op aanvraag verkrijgbaar bij uw vertegenwoordiger van Stryker

‘ of rechtstreeks bij Stryker Spine. Gebruikers met brochures die ten tijde van de operatie meer dan twee jaar oud zijn, ‘
worden geadviseerd een herziene versie aan te vragen.

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

Klachten
‘ Elke gezondheidsdeskundige die een klacht heeft of reden tot ontevredenheid ten aanzien van de kwaliteit, identiteit, ‘
veiligheid, en/of prestatie van het product, wordt verzocht
STRYKER Spine of haar vertegenwoordiger hiervan op de hoogte te brengen. Bovendien dient STRYKER Spine
‘ of haar vertegenwoordiger direct te worden gewaarschuwd als een instrument ondeugdelijk heeft gefunctioneerd, ‘
of hiervan verdacht wordt.

‘ Als een product van STRYKER Spine van het begin af aan gebrekkig heeft gewerkt en hierdoor ernstig 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 |

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

|
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| INFORMAGAO IMPORTANTE SOBRE 0 PRODUTO PARA
AN

TER RS On - Q

‘ | PRODUTO NAO ESTERILIZADO

Descricio
‘ 0 Reflex ACP (Sistema de Placas Anteriores) e o Reflex Hybrid ACP da Stryker Spine sdo concebidos para serem
utilizados como auxiliar na fusao espinal cervical e destinam-se a fixacao unilateral. Os sistemas ACP da Stryker Spine
5o constituidos por parafusos e placas dsseas que estao disponiveis numa variedade de dimensaes por forma a dar
‘ resposta a fisiologia e patologia individual de cada doente e a facilitar a estabilizaao anterior da coluna cervical.
0s componentes do sistema Reflex ACP e Reflex Hybrid ACP destinam-se apenas a serem utilizados com o sistema
indicado e ndo podem ser trocados.

Material

As placas Reflex ACP séo fabricadas numa liga de TMZF (ASTM F1813). As placas Reflex Hybrid e todos os outros
‘ componentes dos dois sistemas, Reflex ACP e Reflex Hybrid ACP, sio fabricados numa liga de titénio conforme definido

nas normas IS0 5832-3 e ASTM F136.

‘ Indicagdes
0s sistemas ACP destinam-se & fixagao anterior intervertebral por parafuso da coluna cervical ao nivel das (2 - T1.
stao indicados p: ilizagdo temporaria da coluna anterior durante o desenvolvimento de fusdes
da coluna cervical em doentes com as sequintes indicagdes:
‘ Doenga degenerativa do disco (definida como dor na regido do pescogo de origem discogénica com degeneragéo
dodi firmada pelo historial do d d ]

Descompressao da medula espinal na sequéncia de vertebrectomia total ou parcial
Traumatismos (incluindo fraturas)

Tumores

Deformidades ou curvaturas (incluindo cifose, lordose ou escoliose)

Pseudoartrose

Fusdes anteriores falhadas

Espondilolistese

Estenose de coluna

AVISO: Estes dispositivos ndo estdo aprovados para a fixagao por parafuso a elementos posteriores (pediculos) da coluna
‘ cervical, tordcica ou lombar.

Adverténcia: Com base nos resultados dos ensaios de fadiga, o médico/cirurgido teré de considerar os niveis
‘ de implantacdo, o peso do doente, o nivel de atividade do doente ou outras condides intrinsecas ao doente, etc. que
possam ter impacto sobre o desempenho do sistema.

0 Reflex ACP (Sistema de Placas Anteriores) e o Reflex Hybrid ACP da Stryker Spine nao foram avaliados quanto

‘ a sua seguranga e compatibilidade num ambiente de ressonancia magnética. O Reflex ACP (Sistema de Placas
Anteriores) e o Reflex Hybrid ACP da Stryker Spine nao foram testados para aquecimento ou migragao num ambiente
de ressonancia magnética

Condigdes gerais de utilizagao
Antes da utilizacao clinica, o cirurgiao tem d todos os aspetos do
‘ e as limitagdes do dispositivo de coluna. O conhecimento das técnicas cirirgicas, a redugao adequada, a selegan
e colocagao dos implantes e o controlo pré e pds-cirirgico do doente sao considerados essenciais pava um resultado
cirtrgico bem sucedido. Consultar a literatura médica para obter i (!l
‘ precaugdes e potenciais efeitos secundarios associados a cirurgia de fixagao de coluna

relativas as té i adequadas,

0s componentes de cada sistema foram concebidos para funcionar em conjunto em cada um dos sistemas; no entanto,

‘ 0s componentes nao podem ser trocados entre os dois sistemas. Nao substitua o dispositivo de outro fabricante por
qualquer componente dos sistemas ACP. Uma utilizagao deste tipo invalidara a responsabilidade da Stryker Spine
relativamente ao desempenho do respetivo componente misturado implantado.

‘ Nao misture metais (p. ex. dispositivos a base de titanio com itens em ago inoxidavel). Verifica-se alguma corroséo
em todos os metais e ligas implantados. O contacto de metais diferentes pode, no entanto, acelerar essa corrosao.
A corrosdo pode acelerar a fratura por fadiga dos implantes e provocar a libertagao de compostos de metal no corpo.
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* Ossistemas ACP destinam-se a ser exclusivamente utilizados na coluna cervical. No entanto, tal como com qualquer
implante ortopédico, mesmo quando o design de um implante nao contraindica expressamente a sua aplicago
numa drea particular, o cirurgido pode encontrar doentes com determinadas fisiologias que impdem as suas
limitagdes anatomicas tnicas.

* As placas cervicais anteriores destinam-se a ser utilizadas apenas na regiao cervical da coluna e ndo podem ser
aplicadas abaixo daT1.

Contraindicacbes

Inflamagdo local evidente.

Qualquer problema mental ou neuromuscular que possa provocar um risco inaceitével de falha na fixagao
ou complicagdes no tratamento pds-operatorio.

Composicao dssea comprometida por doenca, infeao ou um implante anterior que nao seja capaz de proporcionar
0 suporte e/ou fixagdo adequados dos dispositivos.

Anomalias dsseas que impegam a fixagao sequra do parafuso.

Feridas abertas.

Doenga articular fulminante, absorgao dssea, osteopenia, osteomalacia e/ou osteoporose.

A osteoporose ou osteopenia constituem contraindicagaes relativas, uma vez que esta condigéo pode limitar o grau
de corregdo que pode ser obtido e/ou de fixagdo mecanica.

Sensibilidade a0 metal, documentada ou suspeita.

Gravidez.

Autilizagdo do implante pode interferir com as estruturas anatémicas ou com o desempenho fisioldgico.

Cobertura inadequada de tecido sobre o local da operagao.

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

Estas contraindicades podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em conta pelo médico quando tomar a sua
decisdo. A lista acima nao inclui todas as contraindicages.

Informagao para os doentes

0 cirurgido devera falar com o doente sobre todas as limitacdes fisicas e psicolégicas inerentes & utilizagdo
do dispositivo. Isto inclui o regime de reabilitacao, a terapia fisica e a utilizagio de uma ortose adequada tal como
prescrita pelo médico. Deverdo ser discutidos em particular os problemas resultantes de uma carga prematura,
dos niveis de atividade e da necessidade de ser efetuado um seguimento médico periddico.

0 cirurgido deve avisar o paciente dos riscos ciriirgicos e alerta-lo sobre os possiveis efeitos adversos. O doente deve
estar avisado para o facto do dispositivo ndo poder e nao permitir a flexibilidade, forca, fiabilidade ou durabilidade
de um osso saudavel normal, de o implante poder quebrar ou ficar danificado em resultado de uma atividade intensa
ou de traumatismos e de o dispositivo poder vir a necessitar de ser substituido no futuro. Se o doente estiver envolvido
numa ocupagao ou atividade que aplique um stress excessivo sobre o implante (por ex. grandes caminhadas, corrida,
levantamentos ou esforco muscular) o cirurgiao devera avisé-lo que as forgas daf resultantes poderao provocar a falha
do dispositivo. Os doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia de nao unides. Os cirurgioes tém de avisar
os doentes deste facto e advertir para as potenciais consequéncias. Em doentes com doenas degenerativas,
a progresso das mesmas pode estar tio avancada na altura de implante que pode vir a provocar a diminuicio
do periodo de vida (til esperado do dispositivo. Nesses casos, os dispositivos ortopédicos podem ser considerados
apenas como uma técnica de atraso ou para provocar um alivio momentaneo.

Precaucbes pré-operatérias

A indicacdo cirirgica e a escolha dos implantes devem ter em conta determinados ritérios importantes,
como por exemplo:

0s doentes envolvidos numa ocupagdo ou atividade que obrigue a aplicado duma carga anormal sobre o implante
(por exemplo, caminhada substandial, corrida, levantamento de pesos ou treino muscular) poderao apresentar
um maior risco de falha da fusao e/ou do dispositivo.

0s cirurgioes tém de instruir os doent bre as limitagdes dos implantes, incluindo, entre outros,
0 impacto da carga excessiva devido ao peso ou a atividade do doente, e ainda fornecer instrudes no sentido
de orientar as suas atividades em conformidade. O procedimento néo restaura a fungao a um nivel idéntico
0 esperado com uma coluna normal e sauddvel, e o doente nao devera ter expectativas funcionais afastadas
darealidade.
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Uma condicdo de senilidade, problema mental, dependéncia de quimicos ou alcoolismo; estas doengas, entre
outras, podem fazer com que o doente ignore alqumas limitagoes e precaugdes necessérias na utilizagao
‘ doimplante, p! do 0 seu insucesso e ‘
Sensibilidade a um corpo estranho. Quando for suspeitada uma é
testes adequados antes da implantagao do material.
0s cirurgioes tém de informar que os doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia de nao unides.
0s cirurgioes tém de avisar os doentes deste facto e advertir para as potenciais consequéncias. ‘
Deverdo ser tomadas medidas de precaugao no sentido de proteger os componentes para nao se deteriorem
nem serem atingidos ou riscados, como resultado do contacto com objetos metalicos ou abrasivos. As alteragoes
‘ provocam defetos na superice do acabamento e tensbes internas,que se podem tomar no porfo focal deuma |
eventual rutura do implante.

‘ Acescolha dos implantes ‘

A escolha do formato, tamanho e desenho adequados do implante para cada doente € crucial para o sucesso

da dirurgia. O cirurgiao é responsavel por esta escolha, que depende de cada doente.

0 tamanho e o formato das estruturas dsseas determinam o tamanho, o formato e o tipo dos implantes. ‘

Depois de implantados, os implantes sao sujeitos a tensdes e esforcos. O stress repetido sobre os implantes tem

de ser tido em consideragdo pelo cirurgido no momento da escolha do implante, durante a implantagao e durante

‘ 0 periodo de sequimento pds-operatdrio. Na realidade, as tensdes e os esforos dos implantes podem provocar ‘
uma fadiga do metal ou uma fratura ou deformagdo dos implantes, antes de o enxerto dsseo ter consolidado
completamente. Isto pode resultar numa maior quantidade de efeitos secundarios ou na necessidade de uma

‘ remogdo antecipada do dispositivo de osteossintese. ‘

Precaucdes durante a cirurgia

‘ * Ainsercao dos implantes deve ser levada a cabo utilizando instrumentos desenhados e fornecidos para o efeito

e em conformidade com as instrugdes de implantagao especificas para cada implante. Estas instrugdes detalhadas ‘
séo fornecidas na brochura técnica cirdrgica fornecida com o Stryker Spine.
Deite fora todos os implantes danificados ou manuseados
0s implantes Stryker Spine ndo podem ser novamente moldados, exceto quando indicado nas instrugdes ‘
da técnica cirdrgica. Quando for necessdrio dobrar, a dobragem deve ser realizada gradualmente usando
instrumentos apropriados fornecidos pela Stryker Spine. A utilizagao de instrumentos inapropriados pode provocar
| tiscos, entalhes e uma dobragem acentuada que originem a rutura dos implantes. Uma colocagdo incorreta |
doimplante pode provocar a sua falha.
Nunca reutilize um implante, mesmo que ndo pareca danificado.
| * Nao misture metais. |

Precaucdes eratdrias
‘ * As instruges do médico relativas a atividades de suporte de pesos em carga total devem ser respeitadas até ‘
4 confirmagdo da maturagdo da massa em fuséo. 0 no cumprimento das instrugoes do médico pode resultar
no insucesso do implante, da fuséo ou de ambos.

‘ Efeitos secundarios ‘
Incluem, entre outros:
Fusao dssea tardia ou massa de fusao ndo visivel e pseudartrose;
Neuropatias periféricas, danos dos nervos, formagao dssea heterotopica e compromisso neurovascular, incluindo ‘
paralisia;
Infegdo superficial ou profunda e fenmenos inflamatdrios;
Podem ocorrer reagdes alérgicas aos materiais implantados, embora ndo sejam comuns; ‘
Foi registada sensibilidade ao metal com reagdo alérgica a um corpo estranho, possivelmente conduzindo
aformagdo de tumor;
Diminuicao da densidade dssea devido a protegao contra tensdes; ‘
Lesdes neuroldgicas e da dura-mter espinal devido a traumatismos cirrgicos;
Fuga dural a necessitar de reparagao ciriirgica;
‘ * Pode ob: apresenga dtica de iculas a volta dos implantes, em consequéncia da interagao ‘
1t b P (ou seja, desgaste).
Fim do crescimento da porao fundida da coluna;
Perda da curvatura espinal adequada, corregao, ltura e/ou reducao;
Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido & presenca do dispositivo; ‘
Pode ocorrer libertagao precoce devida a fixacao inicial inadequada, infeqo latente, aplicagao prematura de cargas
sobre o dispositivo ou traumatismo.
‘ Podera ocorrer libertagao tardia devida a traumatismo, infecao, complicagdes bioldgicas ou problemas mecanicos, ‘
coma possibilidade subsequente de erosdo dssea ou dor.
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Podem ocorrer complicagdes graves com qualquer cirurgia espinal. Estas complicagdes incluem, entre

outras: doengas geniturindrias, doencas gastrointestinais, doencas vasculares (incluindo o trombo), doengas

‘ broncopulmonares (incluindo a embolia), bursite, hemorragia, enfarte do miocérdio, infegao, paralisia ou morte. ‘
A colocagao cirirgica inadequada ou incorreta deste dispositivo pode provocar distrago ou protecdo de esforco

to ou da massa de fusdo. Isto pod para a falha na formagao de uma massa de lusao adequada
‘ . ds éncia de fi i fvaluva ou 30 da col ‘
componentes. Podera verificar-se a ocorréncia de fratura ps-cirirgica do 10 0 do rpo

acima ou abaixo do nivel da cirurgia, devida a traumatismo, presenca de defeitos ou fraca acumulagdo dssea.
‘ 0s efeitos adversos poderdo levar a necessidade de repetigao da cirurgia.

Remocao
0s d\spusllwos da Stryker Spine furam tuntebldos para u lralamentc de fratura ou eslah\lllagau de um local
idaci di d

fcrgusa e poderd planeav e a sua remogdo. A remogao pude também ser necesséria em (unsequenua dos efeitos

secunddrios acima referidos.

A remogdo de um sistema ACP pode requer instrumentos especiais para soltar o implante das vértebras. ‘
Sao fornecidas recomendagdes apropriadas na brochura da Técnica Cirtirgica.

Qualquer decisdo lumada por um cirurgiao de remover o dlspos\tlvu de ﬁxa(ao interna tem detev em wns\deva;au

‘ fatores parao doente dese sub b Idade d |
Embalagem

‘ * Osimplantes sao fomecidos em tas devera intactas dareceqao. ‘
* Os sistemas sao, por vezes, fornecidos em conjuntos completos: os implantes e os instrumentos séo dispostos
em tabuleiros e colocados em caixas de armazenamento especialmente concebidas.

‘ Reutilizagio ‘
Um implante ndo pode ser reutilizado. Mesmo que néo pareca danificado, um implante utilizado pode ter adquirido
defeitos ou uma diminuiao latente da sua integridade, o que reduziria o seu periodo de vida til. Os cirurgioes deverdo

‘ verificar se 0s instrumentos se encontram em bom estado e a funcionar antes da sua utilizagdo na cirurgia. ‘

PROCEDIMENTO DE PRE-LIMPEZA / LIMPEZA E Ao PARA MEDICOS

| NAO ESTERILIZADOS |
Por razdes de seguranca, os dispositivos nao-esterilizados devem ser limpos previamente, limpos e esterilizados
antes do uso. Além disso, por razes de manutencdo, instrumentos reutilizéveis devem ser limpos previamente,

‘ limpos e esterilizados imediatamente apds a cirurgia, sequindo a sequéncia de passos descrita na seguinte tabela, ‘
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Procedimento de esterilizaca para dispositi édicos nao-esterilizados incluindo implantes
0s dispositivos médicos devem ser esterilizados na sua embalagem com vapor de dgua numa autoclave segundo

‘ 0 procedimento normal do hospital. 0 método de esterilizagao sugerido foi validado segundo AAMI TIR 12 para obter ‘
um Nivel de Seguranca de Esterilidade (SAL) de 10°.

| CONDICOES DE ESTERILIZAGA0: steriizagio por vapor pré-vicuo (autoclavagem carga porosa): TEMPERATURA: 132°C |
(270°F), TEMPO DE EXPOSICAO: 4 minutos, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.
« Esterilizagéo por vapor por deslocagao por gravidade: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DE EXPOSICRO:
| 10 minutos, PRESSAO: 2,5 bar/36-PSIG, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.

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

Se se utilizarem recipientes de esterilizacdo com filtros de papel, aconselha-se usar um novo filtro para cada
esterilizagao.

Se depois de ter sequido este método d ilizagdo ainda houver dgua nas embalagens d lizagéo ou sobre/no
interior do dispositivo, este deve ser seco e a esterilizagao repetida.

Mais informagdes
Esta disponivel uma brochura da técnica cirrgica, que pode ser pedida através do seu agente Stryker ou diretamente

‘ a Stryker Spine. Os utilizadores que possuam brochuras com mais de dois anos na altura da cirurgia deverao pedir ‘
uma verso atualizada.

‘ ADVERTENCIA: A Lei Federal (EUA) s6 permite a venda ou o pedido deste dispositivo a um médico qualificado.

Reclamagges
Qualquer profissional de satide que tenha reclamagd; nao estar a qualidade do produto,
‘ sua identidade, durabilidade, fiabilidade, seguranga, efetividade e/ou desempenho, devera notificar a STRYKER Spine ‘
ou 0 seu representante. Além disto, se um dispositivo tiver avariado, ou € suspeito de ter avariado, a STRYKER Spine ou
0 seu representante deve ser notificado imediatamente.

Se um produto da STRYKER Spine tiver funcionado, alguma vez, incorretamente e possa ter 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 recamagdes, indua o nome e referéncia juntamente com o nimero de lote do(s) componente(s),
‘ 0 seu nome e morada e uma descricdo exaustiva do acontecimento para ajudar a STRYKER Spine a entender ‘
as causas da reclamago.

‘ Para mais informagdes ou reclamagdes, contacte:
STRYKER SPINE

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

|
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THMANTIKEZ IAHPOOOPIEX NPOIONTOX 1A TA

IYITHMATA NIPOZOION AYXENIKON MAAKQN THE STRYKER SPINE o
Nepypagr
‘ Ta ovorijpata Reflex ACP (Zvotnpa MpooBiwv Makav) Kul Reflex Hybrid ACP ¢ Slryker Spine éyouv oxedlaotei yia
¥prion w¢ BoriBnpa o) aka T Tip6aBiov

avyevikav makav (ACP) me Slryker Spine amotehobvrar and ooTikég Bidec kat uunkz( Muxz( Tou SiatiBevrar o€ pia
‘ otkia peyeBav yia va mpooappoloviat ot guatohoyia kat naBohoyia Tou ekdotote aoBevou kat va Sieukohivouy Ty

Tip6abia oTabepomoinon T auyevikiic poipag g omovBuAKi¢ oTANG.

Ta pépn 1wy ovompdrwy Reflex ACP kai Reflex Hybrid ACP mpénet va xpnotioniololvtat j16vo jié To odaTnjia yia 1o omoio
‘ mpoopilovral kat Sev npénet va evaAdooovral petad Toug.

Yhko

‘ Ot mhaeg Reflex ACP kataokevdlovat an kpaya TMZF (ASTM F1813). Ot mhakeg Reflex Hybrid kat oha ta dMa pépn
yia apgotepa Ta ovotipata, Reflex ACP kai Reflex Hybrid ACP, kataokeualovrar and kpdpa Titaviou onwe kabopiletat
ota npétuma IS0 5832-3 kat ASTM F136.

‘ Evbeiéeio
Ta ovotipata ACP mpoopiCovrar yia mpoaBia Siaomovduliki} atepéwan pie Bideq TG auxevikng poipag g omovSuNikii
otiing and tov A2 éwg Tov ©1. Ta ovotipata autd evdeikvuvtal yia mpoowpw otaBeporoinan g mpooBiag
‘ tmovéu)\lkn( oTin¢ Katd Ty avamtuén auvxmvzuuzmv auyevIK@v omovaUAwv o€ aoBeveic e Tic akohouBeg evBeieic:
SlokondBeia bi e 0 mpoéhevang £KkguNop6 Tov diokou
oV eMBEBAIGVETAL A0 TO 10TOPIKO Kal TIG AKTIVOYPAIKE PENETEG Tov aoBevous)
Anoouymieon Tou vwtiaiou puehol Katomy oMKIig ] PepIKig auyevirig omovBuNeKTop¢

. W
* Oykol

‘ . WOEIC I} KUPTWOEIC évne e Kipuong, Aopdwong 1y akohiwone)
* YeudapOpwon
*  Aotoxia nponyoupevev omovBulodeoiov

‘ *  InovéulohioBnon

révwon e omovBulikiis ot

‘ MPOEIAOMOIHZH: Ot guokevéc autég Sev éyouv eykpiBei yia T alvdeon pe Bidec ota omioBia oToiyeia (auyévee Twy
onovukiKGY TH§w) TG auyevikiig, Bwpakikig fj 00guikig poipag G omovBuMKIG OTAANG.

‘ Mpoaoyi: Me Baon ta TV SOKIPaoIOY 0 0¢ mpénet va AaBet umoyn tou
Ta enineda eyguTevong, To Bdpog Tou aoBevoug, T Yuolki SpactnpidTTa Tov aoBevolc Kat homéC KaTaoTdoelg Moy
agopolv oTov agBevr}, K.ATT., Tiov ropei va nmpedoouy Ty anodoTIkGTITa Tou CUOTAKATOC.

‘ Ta ovotiparta Reflex ACP (Zbotnpa MpoaBiwv Mhakdv) kat Reflex Hybrid ACP g Stryker Spine Sev éxouv alohoynBei
000V agopd TV ao@dheta kat T ouparomra oe nepipalhov payvnikiic Topoypapiag (MR). Ta cuotipata Reflex ACP
(Z0otnua MpooBwv Mhakv) kat Reflex Hybrid ACP g Stryker Spine 8ev éyouv Sokipaatei doov agopd T Béppavan
‘ 1} ™ petaromon o€ nepialhov payvnikiic Topoypapiag (MR)

[evikeo owvBnkeo yonono

‘ Mpw Ty khwikr xprion, o xepoupyds Ba mpénet va katavoei mfjpwg GAeC Tig amoielg T yeipoupyikii¢ Stadikaoiag
Kal ToUg MePIopIopoUs TG oUoKer TG omovSUNKAC oTHANG. H yvion Twv YeIpoupyIK®V Texvikay, n kataMnhn
avdraén, n enhoyr Kat TomoBéman twv KkaBi¢ katn Katn

‘ Tou aoBevoi ival pepika akdjia oToiyeia anapaitnra yia Ty emTux yeipoupyik ékBaon. ZupBouhevteite T
tapik BiBMoypagia yia mnpogopiec XETIKG e TIC KATAAE XEPOUPYIKEC TEXVIKEG, TpO@UAGEEIC Kat SuvTikéq
avemBUpNTEC evépyeleC Tou OYETICoVTal e TV XEIPOUPYIKT] OTEPEWNG TG oTOVSUNIKIYG OTHANG

‘ Ta pépn kdBe ouotipiatog éxouv oxedlaotei yia va hertoupyotv pali oa mhaiota kdBe ovotipatoc. Qotooo, Ta pépn
Sev pmopolv va evaAdooovtal petagh Twv §Uo ouoTpdtwy. My avtikabiotdte e ouokeu dAou Kataokevaoth
dijmote pépog Twv ouotnpdtwy ACP. i Tétola prion 8a akupaoet T evBivn g Stryker Spine yia Ty

‘ an6800n 10U MPOKUTTTOVTOG EPPUTEDATOC HEIKTOV [EPUV.

Mnv avapeyvoete pétala (Snh. ouokevég pe Pdon To TiTdvio pe €idn ano avogeidwro xdhuPa). Kamotov Pabpod

‘ 81dBpwon mpokUmTel 0 Gha Ta epgutevpéva pétala kat kpdpata. H emagr SlagopeTik@v petiMwy, wotdoo,
evbéxetatva emtabvel iaBpwon. H SiaBpwon evdéyetai va emmaylvel 1o KATayHa KATAMOVONG TWY EHQUTEVPATLY
Kaiva npokahéoet Ty aneheuBEpuon petaAikGy evioewy oTo iy,

| 43
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Avatopikoi nepiopiapol

Ta ovotfpata ACP mpoopiZovtal yia xprion Hvo otV auyeviki Hoipa T onovdulikiic oTiAng. QoT600, oMW,
‘ Jie omotodijmote 0pBomedIKO ENPUTELjIa, AKOHIa Kat OTav 0 Oxedlaopoq €voq epgutebpatog Sev amotehel pryt
avtévbei§n oy TomoBETN0T| T O€ A CUYKEKPIPEVY IEPIOKT), O YEIPOUPYOC EVBEXETAI Va OUVAVTIIOEL OPIOHEVES
Kataotaoei¢ guotohoyiag Tou aoBevoic mou emBakhouy Toug dikolc Toug povadikol avatopikoug meplopiopol.
OumpoaBieg auevikég mhdkeg mpoopiCovrat yia xprion ot auyeviki poipa TG omovuNiki¢ oTAANG povo Kat dev
Tipénelva pnotonolodvIal kdtw ané Tov 01.

Avtevbeielo
‘ Emonuacpévn Tomki pheypovi,
Onoladimore SlavonTiki} fj veupopviki Statapayr mov Ba pmopodoe va Snjutoupyroet éva jin) anodekTo kiviuvo mou
vampokahéoel TV anotuyia TG 0TepEWONG f EMMAOKEC 0TN PETEYYEPNTIKA GpovTida.
Kataotoh Tov ooTikod anoBéatog ané vogo, oijwén f mponyoUpevn epguteuon, n omoia ev pnopei va napéxel
EMapKr| UMOOTAPIEN KL/} OTEPEWON OTIC CUOKEVEC,
Ootikég avwpaieg mou epnodiouv T aopali otepéwon pe idec.
Avotktég mnyé.
Egehikriki) voo¢ Twv apBpwoewy, 0TIk ooteonevia, a, kau
H ooteomdpwon katn ooTeomevia eival oxeTIkéq avrevdeies, agoy ot ouykekpipéves madiioelc iowg mepiopigouy Tov
‘ BaBud g 1opBwan kav/f T unavikii otaBepomoinang.
Texpnpiwpévn | mBavohoyoupevn evaioBnoia oto pétakho.
Eykupooivn.
‘ . i fy kata v omoian xprion 0 Ba emnpéale Ti avatopikég SOpEC 1 TIC GualoRoyIKEG
embooeiC.
Avenapkc kdhuyn 16100 mévw and T xeipoupykij Béon.

‘ AMEG 1aTpIKEG 1} YE1poupyIKég GuvBrKeg ot omoieg Ba anéketav To SuvTiKo 0gEoG TG yetpoupyiki¢ enépBaon, omwg
ouyyeveic avwpahiec, avoookataotaltiki) vooog, abénon tou pubpod kabitnang mou dev e&nyeitar ano dhec aoBévetec,
a0énon Tou apiBpol Twv Neukv apoogaipiwv (ANA) i anpavTikr apioTepr Hetatomion Tou Slapopikot pubjiod ANA.

Or avtevdei€eic autég pmopouv va ivar oxeTIkég 1 amolutes kat mpénet va AapBdvovtat uméyn and Tov 1atpd 6tav
Aaypaver v anogaor tov. H napandvw Niota dev mepthayBavet ONEC TIg MEPTTGIOE.

MAnpogopieo yia toua aoBeveio

0 yewpoupyoc Ba mpémer va ou{nTioel pe Tov aoBevi GAoug TOUC PUOIKOUC Kat YUXOAOYIKOUG TEPIOPIOHOUE
‘ Tiou ouvodetouv ™ Kprion TG ouokeuric. Auto mephapBdvel Bepanevtik aywy anokatdotaong, puotoBepancia

Kai TomoBémnon piag katdMnAng ouokeun¢ 6pBwong otov aoBev omwg éxet ouvtayoypagnBei amd Tov 1atpd.

Eidwotepa Ba mpémet va ov{ntBov Ta szam ¢ mpowpng dpong Pdpoug, Twv emmédwy SpactnpioTrac Kat g
‘ oTIITaq yia mepodiki] tatpikr}

0 xetpoupyds mpénetva flo1 Tov aoBevi} oXETIKA e Toug. ¢ Kw8bvoug Kat va Tou
‘ T duvnikég 0 vépyetec. 0 Xlpoupyoq mpémet va flo€t Tov aoBev ot f
Kai Bev pmopei va avtikataoTiioe v eukapia, ) Svayn, T alomatia A Ty avioxr Tov uatodoyikol uylolg 00Tod,
01110 epUTEVpa Pmopei va ondoel ) va umootel BAGBN we amotéheaa évtovng SpaoTnpIGTNTAC A TpaupaTIojod Kat oTt
1\ uokevn pmopei oto péMov va ypelaoTel avtikatdotaon. Ze nepimwon nou o aoBevii¢ lampei kamota anacyohnon
‘ 1) SpaonpioTTa mou mpokalei unEépyETp Miean oTo eppUTEUHa (M. MOND MepndTnua, TpEEO, avipwon Baphy
| ik} npoomdBeta), o xeipoupyog mpénel va vvwmunmnn&l otov aoBevr} 6L o1 Suvdpelg o TPOKUTTOLV opolv
vanpokahéoouv BAABN 0N ovokevr). Ze aoBeveic Xel {avnon v 0 anotuyia
‘ NG ouvévwong. Ot XElpoupyoi TIPEMel va YVwoTonololV 0Toug aoBeveic auto To yeyovog kat va Toug mpogiSomoiodv.
yia Tig SuvnTikég ouvéneteq. Ma aoBeveic e ekguMOTIKI VO00, 1) OpEia TG ekQUNOTIKIG VOO0V mopei va eival 1000
TIPOXWPNKEVN T 0TIy} TG EPQUTEVONC IOV Hropei 0uolaoTIkd va pelwBei n avapevopevn xpriown didpketa {wri g
‘ OUOKEUTC. Z€ TETOLEG TIEPITTQIOEL, 01 0p! £C 0UOKEVEC HMopoD) pNBoLY P6vo we pia péBodog
1} va napéxouv mpoowpwvii avakodpion.

‘ MpoeyyeipnuikéC mpoguAdEeic
H xetpoupyiki} évbern kat ) emhoyr TwV pQUTEVPATWY Tpémet va AapBavel uMGYN KATola OAVTIKA KpITpLa OMwC:
* AoBeveic mou Siatnpodv amaoyéhnon 1 SpacTpIGTTA Mo aokel UMEETPN MiEon 0TO EpUTEVHA (Y. MONY
‘ nepnatnya, Té€ipo, avipwon Papav i puik mpoomdBela) iowg napouaidaouy augnpévo Kivbuvo anotuyiag g
ouykSAnang Kav/ TG ouokeunc.
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Ot yetpoupyoi Ba mpémet va evnpep@vouy avaluTIk Toug aoBeveic yia Toug MePIOPIOPOUG TWV EPPUTEUHATKY,
oToUg. unuwuc nephapPavovral, petagy aNwy, 1 emimTwon Tov H"Epﬁl))\lkoll (J)UpIIDII Moyw Tou Bapou ) Te
‘ Bevoiq, kat o aoBeveic mpénetva T To0U¢
avahdywe. H Siadikasia Sev amokaBiotd T Aetroupyia oto eninedo piag puatohoyiknc, uylodc omovBulikiic oTiAng,
Kat 0 aoBevii¢ dev Ba mpémet va Tpége pn peahoTikég poadokieg Aermoupyikiig anokatdotaong.
Katdotaon mveupatiki katdmwong Aoyw yipatog, diavontikig véoou, xnpikric e§dpmane fi aAkoohiopou.
Ot kataotdoei autég petagd dAhwv ivar Suvatov va kdvouy Toug aoBeveic va ayvorjoouy 0piopEvoUC anapaitmtoug,
0 kat mpoguAGgeIc katd T prion Tou o ipokah@vrac BAABn kai GMeq emmhokéc.
EvatoBnoia o€ Eva owpara. Omou mBavohoyeitar evaioBnoia o€ uhikd mpénet va yivovtat katdMnheg Sokipaoieq
‘ TIpW AN TV epUTEVON To UNKOD.
Ot yepoupyol mpémet va evnpiep@vouv 6Tt o aoBeveic mou kanvilouv éyet napatnpnBel abénon Twv mepITTBOEWY
anotuiag e ouvévwons. Ot Yelpoupyol MPEMEL va yvwoTomolodv 6Toug aoBeveic auto To yeyoveg Kal va Toug,
‘ TIPOEIBOMOIODV Yia TIG BUVNTIKEC OUVEMELe.
Anarteitat mpoooyf} yia TV MpooTasia Twy EEapTPATWY and Mapapdpewon, Xapaén f eyKom wg anotéNeopa
¢ enagii¢ pe peralhikd 1 Netaviikd aviikeipeva. Ot ahowoeiq Ba mpokahégovy eAaTT@pATA 0TO QVipIojia
| TG EMAVEIQC Kat EOTEPIKE TAOEIC TV EVBEXETar Va YivOuV TO 0TIaKd Mjeio yia T evBeypevn Bpadan Tou
EUPUTEDPATOC.

‘ H emdoyd twv epqurevpdry
* H emhoyn Tov 0pBob oxruarog, peyéBoug kai oxediou To epguredatoc yia kdBe aoBev eivar kpiopn yia v

emuyia g enéuaonc. O Yeipoupyo eivar umevBuvog yia Ty emdoyij autr, 1) omoia e€aptatar and Tov Kabe
‘ aoBeviy.

To péyeBog kai To oyua Twv ooTikav Sopav kabopilouv To éyeBog, To OXfjua Kat TOV THMO TWY EPPUTEUHATWV.
Agou TomoBetnBoly, Ta eugUTEGHATA UNOKEWTAL O MECEIC Kal TaoEIC. AuTeC ot enavahapBavopieves méoeig ota
‘ EpuTEDpaTa mpémel va AayBavovtat unoyn amd Tov Xelpoupyo Katd TV enthoyr} To EjQUIED|ATOC, 0T SIdpKELA

TG epUTEVONG, KaBaG Kal 0T PETeyKElpNTIKN Mepiodo mapakohodBnong. Mpdypai, ot méveig Kat ot mvsl( ota

vpata evbéxetalva Katanovion Tou petdMou 1 kdtaypa i 0 v

TPV TO 00TIKO pdoxevpa otepeomomBei mipwg. ToiTo evdéxetar va Mpokahéoel MeparTépw MApEvEpYeleS

‘ 1y va emBakhet Ty mpdipn agaipeon TG ouoKevrG 00Te00bVBEaNG.

Evboeyyeipnikeo mpogulatel
| « H TOMOBEMON TV EUQUIEUATAY TPETEL Va TpQYATOOLEiTal e epyaleia Tou éYouv OEBIaOTel Kat mapéyovTal
&01KA YI' QUTOV T0 OKOTIO Kat UMWYa e TI E1BIKEC 0Bnyieg eppUTeVaNG yia KaBe epgUTEjIa. AUTEC 01 avaUTIKEC
odnyieg nepiéxovtal 1o GUANGSIo YeIpoupyIKRG TeXVIKIYG Tiou MapéxeTal amé T Stryker Spine.
Anoppiyte 6ha ta gBappéva i KAKOPETAYEIPIOPEVA EPPUTEDpATA.
Ta epgutedpata g Stryker Spine Sev mpémel va avadlapoppuvovtal, ekTog av umoSEIVIETal SIaQOpETIKA oTIG,
obnyiec g fig Texvikiic. Otav T bpaa yperdleta va kappBoby, n kduyn Ba npénel va exteheitat
‘ Badpuaia pe xprion Twv katdMnwv epyaeiwy, mou mapéyovtat and v Stryker Spine. H xpiion akatrdMnlwv

epyahelwy evBéxetal va éxel we amotéleoa auuyéc, eyKoméq kat ofgia kapyn, pe amotéheopa T Bpaton Twv
drwv. AkatdMnn epappoyi o evBéyeTal va odnyroel o€ aoToyia ToU elQUTEDATOC.

Moté pn emavaypnotyonoleite éva eppiTevjia, £0Tw kat av pawopevika dev éxet BAABN.
Mnv avapewyvoete pérala.

Meteyyeipnuikéc mpo
‘ *  Anarteftai n ouppopgWon pe TIC 0dnyieg Tou 1aTpol oxeTIkd pe TiC Biaitepa Bapiéc SpaonpidTTeC, Ewg GTou
emBeBawBel n wpipaven T pdlac ouykoMnonc. H anotuyia ouppdpQWONG He Tig 0dnyieg Tou tatpoy pmopei

va npokahéoel amotuia Tov euguTEDATOC, TNG CUYKONARONG M Kat Twy §bo.

MNapevepyeiea
nsplhupﬂuvuuv uzm{ll Ny, Ta &g
| £won i un opar
* Nepigepikég veupondBetes, veupikii PAGBN, oxnuatiopd etepdtomou 0oToD Kai veupayyelak Kataotohr,
nepthapBavopévng kat napdhuong;
‘ *  hoipwén empaveiakn A ev Tw BABet kal pheypovadn gawdpeva;
* ANhepyikéc avtidpaoeic ota ejiqutevpéva uKd, pohovot aobvnBeg, eivar Suvatdv va oupBoly;
* Eyel avagepBei evawobnoia ota pétaMa pe akhepyikés avudpdoeis o EEvo owpa, mou odnyodv evbexopévig
‘ 0€ OYNUATIONG OyKoU;
*  Meiwon 00TIKI TUKVOTITAG AN TNV IPOOTAGia amd MECEIC;
* Neupohoyikéc kat omovBulikéc ahhotcyoel T okApric priviyyag Adyw Yetpoupyikod TpaupaTiopiol;
* Duappor oxAnpric unvlvvn:mu anartei Xelpoupyikn anokatdotaon;
‘ * Evbégetatva nupouom Yopw and ta bpaTa w anotéheopa
me i peTagl Twv dTwv kaBac kat peragh Tov eaptripatog kat Tou 0otod (Snh. pBopd).
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* Madon g avamtuéng Tou ouykoAnpévou TuruaTog TG omovSuNIKiC 0THANG;
* Andhewa g opBri¢ kapmuhomrag e omovSulikil oTiANG, 816pBwan, ipous kav/ avdtaéng;
‘ * Tlovo, Buowapm i wuulohowm umsnan ano m nupouom n1< OUOKEUG; ‘
* Tpan IpxIKI] oTepéwan, Aaved i 6 '
TG 0UOKEVAC } TPaUpaTIoO.
‘ * Oipn yahdpwon evBéyetatva mpokhnBei amd Tpavpatiopo, hoipwen, Biodoyikég emmhokég i pnyavikd npopiuara, ‘
e enakohouBo evdexopievo oaTiki) S1dBpwan f movo.
* ZoBapéc emmhokéc evéxetat va onpeiwbodv o€ mepimwon omolaodiimote yeipoupyikic eméuBaong omovsuNiki¢
otihne. Metagd twv emmlokav autav é Blatapayéc, yaotpevrepl
‘ Blatapayéc, ayyelakés diatapayéc, petagh Twv omoiwv BpouBol, Bpoyxomveupovikée Siatapayéc, omwg éuBola, ‘
Buhakitda, apoppayia, épgpayya to puokapdiov, Aoipwén, mapdluon  Bavatoc.
*  H axatéMnn 1 avBaopévn xeipoupyikrj TonoBéman T ouokevn¢ autrig evbéxetal va mpokahéoel mapevoxhnon
‘ 1} Tipootacia Tou pooyeGpatog i T padag ouykdMnang and méoeig. Toito mBavov va mpokahéoe! oYNHATIONS ‘
avenapkodg padag ouykonang.
* Evboeyyeipnuikd pwyp@de kataypa, kdtaypa 1y Siatpnon e omovdulikig oting pmopel va oupBei Aoyw
‘ EHpUTEVONG TV eEapTATWV. MeTeyKelpnTIKO KdTaya ToU 00TIKoU HooKedpaTog 1 Tou pecoomovBulikol owpatog, ‘
endvw 1) kdtw and o eninedo g enéuPaong pnopei va ouBei Ayw Tpavpariopol, mapousiag ehaTtwpdTLY
i Kaki¢ moloTTac 0oTikoy amoépatoc.
‘ OuavemBopnte evépyeteg evbeyopévw va anarrodv enavahnmun enéppaon. ‘

Agaipeon
‘ * Otouokevég g Stryker Spine éxouv oxebiaotei yia T Bepaneia kataypatog 1y ) otaeponoinan piag Xelpoupyiki¢ ‘
Béang katd Ty kavoviki) Stadikacia ooTikiic otepeonoinanc. Metd ané aut T mepiodo, n mapousia T ouokeurg
Bev eivatméov anohbTwe amapaitm Kat urlupsl Va mOYPapHaTIOTEL N atpulpwn e. Hagaipeon evdéyetai eniong
| Va Kataotel avaykaia wg anotéheoyia EVEPYEIQY. napandva.
*  Hagpaipeon evog ouotipatoc ACP evBéxetat va anartei eibikd epyaleia yia Ty anepmhoki Tou ejguTelpatog and ‘
‘Toug omovbihouc. Ot kataMneg ouoTaoei mapéxovtal oto GuANGSIo Xetpoupytkiig Texvikiic.
& Mepimwon anogaong yia agaipeon G GUOKEURG E0WTEPIKI|G OTEPEWONG 0 1aTpo¢ Ba mpémet va dBet umoyn
‘ ToU apdyovTe Omw¢ o kivBuvog yia Tov acBevi) and v npoadetn yeipoupyikr enépBaon kabag kat n Suokohia ‘
G agaipeong.

| Suokevaoi |
* Taepgurepata napadidovrat o€ makéva. Autd mpémet va eivat dBikta katd Ty napahap.
* Ta ovotiyata pepikéc @opéc mapadiSovrar oav mpn O€T: Ta epguTedpaTa Kai Ta epyaleia BievBetobviat

‘ o€ Siokoug kat TomoBeTolvral o¢ e1diKa oelaopiéva koutid anoBikeuon. ‘

Enavaypnoyionoinon
‘ ‘Eva epgUTeupa Sev mpénet moté va emavaypnotponoleital. Ev pmopei va gaivetat xwpic B).ulln, £va Xpnatgonomnpevo ‘
LpUTEUpa evbéerai va éxel anokoet eNaTtapiara f Aave iBevon g Tou, \mop:
va eNaTTwoel TV wpélpn 6Aupk£lu Cwng Tou. O yeipoupyol mpénel va emahnBedouv 6ui Ta epyaleia ivat ot kahy
‘ Katdoaon kat AEToupyiKij IkavotnTa mpiv T Xpiion Katd T Sidpketa g eyyeipnong.

ZYNIZTOMENH AIAAIKAZIA PO-KAGAPIZMOY / KAGAPIZMOY KAI AMOZTEIPQIHE A MH AMOETEIPOMENEE
IATPIKEE LYIKEYEL
‘ la Moyoug aogaheiac, ot pn anooTelpwpéve ouokevéq mpémel va mpo-kaBapilovrar, va kaBapilovtar Kat ‘
va anootelp@vovtal mpw and T xprion Toug. Emmhéov, yia v Kk Toug ouvtApnan, Ta enavaypnatponoloiia
epyahela mpémer va mpo-kaBapilovrar, va kabapiCovtar Kai va amooTep@VOVTA apéowg KETd TV Eyyeipnon
| axohoudiveag T aeipd Twv Bty Mo mepiypageTal 0To akohoudo didypapya. |
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Siabikacia via_jn LOTQIKEC_ OUOKEVEC fvov TV

EUQUTENATLY
‘ O latpikég Zuokevé Ba mpénet va anooTelp@voval ioa oTo Soyeio Toug jie udparyolg o€ éva auToKauoTo, SUPPWVA ‘
e T mpoturn Siadikacia fou. H 6pevn péBodog i £xel emkupwBei katd AAMITIR 12

@0Te va napéxel eninedo Slaopahang oteipotntac (SAL) 10°.

ZYNGHKEZ AMOZTEIPOIHE: Amooteipwon mpo-kevol pe atpo (Amooteipwtik kMiBavog mopwdoug gopriou): ‘
BEPMOKPAZIA: 132°C (270°F), XPONOX EKOEZHE: 4 hemed, XPONOX. ETETNOMATOX: 45 hemtd.

* Anooteipwon atpob pe petatomon Papitrac: OEPMOKPAZIA: 132°C (270°F), XPONOZ EKOEZHE: 10 Aemtd,
‘ NIEXH: 2,5 Bars/36-PSIG, XPONOZ ZTETNOMATOX: 45 hema. ‘

H aglomoria Tov autokavatoy "pE"EI va EMKUPWVETAL M T VOOOKORE(D Kat va eNéyYETal TakTIkd yia va e§aogahioTel
‘ oun 0 duerat yta 0AdkApo To xpovo ékBeong. ‘

A dvta Soyeia i e xdptva piktpa, ouviotdrat 1) xprjon véou @iktpou yia kdBe amooteipwon.

Av petd Ty epappoyn autig e peBoSou anooteipwong eakohouBei va undpyet vepd ota Soxeia anooteipwong
1y mévw/péoa o ouokevr, Ba mpémel va oTeyviveTal N GuoKeuR kai va enavahapdverat n anooteipwon.

AMec Mnpogopiec
DuariBerar éva QuANGSIo XetpoupyIKiig TexvIKiC Katd mapayyehia amd Tov avtimpdowno g Stryker i kateuBeiav amo

‘  Stryker Spine. Zuviotdtar oToug xprioTe¢ pe QuAGSIa dvw Twv 8o ey va mpopnBeutoly avavewpévn ékSoon ‘
TIpW 10 Xelpoupyelo.

‘ MPOZOXH: 0 opoomovsiakdg vopog (H.M.A.) meptopiler v mihnon autAg TS ouoKeuriG Povo amd i Katomy evioMig
eouotodotnpévou tatpod. ‘

Napdnova

‘ Onotoadrmote emayyehpariag oto X@po T uyeiag éyet kdnoto napdnovo 1y Adyou yia Suoapéokeia oyeTIKd e TV ‘
ToloTNTa, TAUTOTNTA, QVBEKTIKGTNTA, aglomoTia, aopdlela, amoteheopaTkGTTa Kat /  Tig EMBOGEIG Tou MpoidvTog,
Ba npénet va ewdonotioe ) STRYKER Spine i kamoto avtimpdownd tne. Emmhéoy, av kamoto epyaeio éxer emeicet

‘ Suoherroupyia 1 umapyet umoia yia Suohertoupyia Ba mpénet va edomomnBei apéowe n STRYKER Spine 1y kdmolog ‘
QVTIMPOOWGG TN,

| iovngSTRYKE i f oKkhnon fi f
Tpavpatiopd acBevouc, o Siavopéac 1) n STRYKER Spine mpémer va eidomonfouv To ouvtopdtepo duvatd eite ‘
TAEPWVIKGG, EiTe ypanTa, &ite e pag.
Tia Oha Ta mapdnova, va dBete To ovoa kal Tov Kwdiko kaBag kat Tov apibpé naptidac tov(-wv) ‘
eaptipatog(-wv), To vopa kat T SielBuvar] oag kaBag kat pia Aemtopiepii mepiypagii Tou oupBAVTOC MOKElEVOU
‘ va Bon6roete ) STRYKER Spine va katavorjoe Tic artieg Tou maparnovov.

Tia meploodTepe¢ mAnpoopieg r} mapdmova, MapaKaNeioTe va EMKOWVWVAQETE Je:

\ STRYKER SPINE |
2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tk: +1-201-760-8000
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VIGTIG PRODUKTINFORMATION OM

STRYKER SPINE ANTERIOR CERVICAL PLATING-SYSTEMER m
‘ IKKE-STERILT PRODUKT ‘
Beskrivelse
‘ Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plate System) og Reflex Hybrid ACP er beregnet til brug som hjaelp til unilateral ‘
fiksering. Stryker Spine ACP-sy bestar af 0og der kan fas i en lang raekke storrelser
for at kunne tilpasses individuel patientfysiologi - og patologi og hjlpe med at give anterior stabilisering af den
| cervikale rygsojle. |

Komponenterne i Reflex ACP- og Reflex Hybrid ACP-system mé kun bruges i deres dertil beregnede system,
og systemerne ma ikke blandes.

Materialer
Reflex ACP-pladerne er fremstillet af TMZF-legering (ASTM F1813). Reflex Hybrid-pladere og alle andre komponenter

‘ for begge systemerne Reflex ACP og Reflex Hybrid ACP er fremstillet af titaniumlegering som defineret i standarderne ‘
150 5832-3 0g ASTM F136.

‘ Indikationer
ACP-systemerne er beregnet til anterior, halshvirvler i 2-T1. Systemerne ‘
angives til midlertidig stabilisering af den anteriore hvirvel under udvikling af fusioner i halshvirvler hos patienter
med folgende indikationer:
‘ Degenerativ diskuslidelse (som defineret af som rygsmerter af diskogen oprindelse med diskusdegeneration ‘

bekraeftet af patienthistorik og
. imering af rygsojlen med hel eller delvis ing af
|  Traume (inkl. frakturer) |
* Tumorer
‘ + Deformiteter eller krumninger (inkl. kyfose, lordose eller scoliose)

Pseudoartrose ‘
Mislykkede tidligere fusioner

Spondylolisthese

Spinal stenose ‘

ADVARSEL: Dette udstyr er ikke godkendt eller beregnet til skruetilslutning til de posteriore elementer (pedikler)
‘ icervikale, thorakale eller lumbale columna. ‘

Forsigtig: Baseret pa resulf f skal { je il ingsni patientens

‘ vagt, patient ivitetsnit andre pati 0sv., som kan pavirk

Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plate-system) og Reflex Hybrid ACP er ikke evalueret mht. sikkerhed og
kompatibilitet i et MR-milja. Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plate System) og Reflex Hybrid ACP er ikke testet mht.
‘ opvarmning eller migrering i et MR-miljo ‘

Generelle forudstninger for brug

‘ Inden Kiinisk anvendelse skal kirurgen veere fuldt fortrolig med alle aspekter af det kirurgiske indgreb ‘
0g spinalimplantatets begraensninger. Desuden er andre faktorer afgorende for et gunstigt udfald af indgrebet,
herunder kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt reduktion, udvaelgelse og placering af implantater, samt omhyggelig

‘ pra- og postoperativ pleje. SIé efter i relevant medicinsk litteratur mht. korrekt operationsteknik, forholdsregler samt ‘
mulige upnskede bivirkninger knyttet til spinalfikseringskirurgi

‘ Komponenterne i hvert system er udfovme! til at arbejde sammen inden for hvert system, men komponenterne ‘
ikke blandeside Erstat ik d di idstyrmed en k ACP- . Ensédan
anvendelse vil annullere Stryker Spines ansvar for ydeevnen i den resulterende blanding af implantatkomponenter.

‘ Bland ikke metaller (dvs. titaniumbaserede enheder med elementer af rustfrit stal).En vis korrosion opstar pa alle ‘
implanterede metaller og legeringer. Kontakt med ufmenehge metaller kan imidlertid accelerere korrosionen.
Korrosion kan forge svaekkelse i i og frigiy ikroppen.
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Anatomiske begraensninger
ACP-systemerne er kun beregnet til halshvirvler. Som det imidlertid er tilfeldet med mange ortopadiske
‘ implantationer ogsé nar et implantats udformning ikke udtrykkeligt modsiger dens placering i et bestemt omrade,
kan kirurgen mode visse patientfysiologier, der opstiller deres egne unikke, anatomiske begraensninger.

Iplader er kun til brug i col ikale del og ma ikke anvendes under under T1.

‘ Kontraindikationer
* Tydelig lokal inflammation.
* Enhver mental eller neuromuskulzr lidelse, som kunne fremkalde en uacceptabel risiko for fikseringssvigt eller
postoperative komplikationer.
* Knoglemateriale, der er svaekket af sygdom, infektion eller tidligere implantation, som ikke kan give tilstraekkelig
stotte og/eller fiksering for udstyret.

* Abnesir.
* Hurtigt ledsygdom, osteopeni, osteomalaci og/eller osteoporose.

‘ * Osteoporose eller osteopeni er relative kontraindikationer, eftersom denne tilstand kan nedsztte graden af den
opnéelige korrektion og/eller styrken af den mekaniske fiksering.
* Metaloverfolsomhed, der er dokumenteret eller misteenkt.
‘ * Graviditet.
*lethvert tilfelde hvor brugen af implantatet kan interferere med anatomiske strukturer eller fysiologisk funktion.
 Inadaekvat vaevsdzekning over operationsstedet.

‘ Andre medicinske eller kirurgiske forhold, der ville udelukke det potentielle udbytte af kirurgi, som f.eks. medfodte
lidelse, foragelse af der ikke kan forklares af andre lidelser, forhojet
‘ antal hvide blodlegemer (WBC) eller markant ing i i alteeli

Disse kontraindikationer kan vaere relative eller absolutte og mé tages i betragtning af legen, ndr han traeffer sin
afgorelse. Ovenstaende liste er ikke udtommende.

Information til patienter

Kirurgen skal med patienten diskutere alle fysiske og psykologiske begransninger, som er forbundet med brug
‘ af udstyret. Dette indbefatter rehabiliteringsregimet, fysioterapi og anvendelse af korrekt orthose som foreskrevet

af legen. Szerlig diskussion skal rettes mod emner som praematur belastning, aktivitetsniveauer og nedvendigheden

af periodisk, legelig efterundersogelse.

Kirurgen skal advare patienten om risici ved operationen og gore opmzrksom pa mulige bivirkninger.
Patienten skal advares om, at implantatet ikke vil kan og ikke vil reproducere den normale, sunde knogles fleksibilitet,

‘ styrke, palidelighed eller holdbarhed, at det kan knaekke eller blive beskadiget som folge af kraftig aktivitet eller
traume, og at det méske skal udskiftes i fremtiden. Hvis patienten har et arbejde eller deltager i en aktivitet,
som medforer usedvanlig belastning af implantatet (f.eks. gang, lob eller muskelbelastning i storre omfang),

‘ skal kirurgen advare patienten om, at disse pavirkninger kan medfore, at implantatet ikke holder.
Patienter, som ryger, har vist sig at have en eget incidens af udeblivende sammenvoksning. Kirurgerne skal informere
disse patienter om de mulige konsekvenser. Hos patienter med degenerativ lidelse kan den degenerative lidelses
progression vaere sa fremskreden pa implanteringstidspunktet, at det kan reducere implantatets forventede levetid

‘ vasentligt. | sadanne tilfelde kan ortopzdiske implantater kun betragtes som en forsinkelsesteknik eller som
et middel il at skaffe midlertidig lindring.

| Preeoperative forholdsregler

Den kirurgiske indikation og valget af implantater ma tage hensyn til visse vigtige kriterier sdsom:
Patienter, der er involveret i beskaftigelse eller aktiviteter, der pafarer implantatet unormal belastning (f.eks. lange
géture, lob, loftning eller muskelbelastning) kan have en foraget risiko for fejli fusionen og/ eller udstyret.
Kirurger skal detaljeret instruere patienter om implantaternes begransninger, herunder men ikke begraenset
til, konsekvenserne af overbelastning pa grund af patientens vaegt eller aktiviteter, og de skal undervises
‘ iat deres aktiviteter i Indgrebet P funktion, der svarer

til en normal, sund columna, og patienten bor ikke have urealistiske forventninger til denne funktion.

Senilitet, psykisk sygdom, stofafheengighed eller alkoholisme. Disse og andre tilstande kan medvirke fil,
‘ at patienterne ignorerer visse nodvendige begraensninger og forholdsregler vedrarende brugen af implantatet,
sé svigt og andre komplikationer opstar.
Falsomhed over for fremmedlegemer. Hvor materialeoverfolsomhed mistaenkes, skal relevante tests foretages
inden implantation af materialet.
‘ . Kwurgemeskal informere om, atdetharwst sig, at patienter, der ryger, har en get foraget incidens af ikke-fusion.

gerne skal inf p g advare dem om de mulig
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* Man skal sorge for at beskytte komponenterne mod at blive odelagt, hakkede eller ridsede som resultat
af kontakt med metal eller slibende objekter. £ndringer vil producere defekter i overfladebehandlingen og interne
‘ spandinger, der kan resultere i eventuelt brud pa implantatet.

Valg af implantater
Valget af korrekt form, storrelse og design af implantatet til den enkelte patient er afgorende for et heldigt udfald af
kirurgien. Kirurgen er ansvarlig for dette valg, som er individuelt for hver patient.
Storrelsen og formen af , form og type af Nar
er implanteret, er de udsat for spendinger og belastninger. Disse gentagne spaendinger i implantaterne skal
‘ tages i betragtning af kirurgen, ndr han veelger implantatet, under implantationen og i den postoperative
opfolgningsperiode. Spandinger og belastninger kan endda bevirke metaltraethed eller brud eller deformering
af implantaterne inden knoglegraften er blevet helt konsolideret. Dette kan resultere i yderligere bivirkninger eller
‘ nodvendiggore en tidlig fiernelse af osteosyntesematerialet.

Peroperative forholdsregler
Implantaterne skal indszttes ved hjzlp af instrumenter, der er srligt designet og beregnet til dette formal

ogi med de specifikke i ioner for hvert enkelt implantat. Disse detaljerede
instruktioner findes i brochuren over kirurgisk teknik, som leveres af Stryker Spine.
‘ o Kassér alle beskadigede ellr forkert behandlede impl;

Implantater fraSryker Spine mé kke omprofiees med minre, at det er angivetde kirurgiske teknikinstuktioner

Nar implantater skal bojes, skal bajningen udfares gradvist ved hjzlp af de korrekte instrumenter, der leveres

‘ af Stryker Spine. Brugen af forkerte instrumenter kan resultere i ridser, hakker og kraftig bajning, hvilket kan
faimplantaterne til at knaekke. Forkert indszetning af implantatet kan resultere i implantatfejl.

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

Bland ikke metaller.

Postoperative forholdsregler

* Lzgen: med hensyn til fuldt aktiviteter skal folges, indtil modningen af fusionsmassen
‘ kan bekreeftes. Manglende overholdelse af legens instruktioner kan fore til svigt af implantatet, fusionen eller
begge.
| Bivirkninger
Indbefatter, men er ikke begraenset til:
o Sen elleringen synlig
‘ * Perifere neuropatier, nerveskade, heteromplsk og i inklusive
paralyse;

Superficiel eller dyb infektion og inflammatoriske fenomener;
Allergiske reaktioner mod de implanterede materialer er sjeldne men kan forekomme;
Metaloverfolsomhed i form af allergiske reaktioner over for et fremmedlegeme er rapporteret, hvilket kan fore til
dannelse af tumorer;
Reduktion af knogletzethed som forsvar mod aget belastning;
Neurologiske og spinale dura mater-leesioner pa grund af kirurgisk traume;
Duralzkage, som kreever kirurgisk reparation;
. af kan observeres rundt om implantaterne som resultat

‘ af interaktion mellem komponenterne og mellem komponenten og knoglen (dvs. slitage).
Veekstophor af den sammenfojede del af columna;
Tab af columnas korrekte krumning, korrektion, hojde og/eller reduktion;
Smerter, ubehag eller abnorme sensationer pa grund af udstyrets tilstedevaerelse;
Tidlig lasning kan stamme fra utilstraekkelig initial fiksering, latent infektion, for tidlig indsettelse af udstyret
eller traume.
Sen losning kan stamme fra traume, infektion, biologiske komplikationer eller mekaniske problemer med
efterfolgende mulighed for knogleerosion eller smerter.
Alvorlige komplikationer kan opsta i forbindelse med al columnakirurgi. Disse komplikationer omfatter, men
‘ er ikke begraenset til, urogenitale lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser inklusive tromboser;

bronkopulmonale lidelser inklusive emboli; bursitis, haemorrhagi, myokardieinfarkt, infektion, paralyse eller dod.
Utilstraekkelig eller ukorrekt kirurgisk placering af dette udstyr kan bevirke forstyrrelse eller belastningsforsvar
‘ igraft eller fusionsmasse. Dette kan bidrage til, at den adaekvate fusionsmasse ikke dannes.

Peroperativ fissur, fraktur eller perforation af columna kan opsta som fﬂ\ge af Imp\antatlon af kompunememe
Postoperativ fraktur af knoglegraft eller hvi ellerunder kan g

af traume, =fdefeklevel\errhrhm
‘ Uanskede virkninger kan nadvendiggere reoperation.
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f I
‘ Fernelse ‘
. Udslyv fra Stryker Splne er beregnet til behandling af frakturer eller stabilisering af operationssteder under den
‘ Efter denne periods ikke strengt nodvendig, ‘
og det kan planlegges at flerne den. Fjernelse kan ogsd vare nodvendig pa grund af de ovenfor omtalte
bivirkninger.
‘ * Fjernelse af et ACP-system kan kraeve specielle instrumenter til at frigore implantatet fra ryghvirvierne. ‘
Korrekte anbefalinger findes i brochuren Kirurgisk teknik.
* Enhver legelig beslutning om at fierne det intere fikseringsudstyr skal rumme overvejelser om sddanne faktorer
‘ som risikoen for patienten ved den ekstra kirurgiske procedure & vel som vanskeligheden ved at fiemne udstyret. ‘
Emballage
*  Implantaterne leveres i pakninger. Disse skal vere intakte ved modtagelsen.
‘  Systemerne leveres undertiden som komplette sat: Implantater og instrumenter er arrangeret pa bakker ‘
og anbragt i specielt designede opbevaringskasser.
| Genbrug |
Etimplantat md aldrig genbruges. Selv om det kan forek beskadiget, kan et brugt implantat vaere pafort pletfejl
eller latente skader pé dets integritet, der nedsatter dets levetid. Kirurger skal kontrollere, at instrumenterne er i god
stand og fungerer for brug i det kirurgiske indgreb.
ANBEFALET PROCEDURE TIL FORBEHANDLING / RENGARING 0G STERILISERING AF IKKE-STERILT MEDICINSK
‘ UDSTYR ‘
Af sikkerhedshensyn skal ikke-sterilt udstyr forbehandles, rengores og steriliseres inden brug. Derudover skal
for god ordens skyld det ope g
‘ i med trinnene i el kema. ‘
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| 52 |
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Anbefalet sterilisationsprocedure i forbindelse med ikke-sterilt medicinsk udstyr inklusive implantater
Medicinsk udstyr skal steriliseres i de tilhorende beholdere med vanddamp i en autoklave i overensstemmelse med

‘ almindelig, god i Den foresldede i er valideret iflg. AAMI TIR 12 med henblik ‘
pa at sikre et SAL-niveau (kvalitetssikring af sterilitet) pa 10°.

‘ STERIL ER: Praevak (autoklave med poros belastning): TEMPERATUR:
132°C(270°F), EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORRETID: 45 minutter. ‘
* Dampsterilisation med tyngdekraftsforskydning: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID: 10 minutter,
‘ TRYK: 2,5 bar/36-PSIG, TORRETID: 45 minutter.

Autoklaven skal godkendes af hospitalet og efterses jaevnligt for at sikre, at den anbefalede steriliseringstemperatur
nés i 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.

‘ Yderligere information ‘
De kan rekvirere en brochure over kirurgiske teknikker gennem den lokale repraesentant for Stryker eller direkte fra
Stryker Spine. Hvis Deres brochure er mere end to & gammel, ndr indgrebet skal foretages, tilrides det at bestille

‘ en ajourfort udgave. ‘

FORSIGTIG: Efter amerikansk lovaivning mé dette produkt kun szelges af en zege ellr efter lzzgeordination.

e |
Laeger, der har klager eller arsag til utilfredshed med hensyn til produktets kvalitet, identitet, holdbarhed, palidelighed,
sikkerhed, effektivitet og/eller praestation, skal underrette STRYKER Spine eller virksomhedens repraesentant herom.

‘ Hvis udstyret ikke fungerer korrekt, eller der er mistanke om, at det ikke fungerer korrekt, skal STRYKER Spine eller ‘
virksomhedens repraesentant straks underrettes herom.

| Huis et produkt fra STRYKER Spine ikke har fungeret korrekt og kan have fordrsaget eller vaeret medvirkende til,at |
en patient er dod eller har lidt alvorlig skade, skal distributaren eller STRYKER Spine hurtigst muligt informeres
pr. telefon eller fax eller skriftligt.

| 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 elle klager kontakt venligst:

‘ STRYKER SPINE ‘
2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
TIf: +1-201-760-8000

|
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|TI(KKE“ TUOTETIETOA ANTERIORISESTA

| | ephsteRiu Tuote

Kuvaus
‘ Stryker Spine Reflex ACP (anteriorinen levyjarjestelma) ja Reflex Hybrid ACP on tarkoitettu auttamaan kervikaalista
selkdrangan fuusiota, ja ne on suunniteltu toispuoliseen kiinnitykseen. Stryker Spine ACP -jrjestelmét koostuvat
luuruuveista ja luulevyistd, joita on saatavana eri kokoisina potilaan yksilollisen fysiologian ja patologian mukaan
‘ ja tukemaan kaularangan anteriorista vakautusta.
Reflex ACP- ja Reflex Hybrid ACP -jarjestelman osia saa kayttaa vain niiden omissa jarjestelmissa, eika jarjestelmien
osia saa vaihtaa keskendan.

Materiaali

Reflex ACP -levyt on valmistettu TMZF-seoksesta (ASTM F1813). Reflex Hybrid -levyt ja molempien jarjestelmien,
‘ Reflex ACP:n ja Reflex Hybrid ACP:n, kaikki muut osat on valmistettu titaaniseoksesta standardien 150 5832-3

ja ASTM F136 mukaan.

jestelmat on tarkoitettu kaularangan tasoilla (2-T1.
Jarjestelmat on tarkoitettu anteriorisen rangan valiaikaiseen stabilisaatioon kaularangan fuusion aikana potilailla

seuraavissa tapauksissa:
‘ * Degeneratiivinen valilevysairaus (jonka oireena on dlskogeems‘a alkuperaa oleva niskakipu ja vlilevyrappeuma,
joka on todettu potil jaro
* Selkaytimen io taydellisen seurauksena
‘ * Trauma (mukaan luettuna murtumat)
* Tuumorit
*  Epamuodostumat tai kaarteet (mukaan luettuna kyfoosi, lordoosi ja skolioosi)
‘ * Pseudoartroosi

*  Aikaisemmat epdonnistuneet fuusiot
Spondylolisteesi

Selkérangan stenoosi

VAROITUS: Nitd laitteita i ole hyvaksytty an kaula-, rinta- tai

tuloksien perusteella I3 tulee harkita i in tasoa, potilaan painoa,
potilaan aktiviteettitasoja ja muita potilaaseen liittyvid olosuhteita, jotka voivat vaikuttaa jarjestelman toimintaan.

‘ Stryker Spine Reflex ACP:n ja Reflex Hybrid ACP:n
ristdssa ei ole arvioitu. Stryker Spine Reflex ACP:n (anteriorisen levyj
kuumentumista tai paikaltaan siirtymista MR-ymparistossa ei ole testattu

ja
jestelman) ja Reflex Hybrid ACP:n

Vieiset kayttoehdot
Ennen kehikon Kliinista kdyttod kirurgin téytyy hallita seka leikkaustekniikka etta mahdolliset kehikon kayttod koskevat
‘ rajoitukset. Leikkauksen i vaikuttavat myds ien tuntemus, oikean kehikon valinta
ja asettaminen seka pou\aan hoito ennen leikkausta ja sen Ja\keen Lue laketieteellisista julkaisuista tietoa oikeista
ja liittyvista riskitekij

Jarjestelmien osat on suunniteltu toimimaan yhdessa jarjestelmén sisall3; osia ei kuitenkaan voi vaihtaa jarjestelmien
valilla. Ala korvaa ACP-jérjestelmien osia muiden valmistajien laitteilla. Stryker Spine ei vastaa eri valmistajien osien
‘ avulla kokoonpannun laitteen toiminnasta.

Aia sekoita metalleja (esimerkiksi titaanipohjaisia laitteita ja ruostumattomia terésosia). Kaikissa implantoiduissa
‘ metalleissa ja seoksissa ilmenee hieman korroosiota. Korroosio saattaa Kiihtyd, jos erilaiset metallit paasevat

koskettamaan toisiaan. Korroosio voi nopeuttaa implanttien ja aiheuttaa

paasyn kehoon.
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Anatomiset rajoitukset

* ACP-jarjestelmat on tarkoitettu vain Muiden implanttien tavoin,
kun implantin muoto ei suoranaisesti kontraindikoi sen asettamista tietylle alueelle, laakri voi kohdata potilaita,
joiden anatomia asettaa omat yksildlliset rajoituksensa.

Anterioriset kervikaaliset levyt on tarkoitettu kaytettaviksi rangan kervikaalisella alueella, eiki niita saa kayttaa
Ti:n alapuolella.

=

ontraindikaatiot
Huomattava paikallinen tulehdus.
Miké tahansa mentaalinen tai neuromuskulaarinen sairaus, joka voisi vaarantaa fiksaation ennakoimattomissa
olevalla tavalla tai aiheuttaa komplikaatioita jalkihoidossa.
Sairauden, infektion tai aikaisemman implantin aiheuttama heikentynyt luusto, joka ei anna riittavaa tukea ja/tai
jota ei voida kiinnittaa riittavalla tavalla laitteisiin.
Luun poikkeamat, jotka estavai turvallisen ruuvikiinnityksen.
Avohaavat.
o N nivelsairaus, luuabsorptio, osteopenia,
Osteapumosn ja osteopenia ovat suhteellisia kontraindikaatioita, silld nama sairaudet voivat rajoittaa mekaanisella
fiksaatiolla saatavaa mekaanista korjausta ja/tai korjauksen maarad.
Todettu tai epéilty metalliyliherkkyys.
Raskaus.
Aina, jos implantin kaytdsta on haittaa anatomisille rakenteille tai fysiologiselle toimintakyvylle.
Riittaméton kudospeitto leikkausalueella.

Muut laaketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois \Elkkauksesta aiheutuvan pulen(laallsen hyodyn
on analysoitava huolellisesti ennen leikkausta. Néita ovat esim. ]
tauti, suurentunut laskoarvo, jota ei voida selitt muilla sairauksilla, kohonnut valkosolulukema (WBC) tai huomattava
WBC-differentiaalilukeman vasempaan siirtyminen.

Namé kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja laékarin tulee huomioida ne paatoksenteossaan.
YIlz esitetty luettelo ei ole kattava.

Potilaille annettavat tiedot

Kirurgin on keskusteltava potilaan kanssa kaikista laitteen kayttoan littyvista fyysisist ja psykologisista rajoituksista.
Lapikaytavia aiheita ovat toipumisajan hoito-ohjelma, fysioterapia sekd Iaakarln maaraaman sopivan asentovirheen
korjauslaitteen kayttaminen. Potilaalle on selvitettava erityisen
aktiviteettitasoihin ja saannélliseen laakarin seurantaan liittyvt nakokohdat.

Potilaalle on  kerrottava leikkauksen sisaltamistd vaaroista sekd mahdollisista ~haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava siitd, ett laitteella ei voida korvata eika se korvaa normaalin terveen luun joustavuutta,
lujuutta, toimintavarmuutta ja kestivyytté, etti laite saattaa rikkoutua tai vahingoittua rasittavan aktiviteetin
tai tapaturman seurauksena ja ettd laite joudutaan isesti vaihtamaan

Jos potilaan tydn 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 enemman luutumattomuuden (non-union) esiintymista. Potilaalle on kerrottava
asiasta ja varoitettava mahdollisista seurauksista. Luurappeumasta karsivilla potilailla rappeuman eteneminen voi
olla niin pitkalld implantointihetkell, ettd se saattaa vahentda huomattavasti laitteen arvioitua kayttoikaa. Tallaisissa
tapauksissa ortopedinen laite voidaan katsoa ainoastaan sairauden edistymisté hidastavaksi menetelmaksi tai
valiaikaiseksi apukeinoksi,

Leikkausta edeltavat huomautukset
Kirurgisessa indikaatiossa ja implantin valinnassa on otettava huomioon tietyt tarkeat kriteerit, joita ovat esimerkiksi
Seuraavassa mainitut:
Potilailla, joiden tyd tai toiminta aiheuttaa liian suuren kuorman implantille (esim. runsas kaveleminen,

nostaminen tai aattaa olla tavalli fuusio- ja/tai riski.
Kirurgien on kerrottava potilaille tarkasti implanttien rajoitteista, muun muassa liian suuren kuorman
vaikutuksesta, joka voi aiheutua potilaan painosta tai tietysti toiminnasta, ja heitd on neuvottava liikkumaan sen
mukaisesti. Toimenpiteen jalkeen selkaranka ei toimi yhta hyvin kuin normaali terve selkiranka, eik potilaalla
tulisi olla epérealistisia odotuksia sen toiminnan suhteen.
Seniliteetti, mielisairaus, kemiallinen riippuvuus tai alkoholismi. Muun muassa nam tilat voivat aiheuttaa sen,
etti potilas e huomioi mplantin Kiytioon lityvi tietyja rajoituksia ja

ksena voi olla vaurio tai muita
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Jos epéillaan
materiaalin implantointia.
‘ * Kirurgin on kerrottava, ett tupakoivilla potilailla on todettu enemman qummattomuuden (non-union) ‘
esiintymista. Kirurgin on kerrottava potilaall ta ja varoitettava
A3 kosketa osilla metallia tai hankaavia esineitd, jotta et tarvele, kolhi tai lovea niité. Muutokset vaurioittavat
‘ pintaa ja aiheuttavat siséista rasitusta, mika voi johtaa lopulta implantin murtumiseen. |

Implantin valinta
* Ratkaiseva tekija leikkauksen onnistumisessa on, ettd kullekin yksittéiselle potilaalle valittu implantin muoto,
‘ Yok ja mali on oikea. Kirrgi o vstuussatista kunkin potiaan Kol ehtavass ksilissta valimnast. \
* Luurakenteiden koko ja muoto maaraavat implantin koon, muodon ja tyypin. Asennettuina implantit joutuvat
‘ almlks\ jannityksille ja rasituksille. Klmvgm on huommuava wmplannewhm wmuvasn kuhdws!uvat Janmtyksel ‘
kohdistuvat Jannllyksel ja rasitukset voivat todelakin aiheuttaa metallin vésymista tai murtumista tai implanttien
muodonmuutoksia ennen kuin luusiirre on kokonaan luutunut. Tamé voi aiheuttaa muita sivuvaikutuksia tai vaatia
| osteosynteesilaitteen ennenaikaisen poistamisen. ‘

Leikkauksen aikaiset varotoimenpiteet
Implantit tulee asettaa tata tarkoitusta varten suunniteltujen ja toimitettujen instrumenttien avulla seka kutakin ‘
implanttia varten toimitettuja ohjeita noudattaen. Tarkat ohjeet on esitetty Stryker Spinen toimittamassa
leikkaustekniikan esitteessa (Surgical Technique Brochure).
Havita kaikki vaurioituneet tai virheellisesti kasitellyt implantit.
Stryker Spinen implantteja ei saa muotoilla uudelleen, ellei leikkausteknisissd ohjeissa toisin mainita. ‘
Kun implantteja on taivutettava, taivutus on tehtavé asteittain kayttimalla asianmukaisia Stryker Spinen
‘ toimittamia valineitd. Sopimattomien valineiden kéytdsté voi aiheutua naarmuja, lovia ja teravia taitteita,

Jotka alheuttavat implantin mrturmisen. Implantin epsopva itutus voi ohtaa implanti vauritumiseen. \
Al koskaan kayta implanttia uudestaan, vaikka se nayttisi vaurioitumattomalta.
Al sekoita metalleja.

Leikkauksen jalkeiset varotoimenpiteet
Léakarin ohjeita tayden kehon painon suhteen,
| maturaation. Jos Iiakarin ohjeita ei noudateta, seurauksena saattaa olla implantti- tai fuusio-ongelma tai |
molemmat.

| Sivuvaikutukset |
Alla oleva luettelo ei ole kattava:
* Mydhainen luutuminen tai ei nakyvéa paranemista ja valenivel;
‘ « Perifeerinen neuropatia,
lukien halvaus;
Pinnallinen tai syva infektio ja tulehdusilmiot;
Allergisia reaktioita implantoiduille materiaaleille voi esiinty, joskin ne ovat harvinaisia;
Allergisten reaktioiden metalliyliherkkyytta on raportoitu; se voi johtaa tuumorin muodostumiseen; |
Luun tiheyden alenemmenJanmtyssuo}auksen (slvess shielding) vuuks\
Kirurgisen tr ih ja d ;
Kirurgista korjausta vaativa kovakalvovuoto; ‘
Qireita aiheuttamattomia mikropartikkeleja saatetaan havaita implanttien ymparilla seka komponenttien valisen
interaktion ja komponenttien ja luun valisen interaktion (esim. kuluminen) seurauksena.
Selkarangan luudutetun osan kasvun pysahtyminen; ‘
Selkérangan oikean kaarevuuden, korjaavan tuloksen, korkeuden ja/tai reduktion menetys;
Laitteesta johtuva kipu, epamukavuus tai poikkeavat tuntemukset;
Ennenaikainen irtoaminen voi olla seurausta riittamattomasta alkuperdisesta fiksaatiosta, latentista infektiosta, ‘
laitteen tai
Mydhéinen irtoaminen voi olla seurausta tapaturmasta, infektiosta, biologisista komplikaatioista tai mekaanisista
‘ ongelmista, joita voi seurata luueroosio, siirtyminen ja/tai kipuja. ‘
* Mihin i voi liittyé vakavia Tallaisia ovat mm. virtsa-
mukaan lukien veritulppa; bronkopulmonaaliset
‘ sairaudet, mukaan lukien embolia; limapussin tulehdus, verenvuoto, sydaninfarkti, infektio, halvaus tai kuolema.
Laitteen vaara tai sopimaton kirurginen sijoittaminen voi aiheuttaa implantin tai instrumentaation distraktiota tai |
Jannityssuojausta (stress shielding). Tama saattaa vaikeuttaa riittévén luutumisen muodostumista.

riski, mukaan ‘
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* Intraoperatiivinen selkarangan fissuura, murtuma tai perforaatio ovat mahdollisia osien implantoinnin vuoksi.
Leikkauksen jlkeen tapahtuva luusiirteen tai rungon yla- tai
‘ alapuolella on mahdollinen trauman, vaurioiden tai huonon luuston vuoksi. Haittavaikutukset saattavat aiheuttaa ‘
uusintaleikkauksen tarpeen.
Haittavaikutukset saattavat vaatia uuden leikkauksen tai korjauksen.

Poistaminen ‘
 Stryker Spine -laitteet on suunniteltu murtuman hoitoon tai leikkauskohdan stabilointiin luun normaalin

luutumisen aikana. Taman jlkeen laitetta ei valttimatta enda tarvita, ja sen poistoa voidaan suunnitella.
‘ Poisto voi olla tarpeen myds edelld mainittujen haittavaikutusten takia. ‘

*  ACP-jarjestelman poisto saattaa vaatia eril ita implantin nikamista.

suositukset kerrotaan leikkaustekniikan esitteessa.
‘ * Sisdisen kiinnityslaitteen poistoa koskevassa padtoksessaan ladkarin on huomioitava sellaiset tekijat kuten ‘
esimerkiksi uudesta leikkauksesta potilaalle koituva riski seka poistotoimenpiteen vaikeusaste.

| Paldaus \
iirteet toimitetaan pakattuina, ja pakkauksen tulee olla ehja laitetta vastaanotettaessa.

o Joissakin tapauksissa laitteet toimitetaan taydellisend sarjana: implantit ja instrumentit on asetettu tasoille
‘ jasijoitettu niille suunniteltuihin séilytyslaatikoihin. ‘

Uudelleenkayttd

‘ Implanttia ei saa koskaan kayttéa uudelleen. Vaikka kaytetty implantti saattaa ndyttéa vahingoittumattomalta, ‘
siihen on saattanut tulla vikoja tai piilevia vaurioita, jotka Iyhentavat sen kayttdikad. Laakarien on varmistettava,
etta valineet ovat hyvssa kunnossa ja toimintakykyisia ennen niiden kayttoa leikkauksessa.

‘ EI-STERNLILLE LARKETIETEELLISELLE LAITTEELLE SUOSITELTU ESIPUHDISTUS- / PUHDISTUS- JA ‘
STERILOINTIMENETTELY
Torvllisuussyisa_ef-terlit instrumentit on_esipudistettava, puhdistettava ja steiloitava ennen Kyttsa.

‘ Lisksi idon vuoksi ne on esij ja steriloitava valittomasti leikkauksen jalkeen ‘
noudattaen seuraavassa taulukossa esitettyd toimintajarjestysta.
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Ei-steriilien ladketi laitteiden, esim. implanttien, suositeltava
L et noudattaen.
‘ Ehdotettu sterilointimenetelmé on standardin AAMITIR 12 mukainen siten, ettd saavutetaan SAL-taso 10°. ‘

S )y ilointi (huokoi iaalin autoklaavi): LAMPOTILA: 132 °C (270 °F), STERILOINTIAIKA:
‘ 4min, KUIVUMISAIKA: 45 min.
*  Painovoil jay i: LAMPOTILA: 132 °C (270 F), STERILOINTIAIKA: 10 minuuttia, ‘

Y
PAINE: 2,5 bar / 36-PSIG, KUIVUMISAIKA: 45 min.

‘ Autoklaavin on oltava sairaalan hyvaksyma ja se on jotta pysyy ‘
samana koko kasittelyn ajan.

‘ i imia sisaltavia sterilointiastioi dessd on vaihtaa suodatin uuteen jokaisen ‘
steriloinnin yhteydessa.

‘ Jos taman steriloinnin jalkeen astioissa ja/tai laitteiden sislla on vield vettd, laitteet on kuivattava ja sterilointi ‘
uusittava.

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

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion laki (federal law) rajoittaa timdn laitteen myynnin ainoastaan ‘
‘toimiluvanalaiselle Iaakarille tai tallaisen laakarin valtuuttamalle henkilolle.

‘ Valitukset ‘
Sellaisen terveysalan ilaisen, joilla on- esit an tuotteen laatuun, i i a
jaltai perustuva
‘ valitus, on ilmoitettava siité STRVKER Spinelle tai sen edustajalle. Lisaksi jos instrumentti on toiminut huonosti tai jos ‘
sen epaillaan toimineen huonosti, STRYKER Spinelle tai sen edustajalle on kerrottava asiasta valittomsti.

| Josjokin STRYKER Spinen tuote on toiminut virin ja voinut aiheuttaa potilaan vakavan vamman tai hdnen kuolemansa |
tai voinut mydtavaikuttaa niihin, jalleenmyyjalle tai STRYKER Spinelle on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian
puhelimitse, faksitse tai kirjeitse.

‘ Pyyd: I ja eranumeron, ‘

)
mmen ja osoitteen seka perusteellisen kuvauksen tapauksesta, jotta STRYKER Spine ymmartaisi valituksen syyt.
Lisétiedot ja valitukset: ‘
‘ STRYKER SPINE

2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA ‘
Puh. +1-201-760-8000
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VIKTIG PRODUKTINFORMATION FOR
STRYKER SPINE ANTERIORA CERVIKALA PLATTSYSTEM o
‘ ICKE-STERIL PRODUKT ‘

Beskrivning

‘ Stryker Spine Reflex ACP (anteriort plattsystem) och Reflex Hybrid ACP ar utformade for att framja cervikal spinal ‘
fusion och ar utformade for unilateral fixering. Stryker Spine ACP-system bestar av benskruvar och skelettplattor som
ar tillgangliga i en rad olika storlekar for att passa den individuella patientens fysiologi och patologi och for att

‘ underldtta anterior stabilisering av den cervikala ryggraden. ‘
Reflex ACP och Reflex Hybrid ACP-systemkomponenter far endast anvandas inom sina tilldelade system och kan inte
byta plats med varandra.

Material
Reflex ACP-plattor tillverkas av TMZF-legering(ASTM F1813). Reflex Hybrid-plattor och alla andra komponenter

‘ for bada system, Reflex ACP och Reflex Hybrid ACP, tillverkas av titanlegering enligt definition i standarderna ‘
150 5832-3 och ASTM F136.

Indikationer
‘ ACP-systemen ar avsedda for anterior intervertebral skruvfixering av den cervikala ryggraden fran C2-T1. Dessa system ‘
ar avsedda for temporar stabilisering av anterior ryggrad under utveckling av cervikala ryggradsfusioner hos patienter
med foljande indikationer:
‘ Degenerativ disksjukdom (definierad som nacksmérta av diskrelaterat ursprung med diskdegeneration bekréftad ‘
genom anamnes och rintgenstudier)
Dekompression av ryggmarg efter total eller partiell cervikal vertebrektomi
Trauma (inklusive frakturer) |
Tumérer
Deformiteter eller kurvaturer (inklusive kyfos, lordos eller skolios)
Pseudartros ‘
Misslyckade tidigare fusioner
Spondylolistes
Spinal stenos ‘

VARNING: Dessa enheter ar inte godkanda eller avsedda for skruvanslutning till posteriora element (pediklar)
‘ av cervikal, torakal eller lumbal ryggrad. ‘

Forsiktighet: Baserat pa resullal fran i maste i overvaga i

‘ patientens vikt, patient itetsnivd, andra patie it m.m. som kan inverka pa systemets prestanda.

Stryker Spine Reflex ACP (anteriort plattsystem) och Reflex Hybrid ACP har inte utvérderats betréffande sakerhet och
kompatibilitet i MRT-miljd. Stryker Spine Reflex ACP (anteriort plattsystem) och Reflex Hybrid ACP har inte testats
‘ betraffande uppvarmning eller migration i MRT-miljo ‘

Allménna forutsdttningar for anvéindning

‘ Fore Kliniskt bruk méste kirurgen vara val inforstadd med alla aspekter av det kirurgiska ingreppet samt med ‘
spinalenhetens begransningar. Kunskap om kirurgiska metoder, adekvat reduktion, val och placering av implantat,
och pre- och postoperativ patienthantering & forutséttningar for att ingreppet ska fa ett framgangsrikt utfall.

‘ Konsultera den medicinska litteraturen om limplig kirurgisk metod, forsiktighetsétgarder och majliga biverkningar ‘
i samband med spinal fixeringskirurgi

‘ Komponenterna i varje system har utformats for att fungera tillsammans inom varje system; komponenterna kan dock ‘
inte byta plats med varandra i de tva systemen. Erséitt inte ndgon komponent i ACP-systemen med en enhet fran annan
tillverkare. All sadan anvandning upphaver Stryker Spines ansvar for prestandan hos det resulterande implantatet

‘ ‘med blandade komponenter.

Blanda inte metaller (t.ex. titanbaserade enheter med foremal i rostfritt stal). Viss korrosion forekommer pa alla
implanterade metaller och legeringar. Kontakt mellan olikartade metaller kan emellertid paskynda korrosion.
‘ Korrosion kan péskynda utmattningsbrott hos implantat, och leda till att metallsammansattningar frigdrs i kroppen.
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Anatomiska begrénsningar
ACP-systemen ar endast avsedda for anvéindning i den cervikala ryggraden. Men, som dr fallet med alla ortopediska
‘ implantat, den nar ett implantats design inte uttryckligen kontraindicerar dess placering i ett visst omrade,
kan kirurgen stota pa vissa patientfysiologier som har sina egna unika anatomiska begransningar.
*  Anteriora cervikala plattor ska endast anvandas i ryggradens cervikala region och far inte anvandas nedanfor T1

‘ Kontraindikationer
« Tydliglokal inflammation.
* Varje mental eller neuromuskular storning som medfor en oacceptabel risk for att fixeringen skall misslyckas eller
| for komplikationer i den postoperativa varden.
* Skadad benvavnad som p.g.a. av sjukdom, infektion eller tidigare implantation inte kan ge tillfredsstallande stod
i fixering av implantaten,
‘ . som forhindrar sker

« Oppnasir.
. ledsjukdomlsnabb utveckling, benabsorption, osteopeni, osteomalaci och/eller osteoporos.
| . dessa tillstand d igering

och/eller mekamskﬁxevmg.
* Metallkanslighet, dokumenterad eller misstankt.

‘ * Graviditet.
*  Narhelst en implantation medfor storningar i anatomiska strukturer eller fysiologiska funktioner.
« Otillvicklig ing dver

Ovriga medicinska eller kirurgiska tillstand som eliminerar utsikterna for en lyckad operation, sisom medfodda
jukdom, kongenitala avvikelser, ¢jforklarad av andra sjukdomar, forh6jt
‘ antal leukocyter i blodet (WBC) eller en tydlig vénsterforskjutning i differentialrakningen av leukocyter.

Dessa kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och maste Gvervagas av lakaren nér denne fattar sitt beslut.
Ovanstaende lista ar inte fullstandig.

Patientinformation

Kirurgen méste informera och samtala med patienten om alla fysiska och psykologiska begransningar som

anvandningen av enheten medfor. Detta inkluderar rehabiliteringsprogram, fysisk traning och att béra ortos enligt

lakarens foreskrift. Patienten ska sarskilt informeras om vikten av att inte béra tunga foremal pa ett for tidigt stadium,
der och betydelsen av regelbundna & for uppfdljning.

Kirurgen méste vara patienten for riskerna i samband med operationen och informera patienten om méjliga negativa
effekter. Patienten skall ocks informeras om att implantatet inte kan &terskapa flexibiliteten, styrkan, tillfarlitligheten
‘ och hallbarheten hos normalt och friskt ben, att implantatet kan ga sonder eller skadas pa grund av anstrangande
aktiviteter eller trauma, och att det kanske behdver bytas ut i framtiden. Kirurgen maste upplysa patienter med
yrken eller aktiviteter som medfor extraordindra belastningar pa implantatet (t.ex. mycket gaende eller springande,
‘ tunga lyft eller muskelanstrangningar) att de loper risk for brott pa implantatet. Patienter som roker pavisar
en okad frekvens av utebliven frakturlakning. Rokande patienter skall informeras om detta faktum och upplysas
om de mdjliga konsekvenserna. Hos patienter med degenerativ sjukdom kan sjukdomen vid operationstillfallet vara
sa langt tt den livslangd ihdg grad reduceras. | sadana fall kan ortopediska
‘ hjalpmedel endast anvandas som en forhalande behandlingsteknik eller for att skapa en tillfallig lindring.

Preoperativa forsiktighetsitgarder

| 1 den Kirurgiska indikationen och valet av implantat miste vissa viktiga kriterier vagas in, sdsom:

Patienter med yrken eller aktiviteter som medfor extraordindr pafrestning pa implantatet (t.ex. mycket gdende
eller springande, tunga lyft eller muskelanstrangningar) l6per storre risk for brister i fusionen och/eller implantatet.
Kirurgen maste i detalj instruera patienten om implantatets begransningar. Detta inbegriper, men begransas inte
till, effekten av stora belastningar p.g.a. patientens vikt eller aktiviteter och hur patienten skall ritta sina aktiviteter
darefter. Operationen kommer inte att aterstalla funktionen till nivén hos en normal och frisk ryggrad, och patienten
‘ skallinte ges nagra orealistiska forvantningar pd det funktionella resultatet.

Tillstand av senilitet, mental sjukdom, drogberoende eller alkoholism. Dessa tillstand, och andra, kan medfora att
patienterna ignorerar vissa nddvindiga och i i av implantatet,
‘ med brott och andra komplikationer som fdljd.

frammande kropp kanslighet. Vid misstanke om materialkanslighet maste smpliga tester utforas innan ett
material implanteras.

Kirurgen méste varna patienter som roker om att rokare pavisar en dkad frekvens av utebliven frakturl3kning.
‘ Kirurgen méste upplysa patienten om detta faktum och varna for potentiella konsekvenser.
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. ] om att skydd, bli skadade, repade eller fa hack till foljd av kontakt
med metall eller nétande foremal. Andringar framkallar defekter i ytfinishen och interna pafrestningar som kan bli
‘ fokuspunkt for eventuellt implantatbrott.

Val av implantat

Att valja rétt form, design och storlek pa implantatet & avgdrande for en framgangsrik operation. Kirurgen har

ansvaret for detta val, vilket &r helt individuellt for varje enskild patient.

Benstrukturens form och storlek bestammer implantatets form, storlek och typ. Efter operationen utsitts
implantatet for olika péfrestningar och belastningar. Lakaren maste ta hansyn till dessa upprepade belastningar

‘ vid saval valet av implantat som under operationen och under den postoperativa uppfoljningen. Belastningarna
péaimplantatet kan orsaka utmattning, brott eller deformering av metallen innan bengraften helt har konsoliderats.

‘ Detta kan resultera i ytterligare biverkningar eller nodvéndiggara ett for tidigt borttagande av det osteosyntesiska
implantatet.

Intraoperativa forsiktighetsétgarder

Inséittningen av implantaten maste utforas med instrument som utformats och tillhandahalls for detta andamal

och enligt de specifika implantationsanvisningarna for varje implantat. Dessa detaljerade instruktioner finns

i broschyren om kirurgisk teknik fran Stryker Spine.

Kassera alla skadade eller felaktigt hanterade implantat.

Stryker Spines implantat far inte omformas, sdvida inte annat anges i instruktionerna for kirurgisk teknik. | de fall

implantat maste bdjas, maste bdjningen utforas gradvis med hjalp av lampliga instrument, som tillhandahalls

| avStryker Spine. Jampliga instrument kan resul Kiror och skarpa biar, som kan leda
till implantatbrott. Felaktig placering avimplantatet kan leda till implantatfel.

Ateranvind aldrig ett implantat, ven om det ser ut att vara intakt.

Blanda inte metaller.

Postoperativa forsiktighetsatgarder
 Lakarens instruktioner betréffande anstrangande aktiviteter maste noga efterfoljas ftills mognaden
‘ av fusionsmassan har bekraftats. Underlatenhet att folja lakarens instruktioner kan medfora brister i implantatet,
fusionen eller i bada.

| Biverkningar

Majliga biverkningar inkluderar, men begransas inte till foljande:
Sen benfusion eller ingen synlig fusionsmassa och pseudartros;
Perifer neuropati, nervskada, heterotop benformation och neurovaskulér skada, inklusive férlamning;
Ytlig eller djupt liggande infektion och inflammatoriska fenomen;
Allergiska reaktioner pa de implanterade materialen (i sallsynta fall);
Metallkanslighet med allergiska reaktioner pa frimmande foremal har rapporterats, vilket majligen kan leda till
tumorbildning;
Reducerad bentéthet pé grund av belastningsavskarmning;
Neurologisk och spinal dura mater-lesion p.g.a. kirurgiskt trauma;
Dural lacka som kraver operation;
Asymptomatisk forekomst av mikropartiklar kan observeras runt implantat som ett resultat av samspel mellan
komponenter samt mellan komponent och skelett (dvs. ndtning).
Avstannad tillvéxt i den fusionerade delen av ryggraden;
Férlust av korrekt krkning av ryggraden, korrigering, langd och/eller reduktion;
Smirta, obehag eller onormala fornimmelser p.g.a. nérvaron av implantatet;
Tidig lossning kan ske p.g.a. felaktig initial fixering, latent infektion, prematur belastning pa enheten eller trauma.
Sen lossning kan ske p.g.a. trauma, infektion, biologiska komplikationer eller mekaniska problem, med eventuellt
pafnUande benevoslon eller smarta.
‘ . kan uppsta vid all Dessa ioner inkluderar, men begransas.
inte till: urogenitala eller gastrointestinala storingar, vaskuldra storningar inklusive tromb, bronkopulmonala
starningar inklusive embolism, bursit, hemorragi, hjrtinfarkt, infektion, forlamning eller dodsfall
Olamplig eller felaktig kirurgisk placering av denna enhet kan orsaka distraktion eller belastningsavskarmning
igraft eller fusionsmassa. Detta kan bidra till att fullgod fusionsmassa inte bildas.
Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av ryggraden kan uppsté pa grund av att komponenter implanterats.
‘ Postoperativ fraktur pa bengraft eller den intervertebrala kroppen ovanfor eller under operationsnivén kan uppsta

pa grund av trauma, defekter eller klen benvavnad.
Negativa effekter kan nodvandiggara reoperation.
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Borttagning

Stryker Spines enheter &r utformade for behandling av fraktur eller stabilisering av ett operationsstalle under

‘ den normala skelettkonsolideringsprocessen. Efter denna period ar enhetens nérvaro inte langre strikt ngdvindig ‘
och man kan planera dess borttagning. Borttagning kan aven bli nédvandig som ett resultat av de ovan namnda

negativa effekterna.

Borttagning av ett ACP-system kan fodra specialinstrument for att frigora implantatet fran kotan.

Lampliga rekommendationer finns i broschyren om kirurgisk teknik. ‘

Infor ett beslut att avldgsna den interna fixeringsenheten maste lakaren dvervaga faktorer sasom riskerna for

‘ patienten med dnnu en operation samt operationens svarighetsgrad.

Férpackning
* Implantaten levereras i forpackningar som maste vara intakta vid mottagandet.
‘ * Systemen levereras ibland som kompletta set, med implantat och instrument iordningstéllda pa brickor och ‘
placerade i speciellt utformade forvaringslador.

| Meranvindning |
Ettimplantat fér aldrig ateranvéindas. Aven om det kan se intakt ut, kan ett anvint implantat ha fatt smérre skador eller
latent forsamrad integritet, som minskar dess funktionstid. Kirurgen mste kontrollera att instrumenten ar i gott skick

‘ och funktionsdugliga fore och under det kirurgiska ingreppet. ‘

REKOMMENDERADE RENGORINGS/STERILISERINGSPROCEDURER FOR MEDICINSK UTRUSTNING SOM
‘ LEVERERAS ICKE-STERIL ‘

Av sakerhetsskal maste icke-sterila produkter rengdras och steriliseras fore anvandning. Dessutom méste

dteranvandbara instrument rengdras och steriliseras omedelbart efter operation efter den rad atgarder som beskrivs
‘ ifoljande tabell.
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for icke-sterila medicinska enheter inklusive implantat
Medicinsk utrustning bor steriliseras i sin behdllare med vattenanga i en autoklav enligt gangse sjukhusrutiner.
‘ Den foreslagna steriliseringsmetoden har validerats i enlighet med AAMITIR 12 for att uppnd en sterilitetsgarantiniva, ‘
Sterility Assurance Level (SAL), pa 10°.

| STERILISERINGSVILLKOR: Angsterilisering med forvakuum (pords packning i autoklav): TEMPERATUR: 132°C (270°F), |
EXPONERINGSTID: 4 minuter, TORKTID: 45 min.

« Angsterilisering med undantréngning genom tyngdkraft: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPONERINGSTID:
| 10 minuter, TRYCK: 2,5 Bar/36-PSIG, TORKTID: 45 min.

Autoklaven maste ha godkénts av sjukhuset och regelbundet kontrolleras for att garantera att rekommenderad
lls under hela

Om steriliseringsbehallare med pappersfilter anvands ar det tillradligt att anvéinda ett nytt filter for varje sterilisering.

‘ Om det fortfarande finns vatten i steriliseringsbehallama eller pa/inuti enheten efter det att man foljt denna ‘
steriliseringsmetod méste enheten torkas och steriliseringen upprepas.

‘ Mer information ‘
En broschyr om kirurgisk teknik kan bestllas hos er Stryker-representant eller direkt fran Stryker Spine.
Anvindare med broschyrer som ar over tvd ar gamla vid tidpunkten for operationen uppmanas bestalla

‘ en uppdaterad version. ‘

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast anvandas av legitimerad likare eller efter lakares
‘ foreskrift.

Reklamationer
Varje yrkesman inom sjukvarden som har klagomal eller orsak till missndje kopplat till produktens kvalitet,
‘ dess identitet, dess hallbarhet, dess tillforlitlighet, sékerhet, effektivitet och/eller dess funktion, bdr vénda sig till ‘
STRYKER Spine eller deras representant. Om dessutom en anordning har fungerat lla, eller misstanks ha fungerat illa,
‘maste STRYKER Spine eller dess representant omedelbart underrattas.

Om en STRYKER Spine-produkt nagonsin har fungerat felaktigt och skulle kunna ha orsakat eller bidragit till att
en patient har avlidit eller skadats svart, méste dterforsaljaren eller STRYKER Spine informeras sa snart som majligt
‘ via telefon, fax eller brev. ‘

Vid klagomal, inkludera namn och samt. batch-
‘ nummer, kontaktnamn och adress, samt en utforlig beskrivning av héndelsen sé att STRYKER Spine kan fa en bild ‘
av klagomalets art.

‘ For ytterligare information eller klagomal, var vénlig kontakta:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
‘ Tel.+1-201-760-8000 ‘

|
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VIKTIG PRODUKTINFORMASJON FOR
STRYKER SPINE ANTERIOR CERVICAL PLATESYSTEM @
‘ IKKE-STERILT PRODUKT ‘

Beskrivelse

‘ Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plate System) og Reflex Hybrid ACP er utformet som hjelpemiddel i cervikal ‘
spinalforening, og er utformet for unilateral fiksering. Stryker Spine ACP-systemet bestr av benskruer og benplater
som er tilgjengelig i mange storrelser for & passe til individuell pasientfysiologi og -patologi og & fremme anterior

‘ stabilisering av cervikal ryggrad. ‘
Reflex ACP og Reflex Hybrid ACP-systemkomponentene skal kun brukes inne i sine tiltenkte systemer, og ma ikke
byttes om.

Materiale
Reflex ACP-platene er produsert av en TMZF-legering (ASTM F1813). Reflex Hybrid-platene og alle andre komponenter

‘ ibegge systemene, Reflex ACP g Reflex Hybrid ACP, er laget av titanlegering som definert i standardene S0 5832-3 ‘
0g ASTM F136.

‘ Indikasjoner
ACP-systemene er tiltenkt anteriar intervertebral skruefiksering av den cervikale ryggraden fra (2 - T1. Disse ‘
systemene er indikert for temporeer stabilisering av den anteriaere ryggraden under utvikling av cervikale
ryggradsfusjoner med falgende indikasjoner:
‘ Degenerativ skivelidelse (som definert av nakkesmerter av diskogen opprinnelse med skivedegenerasjon bekreftet ‘
av pasienthistorie og radiografiske studier)
Dekompresjon av ryggmargen etter total eller partiell cervikal virvelektomi
Traumer (inkludert frakturer) |
Tumorer
Deformiteter eller kurvaturer (inkludert kyfose, lordose eller skoliose)
Pseudoartrose ‘
Tidligere mislykkede foreninger
Spondylolistese
Spinal stenose ‘

ADVARSEL: Di h ikk for skruefeste til de posteri (pedikler) til servikal, torakal eller
‘ lumbar ryggseyle. ‘
Forsiktig: Ut fra resultater av ma { d d i ing, pasientvekt,

‘ pasientens aktivitetsniva, andre pasientforhold osv, som kan virke inn pa systemets yte\se

Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plate System) og Reflex Hybrid ACP er ikke evaluert med tanke pé sikkerhet
og kompatibilitet i MR -miljger. Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plate System) og Reflex Hybrid ACP er ikke testet med
‘ tanke pa oppvarming og migrering i MR -miljoer ‘

Generelle betingelser for bruk

‘ For Klinisk bruk, skal kirurgen fullt ut forsté alle aspekter ved den kirurgiske prosedyren og begrensningene ‘
til spinalenheten. Kjennskap ul kirurgiske teknikker, korrekt reduksjon, valg og plassering av implantater,
0g pre-og postoperativ ing er viktige iinger for et vellykket kirurgisk resultat. Se den medisinske

‘ litteraturen for informasjon vedrarende korrekte kirurgiske teknikker, forholdsregler og potensielle negative effekter ‘
forbundet med spinalfikseringskirurgi

‘ Komponentene i hvert system er utformet for & fungere sammen inne i hvert system; men komponentene kan ‘
ikke byttes med hverandre mellom de to systemene. Erstatt ikke noen komponenter til ACP-systemene med andre
produsenters enheter. All slik bruk vil oppheve ansvaret til Stryker Spine for ytelsen til det resulterende implantatet

‘ av blandete komponenter.

Bland ikke metaller (f.eks. titanbaserte enheter med artikler i rustfritt stél). Noe korrosjon opptrer pa alle implanterte
metaller og legering. Kontakt med lignende metaller kan likevel akselerere korrosjonen. Korrosjon kan akselerere
‘ tretthetsbrudd til implantater, og fore til at metallsammensetninger frigis til kroppen. \
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Anatomiske begrensninger
ACP-systemene er ment for bruk kun i den cervikale ryggraden. Men, som ved alle ortopediske implantater,
‘ kan kirurgen, selv om et implantats konstruksjon ikke uttrykkelig kontraindikerer plassering i et bestemt omrade,
mote enkelte pasientfysiologier som viser sine egne, unike anatomiske begrensinger.
* Anteriore cervikalplater er kun for bruki den cervikale regionen av ryggraden, og ma ikke brukes nedenfor 1.

Kontraindikasjoner

Markert lokal inflammasjon.

Alle mentale eller neviomuskulzere lidelser som vil fore til en uakseptabel fare for fikseringssvikt eller
‘ komplikasjoner i den postoperative pleien.

Benmasse kompromittert av sykdom, infeksjon eller tidligere implantering som ikke kan gi adekvat statte og/eller
fiksering til enhetene.

Benabnormaliteter som forhindrer sikkert skruefeste.

Hpnesir.

Hurtig leddlidelse, ‘osteopeni, osteomalaki og/eller osteoporose.

Osteoporose eller osteopeni er relative kontraindikasjoner, da denne tilstanden kan begrense graden av oppnéelig
korreksjon og/eller mengden av mekanisk fiksering.

Metallfolsomhet, dokumentert eller mistenkt.

Graviditet.

Altid nar bruk av implantatet ville virke inn pa anatomiske strukturer eller fysiologisk ytelse.

Ikke adekvat vevsdekning over operasjonsstedet.

Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som kan utelukke den potensielle fordelen med kirurgi, som medfodte
lidelse, fovhoyel uforklart av andre lidelser, forhoyet antall hvite
‘ blodlegemer (WBC) eller markert iWBC i

Disse kontraindikasjonene kan vaere relative eller absolutte og mé tas med i beregningen av legen, ndr han tar sin
avgjorelse. Listen over er ikke uttammende.

Informasjon for pasienter
Kmngen mé diskutere med pasienten alle fysiske og psyklske begrensninger forbundet med bruken av enheten.

| kaven ,som foreskrevet avlege. Szrlig vekt
skal legges pé forhold som for tidlig vektbelastning, aktw\tetsmv&er g behovet for periodisk medisinsk oppfalging.

‘ Kirurgen mé advare pasienten om de kirurgiske farene og gjere pasienten kjent med mulige bivirkninger.
Kirurgen mé advare pasienten om at enheten ikke kan og ikke vil reprodusere fleksibiliteten, styrken, paliteligheten
og slitestyrken til normalt, friskt bein, at implantatet kan brekke eller bli skadet pa grunn av anstrengende aktivitet

‘ eller traumer, og at enheten kan métte skiftes ut i framtiden. Hvis pasienten har et yrke eller driver med aktiviteter
som medforer overdrevne pakjenninger pa implantatet (dvs. betydelig gding, laping, lofting eller muskelbruk)
ma kirurgen informere pasienten om at de resulterende kreftene kan fore til svikt i enheten. Pasienter som royker

‘ har vist seg & ha en okt forekomst av manglende forening. Kirurgene ma informere pasientene om dette faktumet
og advare dem mot de potensielle konsekvensene. For syke pasienter med degenerativ lidelse, kan progresjonen
av den degenerative lidelsen vaere s3 fremskredet pa tidspunktet for i ing, at det kan begs den forventede
brukstiden til enheten betydelig. | slike tilfeller kan ortopediske enheter bli vurdert kun som en utsettende teknikk

‘ eller for & gi midlertidig lettelse.

Pre-operative forholdsregler
| De kiurgiske indikasjonene og valget av implantater m ta hensyn il enkelte viktige kiterier som:
Pasienter med et yrke eller som driver aktiviteter som medforer uforholdsmessig mye stress pa implantatet
(dvs. betydelig gaing, loping, lofting eller muskelbruk) kan oppleve storre risiko for svikt i foreningen
| og/eller enheten.
Kirurger skal instruere pasientene i detalj om begrensningene til implantatet, inkludert, men ikke begrenset til,
virkningen av store belastninger fra pasientens vekt eller aktivitet, og skal bli oppleert om hvordan de skal styre
‘ sin aktivitet i henhold til dette. Inngrepet vil ikke gjenopprette funksjonen til et normal nivé som forventet ved
ennormal, frisk ryggrad, og pasienten skal ikke ha urealistiske funksjonelle forventninger.
En tilstand med senilitet, mental lidelse, kjemisk avhengighet eller alkoholisme. Disse tilstandene sammen med
‘ andre kan fore til at pasienten ignorerer visse nodvendige begrensinger og forholdsregler ved bruk avimplantatet,
noe som farer il svikt og andre komplikasjoner.
Falsomhet for Hvis man forventer i mé man foreta nodvendige tester for
implantering av materialet.
‘ Kirurger ma rade pasienter som rayker om at disse har oppvist en okt forekomst av manglende forening.
Slike pasienter skal informeres om dette faktumet og advares mot de potensielle konsekvensene.
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* Manma passe pa & beskytte komponentene fra & bli skadet, bulket eller oppskrapet som et resultat av kontakt med
metall eller slipende objekter. Endringer vil gi defekter i overflaten og interne spenninger som kan bli fokalpunkter
‘ for eventuell knekking av implantatet.

Valg av implantater

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.

Storrelsen og formen til benstrukturene bestemmer storrelse, form og type til Imp\anlatene Nar de er implantert,

‘ utsettes for stress og i Disse gjentatte i pai ma tas med
ivrderingen tl iurgen ved valg avimplanta, under og i den post-ope
Dette fordi stress og pakj pa kan fore til eller fraktur eller deformering

av implantatene, for bentransplantatene er blitt helt befestet. Dette kan fore til ytterligere sideeffekter eller
‘ tidlig fiemning av

Intraoperative forholdsregler

Innsetting av implantatene ma utfores ved hjelp av instrumenter utviklet og levert for dette formalet, og i samsvar

med de spesifikke implanteringsinstruksjonene for det enkelte implantatet. Disse detaljerte instruksjonene finnes

i brosjyren for kirurgiske teknikker, levert av Stryker Spine.

Kast alle skadete eller adelagte implantater.

Stryker Spine implantater ma ikke formes om, sé fremt ikke annet er indikert i instruksjonene for kirurgiske

teknikker. Nar implantater ma boyes, md boyingen utfores gradvis ved hjelp av korrekte instrumenter,

‘ levert av Stryker Spine. Bruken av feilinstrumenter kan fore tl oppskraping, hakk og skarpe boyer, noe som farer il
knekking av implantatene. Feil plassering avimplantatet kan resultere i svikt av implantatet.

Bruk aldri etimplantat pa nytt, selv om det kan virke uskadet.

Bland ikke metaller.

Postoperative forholdsregler
* Legens instruksjoner vedrorende aktiviteter med full vektbelastning mé falges til at foreningsmassens modenhet
‘ er blitt bekreftet. Unnlatelse av & falge legens instruksjoner kan fare til svikt til implantatet, foreningen, eller begge
deler.

| Bivirkninger
Inkludert, men ikke begrenset til:
Sen benforening eller ingen synlig callus og pseudoartrose;
Perifere nevropatier, nerveskader heterotopisk beindannelse og nevrovaskuleer skade, inkludert paralyse;

* Overflatisk ksjon og
*  Allergisk til de impl: lene kan forekomme, men er uvanlige;
‘ . MelaHfolsomhet ved allerglske reaksjoner pa et fremmedlegeme er blitt rapportert, med mulig utvikling til
tumordannelse;

Reduksjon i bentettheten pa grunn av manglende belastning;
Nevrologiske lesjoner og lesjoner i spinal dura mater pa grunn av kirurgiske traumer;
Durallekkasje som krever kirurgisk reparasjon;
. isk il av mikropartikler kan bli observert rundt implantatene og som et resultat
avinteraksjon mellom komponentene og mellom komponenten og benet (f.eks. slitasje).
Opphor av vekst i den opererte del av ryggraden;
Tap av korrekt spinal kurvatur, korreksjon, hoyde og/eller reduksjon;
Smerte, ubehag eller unormale folelser pa grunn av enhetens naervaer;
Tidlig losning kan skyldes ikke adekvat initial fiksering, latent infeksjon, prematur belastning av enheten eller
traumer.
Sen lasning kan skyldes traumer, infeksjon, biologiske komplikasjoner eller mekaniske problemer, med pafolgende
‘ mulighet for benerosjon eller smerte.
Alvorlige komplikasjoner kan oppsté ved all spinalkirurgi. Disse komplikasjonene inkluderer, men e ikke begrenset
til, genitourinzere lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser, inkludert trombe; bronkopulmonzere
‘ lidelser,inkludert emboli; bursitt, blodning, myokardialt infark, infeksjon, paralyse eller dodsfall.

Upassende eller feil kirurgisk plassering av denne enheten kan fore til ubehag eller stress-skjerming av graftet eller

Dette kan bidra til en ikke dannes.

Intraoperativ fissur, fraktur eller perforering av ryggraden kan oppsté pa grunn av implantering av komponentene.
Postoperativ fraktur av bengraft eller intervertebrallegemet over eller under det kirurgiske niviet kan oppstd
pa grunn av traumer, defekter eller darlig benmasse.
| Negative virkninger kan nodvendiggjore reoperasjon.
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Fjerning
Enhetene til Stryker Spine er konstruert for behandling av frakturer eller stabilisering av et operasjonssted undr
‘ den normale benkonsolideringsprosessen. Etter denne perioden,er det ikke lenger strengt nadvendig at enheten ‘
er der, og det kan planlegges & fierne det. Fjeming kan ogsé vare nadvendig som et resultat av de overnevnte
negative virkningene.
‘ * Fjerning av et ACP-system kan kreve spesialinstrumenter for & losne implantatet fra ryggraden. Nodvendige ‘
anbefalinger blir gitt i Surgical Technique-brosjyren.
* Narlegen bestemmer seg for & fierne implantatet, mé vanskelighetsgraden ved inngrepet og risikoen for pasienten
‘ ved et nytt kirurgisk inngrep tas i betraktning, o i tillegg vanskelighetsgraden ved operasjonen.

Innpakning
* Implantatene leveres i pakninger. Disse mé vaere intakte pa tidspunktet for mottak.
‘ * Systemene blir noen ganger levert som komplette sett: implantater og instrumenter er lagt pa brett og plassert ‘
is spesialutviklete lagerbokser.

| Ny bruk |
Etimplantat ma aldri brukes pa nytt. Selv om det kan virke uskadd, kan et brukt implantat ha fatt lyter eller latente
integritetsmangler som vil fore til redusert levetid. Kirurgen ma verifisere at instrumentene er i god stand og fungerer

‘ for bruk under inngrepet. ‘

/ 0G STERIL ANBEFALT FOR IKKE-STERILT MEDISINSK

‘ UTSTYR ‘
Av sikkerhetsarsaker ma ikke-sterile enheter pre-rengjores, rengjores og steriliseres for bruk. Dessuten, som en del
av ma \gjores, rengjores og steriliseres umiddelbart etter operasjon,

‘ ifolge trinnene som beskrives i falgende skj ema
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anbefalt for ikke-sterile medisinske enheter, inklusive implantater
Medisinske enheter skal steriliseres i egen beholder med vanndamp i en autoklav i samsvar med standard
‘ sykehusrutine. Steriliseringsmetoden anbefalt er validert i henhold til AAMI TIR 12 for & gi et Sterility Assurance ‘
Level (SAL) pi 10°.

| STERIL D: Forvakuum av porast utstyr): TEMPERATUR: 132 °C (270 ),
EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORKETID: 45 min. ‘
* Tyngdekraft-fortrengingssteamsterilisering: TEMPERATUR: 132 °C (270 °F), EKSPONERINGSTID: 10 minutter, TRYKK:
‘ 2,5 bar/36-PSIG, TORKETID: 45 min.
Autoklavering méa valideres av sykehuset og kontrolleres regelmessig for & garantere at anbefalte
ernadd i hele

Hvis steriliseringsbeholdere med papirfiltere benyttes, anbefales det & bruke et nytt filter for hver sterilisering.

| Huis det etter  ha fulgt denne fortsattervann llerpi/inne i enheten |
ma enheten torkes og steriliseringen gjentas.

‘ Vtterligere informasjon ‘
En brosjyre for kirurgiske teknikker er tilgjengelig pa foresporsel via din Stryker-representant eller direkte fra
Stryker Spine. Brukere med brosjyrer som er eldre enn to ar pa tidspunktet for operasjonen, anbefales & skaffe seq

‘ en oppdatert versjon. ‘

FORSIKTIG: Foderale lover i USA begrenser denne enheten til salg av eller pé ordre fra lisensiert lege.

e |
Alle profesjonelle helsearbeidere som har en klage eller er misfornoyd med kvaliteten p& produktet, dets identitet,
dets levetid, sikkerhet, effektivitet og / eller ytelse, ma informere STRYKER Spine eller deres representant om dette.

‘ Hvis det har oppstatt en feil pa en enhet, eller hvis man mistenker en enhet for & ha feil, ma STRYKER Spine eller deres ‘
representant informeres om dette umiddelbart.

‘ Hvis et produkt fra STRYKER Spine har feilet og kan ha fordrsaket eller bidratt til dodsfall eller alvorlige skader ‘
pé en pasient, ma STRYKER Spine eller deres representant informeres s& snart som mulig per telefon, telefaks eller
skiftlig om dette.

For alle klager oppgis navn og referanse sammen med batchnummer til komponenten(e), ditt navn og adresse, samt
en utfyllende beskrivelse som kan hjelpe STRYKER Spine med a forstd drsakene til klagen.

For ytterligere informasjon eller klager, kontakt: ‘
‘ STRYKER SPINE

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

|
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WAZNE INFORMACJE N/T PRODUKTU, SYSTEMY PEYTEK FIRMY
STRYKER SPINE DO D
| PRODUKT NIESTERYLNY |

Opis
‘ Systemy plytek Reflex ACP (system plytek do stabilizacji przedniej) i Reflex Hybrid ACP Stryker Spine stosowane ‘
53 jako wspomaganie zespolenia w odcinku szyjnym kregostupa i przeznaczone s3 do stabilizacji jednostronnej.
Systemy ACP sktadajq sie ze Srub i plytek kostnych, ktore dostepne sa w rznych rozmiarach, aby moc dopasowac
‘ odpowiedni implant do roznych warunkdw anatomicznych i zmian patologicznych u pacjenta oraz utatwic stabilizacje ‘
przednia, odcinka szyjnego kregostupa.
Komponenty systeméw Reflex ACP i Reflex Hybrid ACP moga by¢ stosowane wytacznie w obrebie danego systemu,
‘ nie wolno faczy¢ komponentow dwadch roznych systeméw. ‘

Materiat
‘ Plytki Reflex ACP wytwarzane s ze stopu TMZF (ASTM F1813). Plytki Reflex Hybrid oraz wszystkie pozostate ‘
komponenty obu systeméw, wykonane s3 ze stopu tytanu zgodnego z normami IS0 5832-3 i ASTM F136.

Wskazania
‘ Systemy plytek ACP przeznaczone s3 do stabilizacji miedzykregowej, przedniej - za pomoca $rub, odcinka szyjnego ‘
kregos!upa na wysokosci kregow C2-T1. Systemy te przeznaczone sq do tym(zasawej stabilizagji pvzedme] kregostupa

i 735 rostu kostnego i maja e sq W
‘ . Chovuba zwyrodnieniowa krazkow mledzykvggawy(h rozpoznana na podstawie bolow odcinka szyjnego ‘
kregostupa pochodzenia krazkéw i iadzie lub w badaniach
radiografiznych
| . ja rdzenia k po catkowite; lub czesciowej i szyjnej |
*  Uraz (facznie ze ztamaniem)
. Guy
‘ * Wady lub skrzywienia kregostupa (kyfoza, lordoza lub skolioza) ‘
* Staw rzekomy
* Wczesniejsze proby stabilizacji zakoriczone niepowodzeniem
‘ .

Kregozmyk ‘
2wetenie kanatu kregowego

‘ UWAGA: Wyroby te nie sa przeznaczone do stabilizadji pedikularnej tylnej - za pomoca Srub, kregostupa szyjnego, piersiowego
lub ledzwiowego. ‘

Ostrzezenie: W oparciu o wyniki badari zmeczeniowych, lekarz/chirurg musi wzia¢ pod uwage lokalizacje implantagji,
‘ ciezar ciafa pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne czynniki dotyczace pacjenta, ktére moga mie¢ wptyw ‘
na funkcjonowanie systemu.

‘ Systemy Reflex ACP (system plytek do stabilizacji przedniej) i Reflex Hybrid ACP firmy Stryker Spine nie zostaty ocenione ‘
pod wzgledem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w srodOW|sku rezonansu magnetycznego. Nie przeprowadzono
testow wplywu rezonansu sie, ie) na systemy plytek do stabilizagji

‘ kregostupa Reflex ACP i Reflex Hybrid ACP firmy Stryker Spine ‘

Ogdlne warunki uzytkowania

‘ Przed zastosowaniem w praktyce klinicznej, chirurg musi dokfadnie zapoznac sie z wszystkimi aspektami procedury ‘
chirurgicznej oraz ograniczeniami wyrobow do stabilizacji kregostupa. Dla pomysinego wyniku zabiegu chirurgicznego
istotna jest znajomos¢ technik operacyjnych, odpowiednia redukgja, prawidtowy wybér oraz umieszczenie implantéw

‘ oraz znajomosc zasad postepowania z pacjentem w okresie przed- i pooperacyjnym. Informacje dotyczace ‘
odpowiednich technik operacyjnych, Srodkéw ostroznosci oraz mozliwych dziatan niepozadanych zwiazanych
2 zabiegiem stabilizacji kregostupa znalez¢ mozna w literaturze medycznej

‘ Komponenty kazdego z systemow zostaly tak zaprojektowane i dopasowane by wspétdziatac w obrebie danego ‘
systemu; nie nalezy taczy¢ komponentow dwach réznych systeméw. Produkty dostarczane przez innych producentéw
nie moga by¢ wykorzystywane jako komponenty systeméw ACP. W przeciwnym razie firma Stryker Spine nie bedzie

‘ ponosic odpowiedzialnosci za dziafanie powstatego w ten sposob implantu. ‘

Nie nalezy stosowac fycznie implantow wykonanych 2 toinych metali (np. implantow wykonanych 2 tytanu
| Z implantami wy ze stal Wazystiie metale i ich stopy moga ulegac korozji. |

Kontakt z innym metalem moze przyspieszyc ten proces. Korozja moze przyspieszy¢ zlamanie zmeczeniowe implantu

oraz uwolnienie 2wiazkow chemicznych metalu do organizmu pajenta.

\ I
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Ograniczenia anatomiczne

Systemy ACP przeznaczone s3 do stosowania wytacznie w odcinku szyjnym kregostupa. Podobnie jak w przypadku

‘ innych implantow ortopedycznych, nawet jesli zastosowanie okreslonego modelu implantu nie jest wyraznie
przeciwwskazane w danym odcinku kregostupa, chirurg moze napotyka¢ pewne ograniczenia wynikajace
Zanatomil.

‘ * Plytki do stabilizacji przedniej kregostupa szyjnego moga by¢ stosowane wylacznie w odcinku szyjnym i nie
powinny by¢ stosowane ponizej kregu T1.

Przeciwwskazania
| Rozlegly, miejscowy proces zapalny.
Jakiekolwiek zaburzenia umystowe lub $niowe, ktdre mogtyby ¢ nadmierne ryzyko
tabilizac ub powiklari w ok
Zaburzenia dotyczace masy kostnej wywolane przez chorobe oga\nq 2akazenie lub wezedniejsze wszczepy,

ktdre podparcia i/lub wyrobu.
* Wady kosci uniemozliwiajace bezpieczne umocowanie za pomoc Srub.
| « Otwarterany.

Szybko postepujaca choraba stawdw, absorpcja kosci, osteopenia, osteomalacja i/lub osteoporoza.
Osteoporoza lub osteopenia stanowig przeciwwskazania wzgledne, poniewaz stany te moga ograniczac stopieri
‘ mozliwej do uzyskama korekaji i/lub wielkos¢ mecham(znej stabilizacj.

. $¢na metale.
* Cigza.
‘ * Wszelkie stany, w ktorych zastosowanie implantu mogtoby zaktécac dziatanie struktur anatomicznych oraz procesy
fizjologiczne.

Brak odpowiedniego pokrycia tkankami miejsca operagji.

‘ Inne stany medyczne lub (hwuvglane, ktore mogtyby wykluczy¢ potencjalne korzyici z zabiegu takie, jak wady
wrodzone, choroby ione innymi chorobami padu krwinek czerwonych,
awigkszenie liczby biatych krwinek (WBC) lub wyrazne przesuniecie rozmazu biatych ovinek (WBO) w lewo,

Te przeciwwskazania moga by¢ wagledne lub bezwzgledne i musza by¢ brane pod uwage przez lekarza przy
podejmowaniu decyzji. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich sytuacji mogacych zmniejszy¢ szanse powodzenia
zabiegu.

Informacja dla pacjentéw
‘ Chirurg musi omowic z pacjentem wszystkie fizyczne i psychologiczne ograniczenia zwiazane z zastosowaniem
wyrobu. Obejmuje to plan rehabilitacji, fizykoterapie oraz noszenie odpowiedniej ortezy przepisanej przez lekarza.
Szczegdlnego omdwienia 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, pewnosci i trwatosc
normalnej zdrowej kosd, e implant moze peknat lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub
urazu oraz ze wyrob moze w przysztosci wymagac wymiany. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wplynac
na nadmieme obciazenie implantu (np. ciagle chodzenie, bieganie, diwiganie ciezaréw, obciazanie miesni),

‘ wowczas lekarz musi ostrzec pacjenta, ze wynikajace z nich sify moga spowodowac uszkodzenie wyrobu.
U pacjentéw palacych wykazano wieksza czestotliwos¢ wystepowania braku zrostu. Lekarz musi poinformowac
pacjenta o tym fakcie i ostrzec o mozliwych konsekwencjach. U pacjentéw z choroba zwyrodnieniowa, postep choroby

| moe bye w chwili wszczepu tak 70 moze to znacznie zmniejszyc
oczekiwany czas zywotnosci wyrobu. W takich przypadkach, wyroby ortopedyczne powinny byc traktowane wytgcznie
jako technika opozniajaca proces chorobowy oraz zapewniajaca czasowa ulge.

Srodki ostroznosci w okresie przedoperacyjnym

Wskazania chirurgiczne oraz wybdr |mp\anmw musza uwzgledniac pewne wazne kryteria takie jak:
‘ * Upagjentéw, ktdrych zawo ¢ zwiazane sa

bieganie, podnoszenie ciezarow lub napinanie miesni) moze istniec ZW|§ksznne ryzyko braku wystqplema zrostu

i/lub uszkodzenia implantu.
Chirurg musi szczegdtowo poinstruowac pacjenta o ograniczeniach implantow, miedzy innymi o wplywie
nadmiernego obciazenia zwigzanego z masg ciata lub aktywnosci pacjenta i nauczy¢ pacjenta odpowiedniego
regulowania aktywnosci. Zabieg nie przywroci funkcjonalnosci, jakiej oczekuje sie od normalnego, zdrowego
‘ kregostupa i pacjent powinien by $\ 4ci, ktorej moze oczekiwac po operagji.
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Podeszty wiek, choroba umystowa, uzaleznienie lub alkoholizm. Miedzy innymi te stany moga sprawic, iz pacjent
bedzie ignorowat pewne konieczne ograniczenia i srodki ostroznosci przy zastosowaniu implantu, co doprowadzi¢
‘ moze do niepowodzenia leczenia lub innych powikfari.

Nadwrazliwosc na ciata obce. Jezeli podejrzewa sig, iz u pacjenta moze wystapic nadwrazliwosc na stosowany
materiat, przed wyborem materiatu i implantacja, musza by¢ wykonane odpowiednie testy.

Lekarz musi poinformowac pacjenta palacego papierosy o zwigkszonym ryzyku wystapienia braku zrostu.
Lekarz musi poinformowac o tym fakcie i ostrzec o mozliwych konsekwengjach.

Nalezy szczegdInie uwazac, aby komponenty nie byly zniszczone, ponacinane lub wyszczerbione wskutek kontaktu
z metalem lub materiafami $ciernymi. Wszelkie zmiany na powierzchni implantu oraz wewnetrzne naprezenia
‘ moga spowodowac uszkodzenie implantu.

Wybér implantéw

Wybor odpowiedniego ksztattu, wielkosci oraz wzoru implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym

‘elementem zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybdr ten odpowiedzialny jest chirurg.

Wielkos¢ i ksztatt struktur kostnych determinuje wielkos¢, ksztatt i rodzaj implantow. Po wszczepieniu, implanty

| podlegaja naprezeniom i odksztatceniom. Podczas wyboru implantu, implantac oraz w okresie pooperacyjnym
chirurg musi zwrdci¢ uwage na powtarzajace sie naprezenia dziatajace na implanty. Naprezenia i odksztatcenia
implantéw moga spowodowa¢ zmeczenie metalu, ziamanie albo deformacie implantow przed catkowitym

‘ zespoleniem przeszczepu kostnego. Moze to powodowac dalsze skutki uboczne lub sprawiac, iz konieczne stanie

jsze usuniecie urzad:

| w»ﬂmm
« Zaklad: ow musi by¢ pray uzycu narzedzi zaproj i dotegocelu

i zgodnie ze szuegmwyml instrukcjami dla kazdego implantu. Szczegétowe instrukcje znajduja sie w broszurze
‘ zopisem technik chirurgicznych dostarczanej przez Stryker Spine.

Wszelkie implanty uszkodzone lub zastosowane nieprawidtowo nalezy wyrzucic.
Nie nalezy zmieniac ksztattu implantow firmy Stryker Spine, o ile nie jest to przewidziane w instrukgi
dotyczacej technik chirurgicznych. Gdy zaistnieje koniecznos¢ wygiecia implantéw, nalezy to przeprowadzi¢
‘ stopniowo, przy uzyciu odpowiednich narzedzi dostarczonych przez firme Stryker Spine. Uzycie nieodpowiednich
navzgdll moze spowodowa¢ zadrapania, naciecia, wyg\etla implantu i wkonsekwendji jego uszkodzenie.

jie implantu moze dopr ia leczenia.

Nigdy nie stosowac ponownie implantow, nawet, jezeli wydaja si¢ nieuszkodzone.
Nie nalezy stosowac tacznie implantow wykonanych z réznych metali.

| Srodki ostroznosci w okresie pooperacyjnym
* Instrukcje lekarskie dotyczace aktywnosci z pefnym obcia; muszg by¢ do czasu
obecnosci dojrzatej masy zrostowej. Niestosowanie sie do zaleceri lekarskich moze doprowadzic do uszkodzenia
‘ implantu, braku zrostu lub obu tych standw.

Objawy niepozadane

‘ Obejmuja miedzy innymi:

Pozne zespolenie kostne lub brak widocznej masy Zespulema oraz powslame stawu rzekomego;
Neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwu, ie kosci oraz zaburzenia Zyniowe,
W tym réwniez porazenia;
Zakazenie powierzchowne lub gtebokie oraz procesy zapalne;
Sporadycznie zdarzaj sie reakdje alergiczne na wszczepiane materiaty;
Zanotowano nadwrazliwos¢ na metale i reakgje alergiczne na ciato obce mogace prowadzic do nowotworu;
Zmniejszenie gestosci kosci w wyniku braku obcizen;
Uszkodzenia neurologiczne oraz uszkodzenie opony twardej w wyniku urazu chirurgicznego;
Przeciek przez opone twardg wymagajacy interwendji chirurgicznej;
W wyniku interakgji miedzy komponentami implantu jak réwniez miedzy implantem i koscia (np. Scieranie sig),
wokétimplantow ¢mote do niedajacych objawo
Zatrzymanie wzrostu zespolonego fragmentu kregostupa;
Utrata odpowiedniej krzywizny kregostupa, korekeji, wzrostu lub nastawienia;
Bal, dyskomfort oraz nietypowe odczucia wynikajace z obecnosci implantu;
Wazesne obl moze wynikaé z ukrytego zakazenia,
‘ byt wezesnego obcigzania wyrobu lub urazu.

Pézne obluzowanie moze by¢ skutkiem urazu, zakazenia, powiklari biologicznych lub probleméw mechanicznych
Znastepowg erozjg kosci lub bolem.
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Powazne powikfania mogq towarzyszy¢ kazdemu zabiegowi chirurgicznemu w obrebie kregostupa; powiktania
te obejmuja migdzy innymi: zaburzenia dotyczace uktadu moczowo-pciowego, zaburzenia dotyczace przewodu
‘ pokarmowego, zaburzenia naczyniowe - w tym tworzenie zakrzepow; zaburzenia ze strony ukfadu oddechowego - ‘
wtym zatorowosc, zapalenie kaletki, krwawienia, zawal miesnia sercowego, zakazenia, porazenia lub zgon.
Nieodpowiednie lub niedokfadne umocowanie chirurgiczne implantu moze spowodowac rozproszenie obciazenia
‘ lub brak obciazenia przeszczepu lub zrostu kostnego; moze to uniemozliwic utworzenie prawidtowego zrostu. ‘
W wyniku wszczepienia implantow moze nastapic Srodoperacyjne pekniecie, ziamanie lub perforacja kregostupa.
W wyniku urazu, wskutek wad lub stabej jakosci kosci moze nastapi¢ pooperacyjne ztamanie przeszczepu kostnego
lub krazka miedzykregowego, powyzej lub ponizej poziomu zabiegu.
‘ Skutki niepozadane moga wymagac ponownej operacji. ‘

Usuwanie
‘ * Implanty firmy Stryker Spine przeznaczone sq do leczenia ztaman lub stabilizacji miejsca operowanego ‘
podczas powstawania zrostu kostnego. Po tym okresie, implant nie pefni zadnej funkcji i moze zostac usunigty.
Usuniecie implantu moze by¢ konieczne z powodu wystapienia w/w objawdw niepozadanych.
Usuniecie implantu Systemu ACP moze wymagac zastosowania specjalnych narzedzi do oddzielenia implantu ‘
od kregu. Odpowiednie zalecenia zawarte zostaty w broszurze dotyczacej technik chirurgicznych.
Przy podejmowaniu decyzji o usunieciu wyrobu do stabilizacji wewnetrznej lekarz musi zawsze rozwazy¢ takie
‘ azynniki jak ryzyko dla pacjenta wynikajace z dodatkowego zabiegu operacyjnego oraz trudnosci z usunieciem ‘
implantu.

‘ Opakowanie ‘
* Implanty dostarczane s w opakowaniach; w chwili odbioru opakowania powinny by¢ nienaruszone.
* Systemy dostarczane sq czasami w postaci petnych zestawow: implanty i narzedzia rozfozone sq na paletach
‘ iumieszczone w specjalnie j

Ponowne uzycie
Implanty nie moga by¢ powtérnie uzywane, nawet, jesli wydajq si by¢ nieuszkodzone. Uzywane implanty moga mie¢

‘ skazy lub ukryte uszkodzenia, ktére moga skrécic czas ich funkcjonowania. Przed zabiegiem chirurg musi sprawdzic czy ‘
narzedzia s3 w dobrym stanie i czy prawidtowo dziafaja.

‘ (ZYSZCZENIE WSTEPNE / PROCEDURY ZALECANE DO CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI NIESTERYLNYCH NARZEDZI ‘
MEDYCZNYCH
Ze wagledow bezpieczeristwa, niesterylne wyroby przed uzyciem musza zosta¢ umyte wstepnie, umyte oraz

‘ wysterylizowane. Ponadto, dla dobrej konserwagji, narzedzia do wielokrotnego uzytku powinny zosta¢ umyte ‘
wstepnie, umyte i wysterylizowane 3 po zabiegu wedtug etapow
na ponizszym schemacie.
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Procedura sterylizagji zalecana dla niesterylnych wyrobow medycznych, w tym implantow
Wyroby medyczne powinny by¢ sterylizowane w ich pojemniku parg wodng w autoklawie, zgodnie ze standardowymi

‘ procedurami szpitalnymi. Sugerowana metoda sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z AAMI TIR 12 w celu ‘
spefnienia normy sterylnosci SAL 10°.

| WARUNKI STERYLIZAC)I: Prézniowa sterylizaga parowa (autoklaw z wkiadem porowatym): TEMPERATURA:
132°C (270°F), CZAS EKSPOZYCIL 4 minuty, CZAS SUSZENIA: 45 min. \
* Sterylizagia parowa w autoklawie grawitacyjnym: TEMPERATURA: 132°C (270°F), CZAS EKSPOZYCIl: 10 minut,
| CISNIENIE: 2,5 Bar / 36-PSI6, CZAS SUSZENIA: 45 min.

Autoklaw musi by¢ zwalidowany przez szpital oraz regularnie sprawdzany, aby zapewnic utrzymywanie zalecanej
temperatury sterylizacji przez caty okres ekspozycji.

Jezeli stosowane s3 pojemniki do sterylizacji z papierowymi filtrami, zaleca sie stosowanie do kazdej sterylizacji
nowego filtra.

Jezeli po zakoriczeniu sterylizacji w pojemniku, na wyrobach lub w ich wnetrzu nadal znajduje sie woda, wyrdb nalezy
osuszyc, a sterylizacje powtdrzyc.

Dodatkowe informacje

firmy Stryker Spine.
‘ Jezeli posiadacie Paristwo broszure sprzed ponad dwach lat, zalecane jest uzyskanie jej aktualne;j wersji. ‘

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) wyréb ten moze by¢ sprzedawany lub zamawiany wylacznie przez
‘ lekarzy.

Reklamagie
Wszelkie skargi lub zazalenia dotyczace jakosci produktu, jego jednolitosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa,
‘ skutecznosci i/ lub jego dziatania pracownicy opieki zdrowotnej powinni zgfaszac firmie STRYKER Spine lub jej ‘
reprezentantowi. Ponadto, jezeli wyréb funkcjonowat nieprawidtowo lub istnieje podejrzenie, ze funkcjonowat
i i nalezy natychmiast ¢ firme STRYKER Spine lub jej przedstawiciela.

Jezeli produkt firmy STRYKER Spine dziafat nieprawidtowo i mégt spowodowac lub przyczynic sie do $mierci lub
dieikiego uszkodzenia ciata pacjenta, nalezy natychmiast poinformowa¢ dystrybutora lub firne STRYKER Spine
‘ telefonicznie, faksem lub listownie. ‘

Przy zgtaszaniu zazalenia, prosimy podac nazwe produktu, numer g numer seri el
‘ nazwisko osoby, z ktéra 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
2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
\ Tel: +1 201760 8000 |

|
RRDONNELLEY PR TR 78

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage 2oon: NOLI135BO1REV06

Idenlyfikalg;;d\:\z:jﬁ)ljg‘}l:gg: ¢NOLI135BOIREV06 — Sugny ))é 75
UG_NOLII35BOIREV06.p78.pdf, oo

Pl;
File Name: strony

Data wyg ia: Y:
" Genion bue. 16-03-08 PazeSivy: 135




INFORMATII IMPORTANTE DESPRE PRODUSUL.
SISTEM DE PLACI CERVICALE ANTERIOARE STRYKER SPINE @
‘ PRODUS NESTERIL ‘

Descrierea

‘ Sistemele Stryker Spine Reflex ACP (sistem de placi anterioare) si Reflex Hybrid ACP sunt destinate utilizarii pentru ‘
facilitarea fuziunii corpilor vertebrali cervicali si proiectate pentru fixare unilaterala. Sistemele Stryker Spine ACP
constau din placi de osteosinteza si suruburi ortopedice, disponibile intr-o mare diversitate de marimi pentru a

‘ corespunde particularitatilor fiziologice si patologice ale fiecarui pacient si pentru a facilita stabilizarea anterioara ‘
a coloanei cervicale.
Componentele sistemelor Reflex ACP si Reflex Hybrid ACP trebuie sa fie utilizate numai in cadrul sistemelor pentru care

‘ au fost proiectate si nu trebuie s fie schimbate intre ele. ‘

Materialul

‘ Placile Reflex ACP sunt fabricate din aliaj TMZF (ASTM F1813). Placile Reflex Hybrid si toate celelalte componente ale ‘
ambelor sisteme, Reflex ACP si Reflex Hybrid ACP, sunt fabricate din aliaj de titan, conform standardelor IS0 5832-3
s ASTMF136.

‘ Indicatiile ‘
Sistemele ACP sunt destinate fixarii intervertebrale anterioare cu suruburi a coloanei cervicale, la nivelurile C2-T1.
Sistemele sunt indicate pentru stabilizarea temporara a coloanei vertebrale anterioare in timpul dezvoltarii fuziunilor

‘ osoase cervicale la pacientii care au urmatoarele afectiuni: ‘

Boala degenerativa de disc (definita prin durere osoasa de origine discogena cu degenerare discala confirmata de

istoricul pa(lemu\m si de mvesngatule radiologice)

inurma i totale sau partiale |

* Traumatisme (inclusiv fracturi)
* Tumori

‘ * Diformitati sau curburi (incluzand cifoza, lordoza sau scolioza) ‘
*  Pseudartrozd
Fuziuni anterioare esuate

‘ * Spondilolisteza ‘
* Stenoza spinala

‘ dispozitive nu sunt aprob: atasarea cu suruburi la elementele posterioare (pedicule) ale ‘
coloane\ cervicale, toracice sau lombare.

‘ Atentie! Pe baza rezultatelor testelor la oboseald, medicul/chirurgul trebuie sa ia in consideratie nivelurile
de implantare, greutatea pacientului, gradul de activitate fizica a pacientului, alte conditii asociate ale pacientului etc. ‘
ce pot avea impact asupra performantei sistemului.

‘ Siquranta si compatibilitatea Stryker Spine Reflex ACP (sistem de placi anterioare) si Reflex Hybrid ACP nu au fost ‘
evaluate in mediul RM. Stryker Spine Reflex ACP (sistem de placi anterioare) si Reflex Hybrid ACP nu au fost testate
in ceea ce priveste incalzirea si migrarea in mediul RM

Conditiile generale de utilizare
Tnainte de utilizarea clinicd, chirurgul trebuie sa inteleaga pe deplin toate aspectele procedurile si limitarile
‘ chirurgicale ale dispozitivului spinal. Cunoasterea privind tehnica chirurgical3, reducerea corecta, selectare i implantare ‘
a implanturilor, tratamentul pre- si postoperatoriu al pacientului sunt alte conditii esentiale pentru obtinerea unui
rezultat chirurgical incununat de succes. Consultati literatura medical de specialitate pentru informatii privitoare
‘ la tehnicile chirurgicale corespunzatoare, precautiile si posibilele efecte adverse asociate cu operatia de fixare spinala ‘

Componentele fiecarui sistem au fost proiectate pentru a fi utilizate impreund, in cadrul sistemului respectiv; pe de alta

‘ parte. nusunt ile intre doua diferite. Nu inlocuiti nici p d asistemelor ACP
cu un dispozitiv provenit de la un alt fabricant. Orice utilizare de acest tip va atrage anularea responsabilitatii Stryker ‘
Spine cu privire la gradul de performanta al implantului rezultat prin acest amestec de componente.

‘ Nu amestecati metalele (de exemplu, dispozitive pe baza de titan cu componente din otel inoxidabil). Un anumit grad ‘
de coroziune apare in cazul tuturor implanturilor din metale i aliaje. Cu toate acestea, contactul metalelor diferite
poate accelera coroziunea. Coroziunea poate accelera fractura prin oboseala a implanturilor si poate cauza eliberarea

‘ in organism a compusilor metalici. ‘

RRDONNELLEY pattona w cgzemplarat: <7

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage 2oon: NOLI135BO1REV06

Mentykat e e ene: cNOLI135BO1REVO06 Formatsrony X:
i Page Size X: 75
rile Neme: UG_NOLII35BOIREV06.p79.pdf - Y
Creation Date: 16-03-08 Page Size A 135




Limitdri anatomice

Sistemele ACP sunt destinate utilizarii numai pentru coloana cervicald. Cu toate acestea, la fel ca pentru orice

‘ implant ortopedic, chiar si in cazul in care configuratia unui implant nu contraindica in mod specific amplasarea ‘
sa intr-o anumita zona, chirurgul poate intalni si anumiti pacienti cu caracteristici fiziologice care impun limitari

unice de ordin anatomic

Placile cervicale anterioare sunt destinate utilizarii numai in regiunea cervicala si nu trebuie sa fie utilizate mai ‘

josdeT1

ontraindicatii
Inflamatie locala pronuntats. |
Orice afectiune neuromusculara sau mentala care ar crea un risc inacceptabil de esec al fixarii sau complicatii
iningrijirea postoperatorie.
Masé osoasé compromisa de boala, infectie sau implant anterior care nu poate asigura un suport adecvat si/sau ‘
fixarea pe dispozitive.
Anomalii osoase care impiedicé fixarea stabila cu suruburi.
Pligi deschise. |
Boala articularé cu progresie rapida, absorbti 3, osteopenie, si/sau ost ]
Boald articulard cu progresie rapidd, absorbfie osoasd, osteopenie, osteomalacie, si/sau  osteoporoza.
‘ Osteoporoza si osteopenia sunt contraindicatii relative, deorece aceasta stare poate limita gradul de corectie ‘
ce se poate obfine si/sau gradul de fixare mecanica.
Sensibilitate la metal, cunoscuta sau suspectata.
Sarcind.
Orice utilizare a implantului care ar interfera cu structurile anatomice sau performantele fiziologice. ‘
Acoperirea neadecvata cu fesut a zonei de interventie operatorie.

‘ Alte stari medicale sau chirurgicale care ar putea inlatura beneficiul potential al operatiei, cum ar fi anomaliile ‘
congenitale, bolile imunosupresive, cresterea ratei de sedimentare nemotivata de alte afectiuni, cresterea numarului
de leucocite sau o deplasare puternica ctre stanga a formulei leucocitare.

Aceste contraindicatii pot fi relative sau absolute si trebuie sa fie luate in consideratie de citre medic atunci cind
ia o decizie. Lista de mai sus nu este exhaustiva.

Informatiile pentru pacienti
Chirurgul trebuie s discute cu pacientul toate limitarile fizice si fiziologice inerente folosirii dispozitivului. Acest lucru
‘ include regimul de reabilitare, terapia fizica si purtarea unei orteze corespunzatoare, conform prescriptiei medicului. ‘
Discutia purtata in particular ar trebui sé atinga problematica ridicarii premature de greutati, nivelurilor de activitate
si necesitatea unor controale medicale periodice.

Chirurgul trebuie 3 avertizeze pacientul asupra potentialelor riscuri i sé-i aduca la cunostinta posibilele efecte adverse. ‘
Chirurgul trebuie sa comunice pacientului faptul cé dispozitivul nu poate si nu va inlocui flexibilitatea, rezistenta,
‘ fiabilitatea sau durabilitatea unui os sanatos, ca implantul se poate rupe sau se poate deteriora in urma unor eforturi
fizice intense sau traume, si ca este posibil sa fie necesara inlocuirea sa in viitor. Daca pacientul este implicat in ocupafii ‘
sau activitati ce implicd un stres excesiv asupra implantului (de exemplu, mers, alergat, ridicat sau efort muscular
substantial) chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul ca fortele rezultante pot cauza esecul dispozitivului. S-a dovedit
‘ ca pacientii fumatori au o incident crescuta a cazurilor de non-fuziune. Astfel de pacienti trebuie avertizati de acest ‘
fapt si de potentialele consecinte. Pentru pacientii ce suferd de boli degenerative, progresia bolii degenerative poate
fi atét de avansata la momentul implantarii incat poate reduce in mod substantial durata de viata asteptata
‘ aimplantului. n astfel de cazur, dispozitivele ortopedice pot fi considerate numai ca o tehnica de amanare sau un mod ‘
dea asiqura o usurare temporar a simptomelor.

‘ Precautiile inainte de operatie ‘
Ind\ca',u\e chirurgcal i alegerea mplanturilor trebuie satn cont de citeva citeriimportante, cum arfi
tii tivitati ce implica o & asupraimplantului (de exemplu, mers, alergat,
‘ tidicat sau clacaj muscular excesiv) pot avea un risc crescut de eec al fuziunii si/sau al dispozitivului. ‘
Pacientii trebuie s fie instruiti in detaliu in legatura cu limitarile implanturilor ce includ, fara a se limita la acestea,
impactul unei incarcari excesive datorate greutatii pacientului sau activitatii acestuia si trebuie s fie sfatuiti sa-si
‘ administreze activitatile in consecinta. Procedura nu varestaura functia la nivelul asteptat dela o coloand vertebrala
normald, sandtoasd, iar pacientul nu trebuie sa aibé agteptari nerealiste cu privire la functionalitate. ‘
Senilitate, boald mentald, dependenta chimica sau alcoolism. Aceste conditii, printre altele, pot avea ca efect
ignorarea de cétre pacienti a anumitor limitari si precautii necesare in folosirea implantului, ducand la dereglari
‘ sau alte complicatii. ‘
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Sensibilitate la corpuri straine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitate la un material, trebuie sa fie facute testele

potrivite inainte de selectia sau implantarea materialului.

S-a dovedit ca pacientii fumatori au o incident crescuta a respingerii implantului. Chirurgii trebuie sa avertizeze
i acestui fapt si asupra consecinte.

Trebuie s fie procedat cu atentie pentru protejarea componentelor pentru ca acestea sa nu fie zgariate, stirbite sau

crestate ca rezultat al contactului cu obiecte metalice sau abrazive. Modificarile vor produce defecte ale finisarii

suprafetelor si tensiuni interne care pot deveni puncte focale pentru eventuale rupturi ale implantului.

Alegerea implanturilor

‘Alegerea forme, marimii i a modelului potrivit de implant pentru fiecare pacient este cruciali pentru succesul
operatiei chirurgicale. Chirurgul este responsabil pentru aceasta alegere, care depinde de fiecare pacient.

Forma si mérimea structurii osoase determina forma, marimea si tipul implantului. Odata introduse, \mplanlur\le
sunt supuse la tensiuni si eforturi. Aceste tensiuni o p ie luate in consid

chirurg in momentul i precum siin perioada de urm
operatorie. Intr-adevar, tensiunile si eforturile asupm \mplamunlor pot cauza oboseala metalului sau ruperea sau
deformarea \mplamuvllov inainte ca transplantul osos sa se consolideze complet. Acest lucru poale duce la efecte
secundare ulf poate face t] timpurie a di i de osteosi

Precautiile in timpul operatiei

Inserarea implanturilor trebuie sa fie realizaté utilizand instrumentele concepute si furnizate in acest scop
si in conformitate cu instructiunile de implantare specifice pentru fiecare implant. Aceste instructiuni detaliate
se gasescn brogura cu tehnica operatorie furnizata de Stryker Spine.

Aruncati orice implanturi deteriorate sau manipulate gresit.

Implanturile Stryker Spine nu trebuie s fie remodelate, cu exceptia cazuluiin care se specifica altfel in instructiunile
privind tehnica chirurgicald. in cazul in care implanturile trebuie sa fie indoite, indoirea trebuie s se faca treptat,
utilizand instrumente adecvate, furnizate de Stryker Spine. Utilizarea unor instrumente inadecvate poate provoca
2garieturi, crestaturi sau indoiri ascutite, cauzand ruperea implanturilor. Asezarea necorespunzatoare a implantului
poate conduce la egecul implantarii.

Nu refolositi niciodata un implant, chiar daca acesta nu pare deteriorat.

Nu amestecati metalele.

Precautii post-operatorii

* Trebuie sa fie respectate indicatiile medicului cu privire la activitatile de ridicare a greutatilor, pana cand este
confirmata maturarea completd a masei de fuziune. Nerespectarea instructiunilor medicului poate duce la egecul
implantului, al fuziunii sau al ambelor.

Efecte secundare

Includ, fara a se limita la acestea, urmétoarele:

Fuziune osoasa intarziata sau masa osoasa de fuziune care nu este vizibila si pseudartroza;

Neuropatii periferice, lezarea nervilor, formarea heterotopica de os si afectarea neurovasculard, incluzénd paralizia;
Infectiila suprafata sau in profunzime si fenomene inflamatorii;

Pot apérea reactii alergice la materialele implantate, desi nu in mod obisnuit;

Au fost semnalate cazuri de sensibilitate la metal sau reactii alergice la corp stréin, posibil ducand la formarea
de tumori;

Scaderea densitatii osoase din cauza fenomenului de rezistenta osoasa la oboseala sau,stress shielding”;

Leziuni neurologice si spinale ale duramater din cauza traumei chirurgicale;

Pierderi de lichid dural ce necesita interventie chirurgicala;

Prezenta asimptomatica a microparticulelor poate fi observata in jurul implanturilor, ca urmare a interactiunii dintre
componente, precum si dintre componente si os (uzura).

Oprirea cresterii portiunii sudate a coloanei vertebrale;

Pierderea curburii spinale corecte, a corectie, inaltimii si/sau reducerii;

Durere, disconfort sau senzatjii I e de prezenta

Se poate produce slabirea prematura datorita fixarii initiale gresite, infectiei latente, incarcarii premature
adispozitivului sau traumei.

Slabirea tardiva se poate datora traumei, infectiei, complicatiilor biologice sau problemelor mecanice,
cu posibilitatile ulterioare de eroziune osoasa sau durere.

La orice operatie de chirurgie spinala pot aparea complicatii grave. Aceste complicatii includ, dar nu se limiteaza
la acestea, urma : tulburdri genite ; tulburari tulburéri vasculare, inclusiv formarea
de trombusuri; tulburari bronhopulmonare, inclusiv embolusuri, bursit, hemoragie, infarct miocardic, infectie,
paralizie sau deces.
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* Implantarea chirurgicala necorespunzatoare sau improprie a acestui dispozitiv poate produce distractie sau
reducerea densitatii osoase ca urmare a eliminarii tensiunii din os datorate implantului pentru grefa sau masa
‘ de fuziune. Acest lucru poate contribui la esecul formarii unei mase de fuziune corecte. ‘
Din cauza implantarii componentelor, se pot produce fisuri in timpul operatie, fracturarea sau perforarea coloanei
vertebrale. Fractura posmperatone a grefel sau a corpului intervertebral de deasupra sau de dedesubtul nivelului
‘ interventiei chirurgical prezentei defectiunilor sau sistemului osos slabit. ‘
Efectele adverse pot necesita reinterventia chirurgicala.

Extragerea
‘ Dispoziivele Stryker Spine sunt. incicate peniru tratamentl fracturlor sau pentru stabilzarea unui punct \
de interventie chirurgical in timpul procesului normal de consolidare osoasa. Dupa aceasta perioada, prezenta
dispozitivului nu mai este necesara in mod strict, puténd fi avuta in vedere extractia sa. Extractia poate deveni,
‘ de asemenea, necesara ca urmare a efectelor adverse mentionate mai sus. ‘
Extragerea unui sistem ACP poate necesita instrumente speciale pentru a desprinde implantul de pe vertebre.
I brogura privind tehnica chirurgicala sunt oferite recomandarile corespunzatoare.
Orice decizie a medicului de a indeparta dispozitivul de fixare interna trebuie sa ia in consideratie factori precum ‘
riscul pentru pacient al unei proceduri chirurgicale suplimentare si dificultatea indepartarii.

‘ Ambalarea ‘
* Implanturile sunt livrate in pachete; acestea trebuie s 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 concepute special. ‘

Refolosirea

‘ Un implant nu trebuie s fie reutilizat niciodata. Cu toate ca poate parea nedeteriorat, un implant folosit poate prezenta
defecte sau afectari latente ale integritatii sale care i-ar reduce perioada de utilizare. Inainte de a fi utilizate in cadrul ‘
interventiei chirurgicale, chirurgii trebuie sa verifice daca instrumentele sunt in bund stare i operationale.

‘ PROCEDURA DE PRECURATARE/CURATARE $ STERILIZARE RECOMANDATA PENTRU DISPOZITIVUL MEDICAL ‘
NESTERIL
Din motive de siguranta, dispozitivele nesterile trebuie s fie precuratate, curatate si sterilizate inainte de folosire.

‘ Mai mult decét atat, pentru o bund intrefinere, instrumentele refolosibile trebuie sa fie precurdfate, curdfate ‘
si sterilizate imediat dupa interventia chirurgicald, urmand secventa de pasi descrisa in diagrama urmétoare.
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Procedura de sterilizare a pentru dispozitivele medicale nesterile, indusiv implanturile

Dispozitivele medicale trebuie sa fie sterilizate in containerele acestora, cu vapori de apd, intr-o autoclava,
‘ conform procedurilor standard ale spitalului. Metoda de sterilizare sugerata a fost validata conform raportului

de informatii tehnice AAMI 12 pentru a obtine un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°.

‘ CONDITII DE STERILIZARE: sterilizare cu vacuum preliminar (autoclava pentru materiale poroase): TEMPERATURA: 132°C
(270°F), TIMP DE EXPUNERE: 4 minute, TIMP DE USCARE: 45 de minute.
* Sterilizare cu abur, cu descarcare prin gravitatie: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TIMP DE EXPUNERE: 10 minute,
‘ PRESIUNE: 2,5 Bari/36-PSIG, TIMP DE USCARE: 45 de minute.

Autoclava trebuie s fie validata de spital si verificata cu regularitate pentru a garanta a temperatura recomandata
de sterilizare este atinsa pe intreaga perioadd 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.

‘ Informatii suplimentare
Brosura cu tehnica operatorie este disponibild, la cerere, prin reprezentantul dumneavoastra Stryker sau direct
de la Stryker Spine. Utilizatorii care au brosuri mai vechi de doi ani in momentul interventiei chirurgicale sunt sfatuiti
‘ sa solicite o versiune actualizatd.

ATENTIE! Legile federale (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv de catre un medic autorizat sau pe baza
‘ unei comenzi a acestuia.

Redlamatii

Oricare persoana cu competentd medicald care are o reclamatie sau motive de nemultumire referitoare la calitatea
‘ produsului, identitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, eficienta si/sau performanta sa, trebuie sa notifice

STRYKER Spine sau reprezentantii sdi. Mai mult decét atat, daca un dispozitiv a avut o functionare defectuoasa sau se

suspecteaza ca ar avea o functionare defectuoasa, STRYKER Spine sau reprezentantii sai trebuie s fie notificati imediat.

Daca un produs STRYKER Spine a functionat vreodata necorespunzator si este posibil sa fi cauzat sau s fi contribuit
la decesul sau vatamarea grava a unui pacient, distribuitorul sau STRYKER Spine trebuie s fie informat cét de curénd
‘ posibil prin telefon, fax sau in scris.

Pentru toate reclamatiile, va rugam sa ne furnizati denumirea si numarul de referinta impreuna cu numarul
‘ lotului numele si adresa d §i 0 descriere completd a evenimentului pentru a ajuta
STRYKER Spine sa inteleaga cauzele reclamatiei.

‘ Pentru mai multe informatii sau pentru reclamatii, contactati:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
‘ Tel. +1-201-760-8000
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[smnen I —
O AKH A STRVERSPE D
| HECTEPHTEH NIPOJYKT ‘

Onucanve

‘ Cucremure Reflex ACP (Mipeana cuctema ot nnaku) u Reflex Hybrid ACP Ha Stryker Spine ca npenasHauenn ‘
3a ynotpea Kato NOMOWHO CPEACTBO 32 FPbOHuHa Qy3UA B LEPBUKANHaTa 06MACT M Ca NpeABMACHN 32
elHoCTpaHHa dukcaum. Cuctemute ACP Ha Stryker Spine ce CbCTOAT OT KOCTHM BUHTOBE U TINaKW, KOUTO Ce NpeAnarar

| B Pa3Ho0GPa3HN pasmep, 3 Aa MoraT fa ce KbM ] Ha oTenHIA |
NaUMeHT H fia npezara ¢ Ha TN Ha rpBOHaKa.
Komnonentute Ha cuctemute Reflex ACP u Reflex Hybrid ACP ca npegHasHaueHu 3a ynotpe6a camo B pamKiTe

| Ha CBOTBETHATa UM CHCTeMa W He TPAGBA A Ce NOAMEHAT NoMex Y 1. |

Marepuan

‘ Mnakue Reflex ACP ca npousseenu ot cnnag TMZF (ASTM F1813). Mnakute Reflex Hybrid u Bcnukw ocrananu ‘
KOMNOHeHTH  Ha aBeTe cuctemu, Reflex ACP 1 Reflex Hybrid ACP, ca uspaGotenu ot TuTaHueBa cnnas, cbriacio
cTanpaprue IS0 5832-3 u ASTM F136.

MNokasanua ‘
Cucremure ACP ca peaHasHaseHu 3a NpeHa UHTEPBEPTEPaNHa BUATOBA QUKCALMA Ha UEPBAKATHIA OTAEN Ha
rp6HaKa oT (2 10 T1. CUCTeMUTe ca MOKa3aHH 3 BPeMeHHO C Ha npepy T Ha rpb6 Th16

‘ no speMe Ha Pa3BUTUETO Ha QY31 Ha LIEPBIKANHIA OTAEN Ha rPbGHAKa Mpit NAUIMEHTH CbC CTETIHMTE NOKa3AHNA: |
3abonssane Ha JUCKoBe Karo 6onka B 06nacTTa Ha wAta

T AAMCKOTEHEH NPOM3XOf Ha JWCKa, NOTBbp) aKamHe3ara n obp

[leKomnpecs Ha rpBOHaYHIA MO3bK e TOTaNHa WY YACTHUHA LiEPBIKANHA BepTe6peKTOMMA |

TpasMa (BKniouMTeNHo GpakTyph)

Tymopu

‘ . W 1$03a, "OpA03a UNK CKONM03a) ‘

Ncepoaptposa

Heycnewnn npeaxoxaaiun ¢y

(noHgunonucresa ‘

CnuHanHa CreHo3a

‘ MPEAYNPEXIEHWE: Tesu npucnocobnenia He ca ofjoBpeHu 3a BUHTOBO MpYKpenBaHe KbM 3ajHuTe enemeHTi ‘
(meavkynu) Ha LEPBUKANHIA, TOPAKANHWA WA Ha NyMBANHUA OTAEN Ha rpbOHAYHUA CTHAG.

‘ Bumanme: i pesy) W3CNeABAHETO 32 yMOPAEMOCT, BT TpAGBa Aa NpeLeHn
HUBATA Ha WMITAHTHPaHE, TETTOTO Ha NaUMEHTa, HUBOTO My Ha KTUBHOCT, APYTH YCTOBUA, CBBP3AHN C NalMeTa |
WTH., KOMTO G1Xa MOTA /12 OKa)KaT BIMAHIE Ha YCTeXa OT MPWAATaHeTo Ha ciCTeMara.

‘ Cucremure Reflex ACP (npegwa cuctema ot nnakw) u Reflex Hybrid ACP Ha Stryker Spine He ca Gunu ouexenu ‘
3a Ge3onackoct u coBmectumoct npu AMP w3cnegsanma. Cuctemute Reflex ACP (npeasa cuctema ot nnaku)
W Reflex Hybrid ACP Ha Stryker Spine He ca 6unu TecTBanu 3a 3arpaBatxe un murpauus npu AMP u3cneagaxna

06w ycnosua 3a ynotpeba
Mpegw KnMHMIHO NpunOXeHMe xmpyprbv TpAGBa 0GCTOiHO Aa NPOYYM BCHUKM aCMEKTH Ha XMPypruuHata

| npouezypa U orp Ha p 0aKTOpH, KOWTO Ca CbUIECTBEHH 32 YCnewHiA ‘
W3X04 OT XVpyp! Hameca, @ Ha XVpypI TEXHUKW, NPABINHAT PeyKLMA, W3GUpaHeTo
W NOCTaBAHETO Ha UMMAGHTITE, KaKTO W NPeA- W CNEfONePaTUBHYITE FPINKI 3 NaLUEHTa. 3a HGOPMALINA OTHOCHO
‘ XMPYPTHYHM TEXHUKHA, ! 0 CBbP3aHH CbC CNUHANHATA ‘
Xupyprus, ce c nuTepatypa

| KoMnoHeHTHTe Ha BCAKa CMCTeMa Ca KOHCTPYMPaHi [ QYHKUMOHWDAT 33€[HO B DaMKMTE Ha CACTEMara,
KOMNOHEHTHTe He a B3aWMHO3aMeHAeMI Mexpy ABeTe cucTemu. He 3ameHaiiTe HUKOW OT KOMNOHEHTHTE ‘
Ha cuctemute ACP ¢ npucnocobnenia Ha Aipyr npou3soauTen. Bcaka nofobHa 3amAHa e aHynupa OTrOBOPHOCTTA
Ha Stryker Spine 3a GyHKUMOHUPZHETO Ha NONYeH 110 TO3W HaYMH UMIIGHT OT CMCEHH KOMNIOHHTI.

He cmecsaiite metanu (T.e. TuTarmesi CTaKWBa, KouTo @ or cTomara).
Tpu BCAYKM UMNNZHTUDaHA METan W CNNaBM Ce NONYYaBa B M3BECTHA CTeMeH KOPO3A, HO KOHTAKTBT Mexay

| PA3AUYHI METANN MOXe /12 YCKOPU KOPO3HOHHWA Npoliec. HanuuvieTo Ha KOposua Moxee Aia YCKopH GpaKTypute, |
1I0pajH yMOpa Ha UMNNZHTUTe, a, CbLLIO TaKa, A2 A0BEAE A0 0CBOGOX/1aBaHe Ha METaNIHM CbeHeHNA B OraHN3Ma.
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AHATOMUYHM OTPaHUNEHHA
* (ncremute ACP ca npearasHaueHn 3a ynotpe6a camo B UepBYKanHWA OTAeN Ha rpbOHaka. Bbnpeku Tosa,
| KaKTO NpU BCAYKM OPTOMEAUUHN WMNAGHTH, AOPH aKO AMSAIHYT Ha AAfeH WMINGHT He e W3PUUHO ‘
NPOTHBOMOKa3aHWe 32 NOCTaBAHETO My B A3eHa 06nacT, XMPYPTBT MOXe /1a & HATbKHe Ha HAKOM GU3HonoruyHI
0COBEHOCTH Ha KOHKPETHIA NaLMHT, KOWTO 2 HAAraT CBOW COGCTBEHU AHATOMMYH OFPAHNYEHNA.
‘ * lpearuTe UepBYKaNKM NAaKN @ NPeAHa3HayeHy 3a ynoTpeba camo B WHitHaTa yacT Ha rpbOHaYKNA CTB6 ‘
1 He TpAGBa Aa ce M3non3BaT NoA B T1.

Mporuonokasatus
(A —— \
* KaKBUTO 1 /12 610 NCHXM4HII W HEBPOMYCKYHM HaPYLLIRHIAA, KOWTO 6UXa Cb3an HeNPHEMIMB PUICK OT Heycnex
2 GHKCAULMATa WNW YCTOXHEHU B CTEAONepaTHBHIA NepHOA.
* KoCTHa 10Xa, KOMNDOMETUPaHa oT 3a60nABaHe, WHOEKLUA Wk NPEAXOXALA UMNNAHTALIMA, KOATO He MOXe
2 0CUTYpH afieKBaTHa NOAAPBXKA U/UNH UKCALMA Ha NPUCIOCOBNEHNATa.
* KOCTHI aHOManiW, BH3NPeNATCTBaLLM Ge30nacHaTa BUHTOBA dUKCaLA.
| * Oreoped pati. |
* Bbp30nporpecipaiLio CTasHo 3a607ABaHe, KOCTHa aBCOPGNA, OCTEOMeHIs, OCTEOManaUA /W 0CTeonopo3a.
* OcTeonoposata WM OCTEONEHWATA Ca OTHOCHTENIHM MPOTWBONOKA3aHWA, Thbil KaTo ToBA CbCTOAHME MoXe
| /12 OTPaHUYM CTNIeHTa Ha KOPEKUNS, KOATO MOXe f1a Gbjie NOCTUTHATa /Wi KOMMYECTBOTO Ha MeXaHNYHaTa ‘
dukcauus.
* (BPBXYYBCTBUTEHOCT KbM METa/l, YCTaHOBEHa WK M0J03MpaHa.
‘ *  bpemennocr. ‘
* Bcekw cnyuail, B KOViTO U3N0N3BAHETO Ha MMINZHT G MOTAIO /12 OKAIKE BAWAHIE BbDXY aHATOMA4HM CTDYKTYDU
W GUSHOROTISHO QyHKIMOHMpaHE.
| . NIOKDUTHE C TbKaH Ha MACTO.

[lpyrn MELULAHCKM AW XUDYPTUUHH CHCTOAHWA, KOWTO GUXa MOTM £a NONPeYaT Ha NOTEHUMANHMTE NON3N
OT XUPYPriyHaTa Hameca, Kato BPOAEHW AHOMANWM, WMyHOCynpecuBHo 3abonABane, HeoBAcHUMO upe3 Apyrn

‘ 3a6onABaHuA nosuwenme Ha CYE, ysenudeny neskouwti (WBC), uan noayepTano onesssane B AuQepeHLUantoTo ‘
6poette Ha GenuTe KpbBHM KNeTkM.

| Te3¥ NPOTHBONOKa32HWA MOTT A2 6T OTHOCHTENHY WK a6COMOTHM 1 TDAGBA /2 Ce UMaT NPEBIA OT NeKapA Npi |
B3EMaHe Ha pellexue. [OPEHO(Q‘QHIM CNUCHK He e HAMBAIHO U3yepnaTeneH.

| Wubopmauus 3a naunenture |
Xupypror 1pA6Ba Aa 0bcwau ¢ [ (L] P |, (BbP3aHN €
Ha npucnocobneniero. Toga BKNIOYB PEXHMA Ha PeXaBUUTaLIAA, QHUOTEPANIA 1t HOCEHETO Ha NOAXOAAILA OPTE3a,

‘ Cnopep npeznicanvieTo Ha nekapa. OcobeHo BHUMaHVe TpAGBa Aa ce ofbpHe Ha npobrema ¢ npexaeBpemeHHo ‘
BAMTAHE Ha TEXECTH, HUBOTO Ha AKTHBHOCT, KaKTO U 72 0T nep: flefABaHe.

‘ XupyprsT TpAGBa Aa Npeynpenn NaueHTUTE 33 PUCKOBETe OT ONepaLUATa W a W 3aM03Hae C Bb3MOKHMTE
Hexenani edex. Xupypru Tpa6Ba fa nauvienTTe, ve He MOXe W He 3aMeHA |
TbBKABOCTTA, CWNTa, HAIEX(HOCTTA WIM U3APLXNMBOCTTA Ha HOPMANHATA 3DaBa KOCT, Ye WMAHTBT MOXe
7 €& CHynY WA 712 Ce NOBPeAY! BCeACTBHE Ha GH3NYECKO HaToBapBaHe WNK Ha TPABMa, KakTo M ye B 6bjewue Moxe
‘ fa bbae AKO NaLHeHTBT paboTi WK Ce 3aHMMaBa ¢ AeIHOCTH, KOUTO Gitxa ‘
Rosenn THaHE, BWTAHE Ha TeXeCTI N
MYCKYNHO HaTOBapBaKe), TO XUPyPIbT TPAGBa A2 0 MPEAyNPEAw, ue Bb3HNKBALMTE B PE3yNTaT Ha Ten AeiHocTH
| UM MOTaT 72 MOBPEAT NPHCTCOBMHMeTo. JoKa3aHO e, Ue NpH NALMEHTHTE, KOJTO Ca NyLLauW, € Hanvie NOBULIEHa |
YecToTa Ha Hefobpo cBbp3BaHe. Xupyp3urTe TpAGBa a yBEOMAT Te3n NaueHT 3a T0Ba U Aa W NpeaynpensT
32 Bb3MOXKHUTE NOCNeACTBUA. 1PN NAUMEHTU C AereHepaTuBHO 3a601ABaHe, XOABT Ha AeTeHepaTUBHHUTE NPOMeHN
| MOXe 2 Gb/e TONIKOBa HaNPe/iHan KbM MOMEHTa Ha UMINMIAHTALIAATa, Ye 3HAUMTENHO [1a HAMAH 042KBAHHA NIEPHO |
Ha eeKTUBHOCT Ha B noao6Hu cysan op V3enA MOFaT 72 GbAaT NpYEMaKM camo
KaTo npoueaypa 3a 3a6aBaHe Ha Xo4a Ha WK 3 BPEMEHHO Ha

MpesonepatuHu npeanashi mepit
IpH NpeweHKaTa Ha XHPYPTUJHHTE NOKa3aHWA W U360Pa Ha WMITHT TPAGBA Aa Ce B3eMaT NPeOBING HAKON BaXKH
‘ KpHTEDUH, KaTo:
 MaumeHTu, KOUTO Ce 3aHWMABaT C AajeHa NPodecua WM AeiiHOCT, BOAeWwN A0 NPEKOMEPHO HaToBapsane ‘
Ha WMNAGHTa (Hanp. MPOABAXATENHO XoieHe, OArae, BAWTaHe Ha TEXeCTH WM MYCKYNHO HaTOBapBake),
‘ MOXe A2 Ca CNOBULUEH PHCK OT Heycex Ha Gy3wATa w/uin Ha npucnocobnenvieto.
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Nauventure TpAGBa 12 GbAAT NOAPOGHO WHCTPYKTUDAHY O XMPYP3UT OTHOCHO OTPAHAYEHIATE HA UMINAHTUTE,
KOWTO BKTIONBAT, HO He (e U34eNIBT C BAWAHWETO Ha MPEKOMEDHOTO HATOBABAHE A MAlMeHTa Wi
| Ha QU3NdECKaTa My aKTHBHOCT, U /1a GbAaT 0ByueHi £2 KOHTDONMPAT 3aHUMAHIATA C B CHOTBETCTBUE C TOBA.
MpoueAypaTa HAMA 2 Bb3CTaHOBH (YHKUUATA A0 04aKBAHOTO HUBO NPK HOPMANeH 3APaB rpbOHAK,  NaUMeHTLT
He 61Ba 712 UMa HEPEanMCTUYHII 04aKBaHNA 33 QYHKLWOHUPAHETO My.
CoCToAHME Ha CeHUHOCT, NCUXWYHO 3a60NABaHe, 3aBUCUMOCT OT BewweCTBa NN aNKOXOMU3bM. Te3 CheToAHnA
MOaT ja [JONPUHECAT 32 T0Ba NaLMeHTUTe Aa NPEHEBPETBaT HAKOW OTPAHNYEHUA W NPEANaZHI MEPKN, KOWTO
ca HeoOxopuMy Mpu ynoTpe6ata Ha UMNMaKTa, KOeTo b A0BENO 0 Heycrex Ha mpouefypata W Ao ApyrM
YCnoKHeHUA.
‘ UyscTBMTenHOCT KbM uyxau Tena. Mpu Nopopenvie 3a C(BPLXUYBCTBUTENHOCT KbM MaTephana Ha
npeaw 36upaHero u My TpAGBa /12 6b/1aT HaNpaBeHIt CHOTBETHM TecToBe.
Xupyp3Te TpAGBa A2 NDEAYNDEAAT NAUHEHTHTE, KOWTO NyWar, de NpH MyWa3iTe  Hauye NOBWLEHa YecTora
| Ha Heflo6po (Bbp3BaHe. TakuBa naueHT TpAGBa f1a GbaT yBeoMeHH 3a T0Ba U NPEAYNPEeHH 32 Bb3MOXHHTE
TOCNe/ICTBIA OT XHpYp3HTe.
TpGBa fa ce BHUMaBa A ce npeanasaT o1 6Bane, yapaHe wnn B pe3ynTaT Ha
| KOHTAKTC Tlogo6HM np A0BeH 10 fieeKTi TIamao
BBTPELLIHO HANPEXEHIe, KOWTO MOTaT /1a Ce NPEBPHAT B HaYaHA TOUKA 32 EBEHTYANHO CUYNIBAHE HA UMINAHT.

‘ W36upate Ha uMNNaHTH
1361paHero Ka NORXORAILAT $OpMA, PASHEP  AW3aITH Ha UMIIZHTA 3 BCEK NANEHT € PELIaBaLL0 32 YCTexa
Ha onepauvaTa. OWOBQDHDU 3aTo3un Mlﬁﬂp, 3aBMCeLL OT KOHKPETHUA NALKEHT, HOCW XMPYPrbT.
PasMepLT W QOpMaTa Ha KOCTHITE CTPYKTYPH OMPEAeTAT pasviepa, QOPMATa U BHAA Ha UMITGHTITE.
(e karo ﬁbﬂaY UMMNAHTUPAHK, Te (@ NOANOXEHW HA HATOBApBAHMA W HATUCK. Tesu NoBTapALLM
(e WATOBAPBAHAR KA WMNNGWTWTe TPAGBA fa (e B3eMaT NPeBWA O XWpypra npn w3Gupavero
‘ Ha MMNNAHT, Nno Bpeme Ha KaKTo 1 npe3 ¢ Nepuoj Ha npocneifBaHe.
HaTUCKBT U HATOBapBaHeTo BbpXy WMITAHTWTE MOTaT 4 MPHWWHAT YMOPAB3HETO, CUyTIBAHETO Wi
ME¢DDMEMIMT8 WM, OLLe NpeAyu KOCTHaTa NpHCajika Aa € HaMbAHO KOHCONMAWUpaHa. ToBa moxe na fosene
10 FOMIHIATENHH HEXeNaHi eQeKTH WTk 42 HaNOXH PAHHO W3BAKAHE Ha TPUCTIOCOBMEHMETO 32 OCTEOCHHTESR.

HTpaonepaTuBHy NpeanasHi Mepku

TlocTaaHeTo Ha WMINaHTUTe TPAGBA A Ce U3BBPILBA C UHCTPYMEHTH, NDORKTUPAHH W NPEAHAZHAUEHN 32 TOBA

| W B CoorBeTCTBIE C yKasaHiA 3a Ha BCTKO Tesn noapoGi

UHCTPYKUMH Ca Aa/ieH1 B 6pOLLIYPaTa 32 XAPYPIIYHATa TeXHIKa Ha Stryker Spine.

V3xBbpneTe BCHYKY NOBPE/CHY 1AW 3@ M3NON3BAHN UMANAKTM.

UmnnanTure Ka Stryker Spine He TpAGBa f1a GbAaT PeMOAEAMPaHH, OCBEH aKO TOBA He € U3DHYHO YKa3aHO

B WHCTPYKUMWTe 33 XVpYpriyHaTa Texwwka. Korato mnnawTuTe TpA6Ba Aa GbAaT orvBaHw, ToBa TpAGBA

/12 Ce W3BBPLIBA N1ABHO C MOMOLITA Ha NOZXORALLA WHCTPYMEHTH, OCUTYpeHH oT Stryker Spine. Ynotpe6ata

‘ Ha HEMOAXOAALUM WHCTPYMEHTH MOXe Ja A0BeAe A0 HAAPACKBaHWA, HAWbBPOBAHWA W A0 PA3KO OTbBAHE,
NPUUMHABALLO CUyTIBaHE HA WMINAGHTWTe. HenpaBuiHOTO pasnonarade Ha WMNNaHTa MoXe fa fosefe

20 HeYCTEWIHOTO My QyHKUMOHUPaHE.

HuKora e u3N0A3BaiiTe UMNNZHT NOBTOPHO, A0PH U Ad HE U3MEXKAA NOBPE/EH.

He cviecgaiiTe pasnuynm metanu.

(neponeparuBHy npeanasi mepki
‘ . H)/MHQ e (bo6pa3aeane (CYKa3aHWATa Ha NeKapsA o OTHOLUEHWE Ha 3aHMMaHIA, N3UCKBALLW MHAHO HaTOBapBaHe
10 /l0Ka3BaHe Ha y3pABAHETO Ha y3uoHHaTa Maca. Hecbobpa3ABaKeTo € yKasaHWATa Ha Nlexapsi MoXe a oBefie
/A0 0NOPOYaBaHe Ha UMNNAHTa, Ha ¢yzuma WK U Ha ABeTe.

Hexenanu edektn

BKkniouBar, Ho He ce OrpaHMYaBaT Ao:

KbCHa KOCTHa dy3ua Wi AunCa Ha BUAMA dy3MOHHA Maca W NICeBA0APTPO3a;

TlepiQepHin HEBPONaTAN, YBPEX(IaHe Ha HEPBW, XTePOTOMM KOCTH OOpasyBaHMA W HepBHO-Cb0BO

KOMNDOMETHPaHe, BKAIOUHTENHO Napanit3a;

T10BBPXHOCTHA WK bNGOKA HHQEKLYA U BL3NANVITENHY ABNEHIS;

Morar A ce NOABAT, MaKap U HE4eCTH, anepridHyt PeaKLi KbM UMNTGHTHDaHUTE MaTepUan;

Vma cvo6iienia 3a nyyan Ha YyBCTBUTENHOCT KbM MeTana BCeACTBIE Ha anepriyHit Peakuyin TUM UyxAo TANO,

‘ CBePOATHO 0BpayBaHe Ha TyMOpHa dopMaLns;
Hamansgare Ha KocTHaTa NTLTHOCT BCTEACTBHE Ha NpeANa3BaHe oT HaToBapBaKe;

HeBponoruHM Nesuh 1 YBPeX/1aHUA Ha CIMHANHAT TBPAA MO3bYHA 00BUBKA BUIEACTBHE Ha XMpYpIAYHAT
Tpasma;

‘ W3THuaHe Ha IMKBOP Npe3 TBBP/ITa MO3bYHA 0BBUBKA, U3HCKBALIO XADYPTUYHA HHTEDBEHLIMA;
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BCrleACTBie Ha B3aUMO/EVICTBHETO MeX/1y KOMTOHEHTHTe, KGKTO M Ha TOBa MEXy TAX i KOCTTa (T.e. M3HOCBaHe)
@ Bb3MOXHO A2 6b/ie HabNlofaBaHO ACUMMTOMHO HaWYHe Ha MUKPOUACTHLW OKONO UMMNAKTHTe.
CnupaHe Ha pacTexa Ha YacTra o rpbGHaKa, NOANOKeHa Ha dy3us;
3ary6a Ha HopManHara rpb6HauHa KpUBUHA, KOEKUWA, PBCT W/WIK PeayKUMA;
B07Ka, MCKOMGOPT W ABHODMHM YCelLiaHHA BCEAICTBHE Ha IPUCHCTBHETO Ha MPUCOCOBNEHHETO;
PatHoTO pasxnabBane Moxe Aa Ce NPUUMKY OT HEAOCTATbYHA MbPBOHAYANHA GUKCALUA, NaTEHTH UHEKLMA,
Ha Wik TpaBMa.
KbcHoro pasxnabsane Moxe Aa e NPUUHKY O TpaBMa, UHGEKUUA, GHONOTMUKI YCNOXKHEHNUA WM MeXaHUHI
npo6nemy, ¢ NOCTIeABALLA BH3MOKHOCT 3a KOCTHa epo3uA Wik 6orka.
‘ (epo3Hi yCNOXHEHWA MOFaT Aa Ce MoAyyaT Npu BCAKA XUPYPrUYHa Hameca B 06nacTta Wa rpb6Haka.
Te3n YIOKHEHA BKNIOUBAT, HO He (e OPaHNYABAT [0 YDOTEHUTANHN HAPYLICHUA; FaCTDOMHTECTAHANHM
HapyWeHNS; CBOBH HapyueHNA, TponGo3a; HapyweHA,
‘ emBonus; BypcuT, xemoparia, HHapKT Ha MHOKap/AQ, MHOEKLIUA, NaPanii3a UM CMbPT.
HenoaxoaALL0 Wk HeNPaBAHO XMPYPTHYHO NOCTaBAHe Ha NPUCNOCOBNeHNETo Moxe Aa oBeAe A0 pasTernaHe
W 3273 OT HaTOBADBaHMA Ha NPHCAIKATa WK Ha y3HoHHaTa Maca. ToBa MOXKe £12 ONPHHECe 3a Heycnex npi
| OQOPMAHETO Ha azeBaTHa dy3HoHHa Maca.
BbaMoKHO € fa (e NONydaT WHTpaonepatuHa Qucypa, Gpaktypa W nepdopaums Ha rpbOHaka
BUNEACTBHE Ha Ha Noc OpaKTypa Ha KocTHaTa npucagka wam
| Ha WHTEPBEDTEGPANHOTO TANO Haj} WNW MO} HUBOTO Ha XMPYPIUYHATA WHTEDBEHLIA MOXE [12 Ce MONYY NOpaa
TpaBMa, HaNMYME Ha FEQEKTH WIH Ha N0 KOCTH M0Xa.
Hexenanue eekTi MOXe 72 Hanoxat NOBTOPHa onepauyns.

Orcrpansgate
 Mpucnocobnermata Ha Stryker Spine ca npeagwaenn 3a nevewne Ha QpakTypu WM 33 CTabunusauma
| Ha OMepaTUBHOTO MACTO B XO4a Ha HOPManHiA NPOLEC Ha KOCTHA KOHConwpauws. Cnea To3u nepuos,
NPUCHCTBHETO Ha NPUCTOCOBAEHNETO Beye He e CTPOro HeoBXoAuMO U Moxe Aa ce nnanpa M3BAKAAHETO MY.
orc My MOXe fa e BUIEACTBYE Ha FOp 1
* 3aorcpanaBate Ha ACP cuctemata Moxe A2 ca HeOBXOAMMHU CieuManHi UHCTPYMEHTH 32 OTAGNAHE Ha MMNNaHTa
‘ oT npeunenyTe. CoOTBeTHYITE NPEMOPbKM Ca AdfieHH B 6poLLYpaTa 3a XPYPIUUHATa TeXHIKA.
 lpu BCAKO peweHue Ha flekapa 3a OTCTPaHABAHe Ha NpUCMocobeHveTo 3a BbTpewHa Gukcauma TpAdea
Ja Ce B3eMar npegsu GAKTOK, KaTo PACKA 32 NalMeHTa OT AOMbAHMTENHAT XAPYPTUNHA MPOLeAYpa,
| ————————

Onakoska
‘ *  limnnanture ce (AOCTABAT B ONAKOBKM, KOUTO rpaﬁsa na 6bﬂﬂY WHTAKTHU B MOMEHTA Ha No/y4aBaHeTo.
* CHCTemiTe NOKAKOTa (e MPEANAraT KaTo MbieH HaGop: UMIIAHTHTE 1 WHCTPYMEHTUTE Ca NOAPeAeHN BBpXY.
NOCTaBKY W NOCTaBEHM B CNELIANHO NPeJIHa3HAYeHH 3a Ta3u LeN KYTUM 3a CbXpaHeHue.

Nosropua ynotpeba

VmnnakTiTe HuKora He TpAGB Aa GbAaT M3NON3BaHN NOBTOPHO. BNEKit Ye MoXe Aa W3TEXAa HenoBpeeH,

‘ V3NON3BAHUAT UMNNZHT MOXE Aa e NPWA0GMN ACGEKTH WA NATEHTHO MOBPEX/aHe Ha UeAOCTTa Ci, KOWTO Gixa
HaManunM Neproa Ha edeKTMBHOCTTa My. Xupyp3uTe TpAGBa Aa ce yBepAT, Ye MHCTPYMeHTUTe ca B 406po CbCToAHwe

¢ 406pa eGeKTUBHOCT NPeAy Te /1a GbAAT U3N0N3BaHM B XUPYPrUUHA MHTEPBEHLMA.

‘ MPENOPBYUTENHA NPOLIEAYPA HA NPEABAPUTENHO MOYUCTBAHE / NOYUCTBAHE U CTEPUAN3ALIMA HA
HECTEPW/THA MEAULIMHCKN NPUCNOCOBNEHNA
Cuenocuryp: GeaonacHocr, Hec 1pA6Ba fa Gbaar NIOYHCTEHM, NONHCTEHN
‘ W CTepunM3MpaHy npeai ynotpea. OcseH ToBa, C Lien A06pa MOAAPBXKA, WHCTPYMEHTHTE 32 MHOTOKpaTHa ynotpeba
TpaGBa A2 GbpaT NPefiBapUTENHO NOYNCTEHH, MOUNCTEHN 1t CTEPUIM3NDAHN HENOCPEACTBEHO CE XUPYprHdHa
WHTEPBEHLWA, KaTO Cé C7Ie/1Ba NIOPEAMUTa OT CTBIKH, ONMCaHM B CeMaTa no-Aony.
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il npoueaypa Ha ¢ 33 HECTEPUNHU u3penus, MMNNAHTH
MegMuaHcKiTe YCTpOTiCTEa TpAGBa Aa Ce CTepTMIUPAT B OPUTHHATHIA UM KOHTIIHEP, C BOZHA N12pa B aBTOKTaE

‘ B CbOTBETCTBUE (bC (TaHAAPTHaTa Npoueaypa Ha GOHHIMI&T&. "péMO)KEHMN METO/ Ha CTepUNN3aLuA e yTBbPAeH ‘
comacko AAMITIR 12, 3a 42 ce nocTUTHe HHBO Ha rapanTipaka crepunkoct (HIC) 10°.

‘ YCN0BUA HA CTEPUNTM3ALINA: Mapwa ¢ (aBTOKNaB 33 C Ha
nopecr matepuanu): TEMMEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCTIOHMPAHE: 4 muny, BPEME HA CYLUEHE: 45 muH. ‘
* TlapHa crepumm3auva ¢ u3mecTBae Ha Texectta: TEMIEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCMIOHUPAHE:
‘ 10 munyTy, HANATAHE: 2,5 Bars/36-PSIG, BPEME HA CYLUEHE: 45 mun.

ABTOKnaBbT TpAGBa A2 Gbe yTBbPACH 0T GONHLATa U /12 Ce NPOBEPABA PEIOBHO, 3 /12 Ce FapaHTUPa A0CTUTaHETO

| #a npenopt Wac TIpE3 UANOTO BPeMe Ha eKCTOHHpHE.
AKO 32 CTEpM3LYIA Ce H3NOMIBAT KOHTeIiHEpH C XapTHeHIt GITPH, € Npenop HOB QATHP
32 BCAKa CTepunu3auma.
AKO CN1efj Kato CTe CneaBan To3n METo/ 3a C LLLE B il wm

BbPXY/B MPUCIOCO6NEHHETo, To TPAGBA Aa GbAE U3CYWICHO U CTEPUIU3ALUATA 2 Ce MOBTOPH.

Donbnuyrena uopmauma
bpowypa 3a xupypruuHa TexHuka Moxe Aa Gbie monyueHa npu 3aABKa OT AUCTPUOYTOP WNM AMEKTHO oOT

‘ Stryker Spine. ITpenopbuMTeNHO @ Te3i, KOUTO W3NON3BT GpowLypH, MY6MUKYBaHN MOBeNe OT ABE FORMHN MpeaM |
XUpYPruyHaTa MHTepBeHLMA, Aa nopbyarT obHoBeHa BepauA.

‘ BHUMAHMUE: Oenepantioto 3akoHopaTencTso (Ha CALLY) orpanyyasa npoaxBata Ha Tosa npucnocobnenyte ot i no
NOPbYKa Ha NPABOCNOCOGHO MeANLMHCKO MULe. ‘

OnnakBanua

‘ Beako MEJNLMHCKO 1L, KOETO UMa ONNAKBAHUA AW He e Y0BNETBOPEHO OT KauecTBOTO Ha NPO/YKTA, HEroBUAT ‘
ST, JAPABHHA, HAAEXHOCT, E30MaCHOCT, eQeKTVIBHOCT n /i Herosara paGora, TpAGBa ga yeegomy STRYKER Spine
WK TexeH npeacTaBuTen. OcBeH ToBa, ako AajieHo y(lpﬂﬂ(YBD € NnoKasano AG¢EKT, WK CbLYECTBYBAT NOA03PEHNS,

| e NoKazBa feeKTw, TPAGB HesabasHo Aa ce noTspaH Cbser ot STRYKER Spine wni Texen npecrasiren. |

Axo npoaykT Ha STRYKER Spine e paboTun HenpaswnHo e Bb3MOKHO A @ NDUSMHAN Wi [ONPHHECHN 32
‘ CMBPTeH Cnyyait unu cepl i nauveHt, Torasa AcTpubyTopsT Mnn STRYKER Spine ‘
TpA6Ba f1a 6bAAT yBEAOMEHH KONKOTO @ Bb3MOXHO N0-CKOPO M0 TenedoH, hakc win & nucveH BUA.

‘ T1pH BCH4KI ONNAKBaHNA, MOA, MOCOUBaINTE Hvie 1 HOMep 32 CTIDaBKa, KaKTO M NapTeH Homep Ha KoMMoHeHTa(ue), |
Bawero ume i azipec, v noApo6Ho onvcaHme Ha npobnema, 3a fia nomorkete Ha cyxutenute Ha STRYKER Spine ga
pazbepar npuumHUTe 32 ONNAKBAHUATA.

‘ 33 AOMLAHATEHA UHQOPMALIA WTH ONIZKBAHIA, MOMA CBbPAETe Ce C: \
STRYKER SPINE

‘ 2 Pearl Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA ‘
Ten: +1-201-760-8000
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STRYKER SPINE ANTERIOR SERVIKAL PLAKA YERLESTIRME
SISTEMLER! IIN ONEMLI URON BiLclsi D
‘ STERIL OLMAYAN URUN ‘

Tanim

‘ Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plaka Yerlestirme Sistemi) ve Reflex Hibrid ACP servikal spinal fiizyona yardima ‘
olarak tasarlanmistir ve unilateral fiksasyon icin tasarlanmislardir. Stryker Spine ACP sistemleri farkli hasta fizyolojisi
ve patolojisine uyum saglamak ve servikal omurganin anterior stabilizasyonunu kolaylastirmak iizere cesitli

‘ biiyiikliiklerde saglanan kemik plakalari ve kemik vidalarindan olusur. ‘
Reflex ACP ve Reflex Hibrid ACP sistem bilesenleri sadece ilgili sistemleriyle kullaniimalidir ve aralarinda degistirme
yapiimamalidir.

Materyal
Reflex ACP plakalan TMZF kansimindan (ASTM F1813) yapilmistir. Reflex Hibrid plakalar ve Reflex ACP ve Reflex Hibrid

‘ ACP, seklindeki her iki sistem igin tiim diger bilesenler IS0 5832-3 ve ASTM F136 standartlarinda tanimlandigi sekilde ‘
titanyum kansimindan yapilmistir.

‘ Endikasyonlar

ACP Sistemleri (2-T1 diizeylerinde servikal omurgada anterior intervertebral vida fiksasyonunda kullanimak iizere ‘

tasarlanmigtir. Bu sistemler asagidaki endikasyonlar bulunan hastalarda servikal omurga fiizyonunun gelismesi

sirasinda 6n omurganin gegici stabilizasyonu icin endikedir:

‘ Dejeneratif Disk Hastaligi (hasta dykiisii ve radyografik calismalarla dogrulanan disk dejenerasyonu ile diskojenik ‘
kokenli boyun agnisi olarak tanimlanir)
Omuriligin total veya parsiyel servikal vertebrektomi sonrasinda dekompresyonu
Travma (fraktiirler dahil) |
Timrler
Deformiteler veya egrilikler (kifoz, lordoz veya skolyoz dahil)
Psddoartroz ‘
Basarisiz nceki fiizyonlar
Spondilolistesis
Spinal stenoz ‘

UYARI: Bu cihazlar servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vidayla tutturma icin
‘ kullanilmak iizere onaylanmamistir. ‘

Dikkat : Yorgunluk testi sonulari temelinde sistem i i diizeyi,
‘ hasta agurligy, hasta aktivite diizeyi, hastanin diger hastaliklan, vs. gibi faktdrleri dikkate almalidir.

Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plaka Yerlestirme Sistemi) ve Reflex Hybrid ACP MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk
icin degerlendirilmenistir. Stryker Spine Reflex ACP (Anterior Plaka Yerlestirme Sistemi) ve Reflex Hybrid ACP MR
‘ ortaminda 1sinma veya yer dedistirme igin test edilmenistir ‘

Genel kullanim sartlari

‘ Klinik kullanimdan once cerrah mutlaka cerrahi islemin tiim ynlerini ve spinal cihazin sinirlamalarini tam olarak ‘
anlamaldir. Bagarili bir cerrahi sonug elde edilmesi agisindan cerrahi tekniklerin bilinmesi, dogru rediiksiyon,
implantlarin secimi ve yerlestirilmesi ve ameliyat oncesi ve sonrasi hasta takibi de Gnemlidir. Spinal fiksasyon

‘ cerrahisiyle ilgili uygun cerrahi teknikler, Gnlemler ve olasi advers etkiler hakkinda bilgi icin tibbi yayinlara bakiniz ‘

Iki sistemin de bilesenleri her sistem iginde birlikte calismak iizere tasarlanmistir; ancak bilesenler iki sistem arasinda
‘ degistirilmemelidir. Baska bir iireticinin cihazini ACP Sistemlerinin herhangi bir bileseni yerine kullanmayin. Bayle bir ‘
kullanim Stryker Spine'in olusan kanisik bilesenli implantin performansiyla ilgili yiikiimliiligiini ortadan kaldiracaktir.

‘ Metalleri birbiriyle kantirmayin (yani Titanyum tabanli cihazlarla paslanmaz celik maddeleri). implante edilen tim
metaller ve kanigimlarda bir miktar korozyon olusur. Ancak benzer olmayan metallerin temas etmesi korozyonu ‘
hizlandurabilir. Korozyon implantlanin yorulmaya bagh kinlmasini hizlandirabilir ve metal bilesenlerin viicuda
salinmasina neden olabilir.
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Anatomik kisitlamalar

o ACP Sistemlerinin sadece servikal omurgada kullaniimasi Ancak her ortopedik Idugu gibi
‘ birimplantin tasarimi nedeniyle belirli bir bolgeye yerlestirme agik bir kontrendikasyon olmasa bile cerrah kendine
gii anatomik hip hasta fizyolojleriyle kargilasabilir

* Anterior servikal plakalar sadece omurganin servikal bolgesinde kullaniimak igin tasarlanmistir ve T1 altinda
‘ kullaniimamalidir.

Kontrendikasyonlar

Belirgin yerel inflamasyon.

Postoperatif bakim agisindan kabul edilemez bir komplikasyon veya fiksasyon basanisizligi riski-olusturacak

herhangi bir zihinsel veya néromilskiiler bozukluk.

Hastalik, enfeksiyon veya dnceki implantasyon nedeniyle bozulmus ve cihazlara yeterli destek ve/veya fiksasyon

‘ saglayamayacak kemik yapisi.

Gilvenli vida fiksasyonunu dnleyen kemik anomalileri.

Agik yaralar.

Hizh lerleyen eklem hastalid, kemik erimesi, osteopen, osteomalasi ve/veya osteoporoz.

Osteoporoz veya osteopeni durumlan elde edilebilecek diizeltme derecesi ve/veya mekanik fiksasyon miktarini
relatif

Belgelendirilmis veya siiphelenilen metal duyarliligr.

Hamilelik.

implant kullanimmnin anatomik yapilar veya fizyolojik performansi engelleyebilecegi durumlar.

Ameliyat bdlgesi izerinde yetersiz doku ortiismesi.

Konjenital anomaliler, imminosiipresif hastalik, baska hastaliklarla agiklanamayan sedimentasyon hizi artisi
‘ beyaz kilre sayisinda artma veya beyaz kiire formiiliinde belirgin sola kayma gibi ameliyattan elde edilebilecek yaran
Gnleyebilecek dider tbbi veya cerrahi durumlar ameliyattan nce dikkatle degerlendirilmelidir.

Bu kontrendikasyonlar relatif veya kesin olabilir ve doktor kararini verirken dikkate alinmalidir. Yukandaki liste tim
‘ olasiliklari igermez.

Hastalar icin bilgi

| Cerrah hazi kullanimiylailgil tiim fiziksel ve Bunlar arasinda
doktorun Gnerdigi rehabilitasyon programu, fizik tedavi ve uygun ortozun kullanilmasi da vardir. Erken yiik kaldirma,
aktivite diizeyleri ve diizenli tibbi takip gereksinimi konular iizerinde dzellikle durulmalidir.

Cerrah hastayr cerrahi riskler konusunda uyarmali ve olasi advers olaylan haslaya b\ldlrme\ld\r Cerrah hastaya
chazin normal saglikli kemigin esnekligini, kuvvetini, irligini veya gini, implantin
‘ zorlayial aktivite veya travma nedeniyle gini veya hasar gini ve cihazin ileride
gerekebilecegini saylemelidir. Hasta implanta uygunsuz stres binecek bir is veya aktivite yapiyorsa (6rn. ok yiirime,
kosma, bir sey kaldrma veya kaslan zorlama), cerrah hastayr olusan giiclerin cihazin baganisiz olmasina neden
‘ olabilecegi konusunda uyarmalidir. Sigara icen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme oldugu gsterilmistir.
Cerrahlar bu durumu bildirmeli ve hastalari olasi sonuglar hakkinda uyarmalidir. Dejeneratif hastalik bulunan
hastalarda, dejeneratif hastalik implantasyon zamaninda bu cihazin beklenen faydali Gmriinii onemli lgiide azaltacak
sekilde ilerlemis olabilir. Bu durumda ortopedik cihazlar sadece geciktirici bir teknik olarak veya gegici fayda saglamak
‘ iizere dilsiiniilmelidir.

Preoperatif Gnlemler
| Cerrahi endikasyon ve implant tercihi asagidakiler gibi baz: 6nemli kriterler dikkate almalidir:
Implanta uygunsuz stres binecek bir is veya aktivite (6. cok yiiriime, kosma, bir sey kaldirma veya kas gerilmesi)
yapan hastalarda fizyon ve/veya cihaz basanisizhd iski daha yiiksek ofabilir.
Cerrahlar hastalara hastanin agurligi veya gerceklestirdigi aktiviteler yoluyla asin yiiklenmenin etkisi dahil ama
bununla kisith olmamak iizere implantlarin getirdigi kisitlamalar hakkinda aynintili talimat vermeli ve aktivitelerini
buna gore ayarlamalarini Ggretmelidir. Yapilan islem normal ve saglikli bir omurgadan beklenen diizeyde fonksiyon
‘ saglamayacaktir ve hastanin gercekci olmayan bir fonksiyon beklentisi bulunmamalidir.

Dermansizlik, zihinsel hastalik, madde bagimliligi veya alkol bagimliigi durumlan. Bunlar ve benzeri baska
durumlar hastalann implant kullanimiyla ilgili bazi Gnemli sinirlamalari ve onlemleri dikkate almamasina neden
‘ olarak basarisizliga ve baska komplikasyonlara yol acabilir.

Yabanar cisim hassasiyeti. Materyale karsi materyalin once
uygun testler yapilmalidir.

Sigara icen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme oldugunu gasterilmistir. Cerrahlar hastalara bu durumu
‘ bildirilmeli ve hastalan olasi sonuglar hakkinda uyanimalidir.
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 Bilesenleri metal veya abrazif maddelerle temas sonucunda gizilmeleri, cukur olusmasi veya ¢entik olusmas
agisindan korumak icin dikkatli olunmalidir. Degisikiiler, yiizey kaplamasinda bozulmaya ve daha sonra odak
‘ noktast haline gelerek implantin kinlmasiyla sonuglanabilecek dahili streslere yol agar.

Implant tercihi

Cerrahinin baaris agisindan her hasta cin uygun sekilde, e Kk onemlidi

Her hasta igin farkli olan bu tercihten cerrah sorumludur.

implantlarin biiyikligii, sekli ve tipi kemik yapilarin biyiikligii ve sekline gore belirleni.
bu implantlar streslere ve baskiya maruz kalir. implant segilirken, implantasyon sirasinda ve postoperatif takip

‘ daneminde cerrah implant iizerindeki bu tekrarlanan stresleri dikkate almalidir. implantlar iizerindeki stresler
ve baskilar kemik grefti tam konsolide olmadan implantta yorulma, kinlma veya deformasyona yol agabilir.
Bunun sonucunda baska yan etkiler geligebilir veya osteosentez cihazinin erken gikariimasi gerekebilir.

Intraoperatif Gnlemler

implantlarin insersiyonu bu amag icin tasarlanmi ve saglanmis aletler kullanilarak ve her implant icin 6zel

| implantasyon talimatlarina gare yapilmalidir. Bu aynntil talimatlar Stryker Spine tarafindan saglanan cerrahi islem

brosiiriinde verilmektedir.

Hasarl veya yanlis kullanilmis tiim implantlan atin.

Stryker Spine implantlan cerrahi teknik agk olarak belirtil tekrar

implantlarn bikiilmesi gerekiginde, biikme Stryker Spine tarafindan saglanan uygun aletler kullanilarak yavas

yavas yapilmalidir. Uygun olmayan aletlerin kullanilmasi, implantlann kinlmasina yol aabilecek sekilde keskin

‘ biikiilmelere, centiklere ve ciziklere neden olabilir. Implantin hatali oturtulmasi implantin basarisiz olmasina
neden olabilir.

Hasarl gériinmese bile bir implanti asla tekrar kullanmayin.

Metalleri kanistirmayin.

Postoperatif nlemler
« Fiizyon kitlesinin tam olgunlagtigt dogrulanincaya kadar tam yiik tagmayla ilgili doktor talimatina uyulmalid.
‘ Doktor talimatina uyulmamasi implantin, fiizyonun veya her ikisinin basarisiz olmasina yol agabilir.

Yan etkiler

| Verilenlerle kisith olmamak iizere sunlar sayilabili:
Geg kemik fiizyonu veya goriiniir fiizyon kitlesi olmamasi ve psadoartroz;
Periferal noropatiler, sinir hasar, heterotopik kemik olusumu ve paraliz dahil norovaskiiler bozulma;
Yiizeysel veya derin enfeksiyon ve enflamatuar olaylar;
implante edilen materyale kargi alerjik reaksiyonlar nadiren grilebilir;
Timér olusumuna yol agma ihtimali bulunan, yabanai cisme karsi alerjik reaksiyonlar seklinde metal duyarliligi
‘ ildirilmistir;

Baski korumasi nedeniyle kemik yogunlugunda azalma;
Cerrahi travma nedeniyle nrolojik ve spinal dura mater lezyonlan;
Cerrahi tamir gerektiren dura sizintisi;
Bilesenler arasindaki etkilesim ve bilesen ile kemik arasindaki etkilesim (yani asinma) sonucunda implantlar
gevresinde asemptomatik olarak mikropartikiillerin varligi gozlenebilir.
Omurgada fiizyon yapilmis kisimda biiyimenin durmasi;
‘ * Uygun spinal egriliin, diizeltmenin, yiiksekliin ve/veya i Kaybi;
Gihazin varlgi nedeniyle g, rahatsizlik veya anormal hisler;
Erken gevsemenin nedeni yetersizilk fiksasyon, latent enfeksiyon, cihaza erken yiik bindirilmesi veya travma olabilir.
Geg gevsemenin nedenleri travma, enfeksiyon, biyolojik komplikasyonlar veya mekanik problemler ve bunlarin
sonucunda olast kemik erozyonu veya agri olabilir.
Her spinal cerrahi sonrasinda ciddi komplikasyonlar olusabilir. Bu komplikasyonlar arasinda, verilenlerle kisith
olmamak iizere, genitoiiriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombus dahil vaskiiler bozukluklar,
‘emboli dahil bronkopulmoner bozukluklar, burst, kanama, miyokard enfarktiisi, enfeksiyon, paraliz ve lim vardr.
Cihazin cerrahi olarak yanlis veya uygun olmayan sekilde yerlestirilmesi greft veya fiizyon kitlesinde distraksiyona
‘ Veya stresten korumaya yol agabilir. Bu durum yeterli bir fizyon kitlesinin olugmasini kismen 6nleyebilir.

Bilesenlerin implantasyonu nedeniyle omurgada intraoperatif fissiir, kink veya perforasyon olusabilir.
Travma, defekt varligi veya zayif kemik yapisi nedeniyle cerrahi diizeyinde veya iizerinde kemik grefti veya
‘ intervertebral cisim postoperatif olarak kinlabilir.

Advers etkiler nedeniyle tekrar ameliyat gerekebilir
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Cikarma
o Stryker Spine cihazlan normal kemik konsolidasyonu siirecinde cerrahi bir bolgenin stabilizasyonu veya
‘ kink tedavisi icin tasarlanmistir. Bu donemden sonra cihazin varligi sart degildir ve cikanimasi planlanabilir. ‘
(Gikarma ayrica yukanda belirtilen advers etkilerin sonucunda da gerekebilir.
* Bir ACP Sisteminin gikanimasi, implanti vertebralardan ayirmak icin ozel aletler gerektirebilir. Cerrahi Teknik
‘ brogiiriinde uygun oneriler verilmistir. ‘
. ih, karmak k d: tarafindan verilecek bir karar, bu ek i hastaya riski
ve gkarmanin zorlugunu da dikkate almalidr.

‘ Paketleme ‘
« implantlar ambalajlar halinde saglanir ve teslim edildiklerinde saglam olmalidi.
* Sistemler bazen tam bir set olarak saglanir. Implantlar ve aletler tepsiler iizerine dizilir ve dzel tasarlanmis saklama

‘ kutularina yerlegtirilir. ‘

Tekrar kullanim

| Bir implant asla tekrar kullanimamalidir. Hasarsiz gériinse bile kullanilmis bir implantta hizmet 6mriini azaltacak |
sekilde kusurlar ve biitiinliikte gizli bozulmalar olusmus olabilir. Cerrahlar cerrahide kullanmadan dnce aletlerin iyi
durumda oldugunu ve calistigin kontrol etmelidir.

STERIL OLMAYAN TIBBI CiHAZ iGiN ONERILEN GN TEMIZLIK / TEMIZLIK VE STERILIZASYON iSLEMi
Gilvenlik nedeniyle steril olmayan cihazlar kullanilmadan dnce on temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.

‘ Aynca bakimin iyi olmasi agisindan tekrar kullanilabilir aletler cerrahinin hemen ardindan asagidaki tabloda tanimlanan ‘
adimlar dizisi kullanilarak 6n temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.
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Implantlar dahil steril olmayan tibbi chazlaricin dnerilen sterilizasyon islemi
Tibbi Cihazlar, kaplan icinde standart hastane islemlerine gore bir otoklavda su buhani e sterilize edilmelidir. Onerilen
‘ sterilizasyon yontemi 10 Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) elde edilecek sekilde AAMITIR 12 tarafindan onaylanmistir. ‘

STERILIZASYON SARTLARI: Prevakum buhar sterilizasyonu (Porbz yiiklii otoklav): SICAKLIK: 132°C (270°F),
‘ MARUZ KALMA SURES: 4 dakika, KURULAMA SURES: 45 dk.
* Yercekimi displasmani buhar sterilizasyonu: SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI: 10 dakika, ‘
BASING: 2,5 Bar/36-PSIG, KURULAMA SURESI: 45 dk.

‘ Tim maruz kalma siiresince nerilen sterilizasyon sicakigina ulagildiginin garanti edilmesi icin otoklay hastane |
tarafindan onaylanmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir.

‘ Kagit filtreleri olan sterilizasyon kaplani kullaniliyorsa her sterilizasyon igin yeni bir filtre kullanilmasi onerilir. ‘

Bu sterilizasyon yontemi kullanildiktan sonra sterilizasyon kaplarinda veya cihazin iizerinde/icinde halen su mevcutsa
| haz kurutulmali ve sterilzasyon tekrarlanmalid. ‘

Daha Fazla Bilgi

‘ Stryker temsilcinizden veya dogrudan Stryker Spine arachgiyla bir cerrahi teknik brogiirii elde edilebilir. ‘
Cerrahi zamaninda brogiiriin iki yildan daha eski olmasi durumunda kullaniclarin giincellenmis bir siiriim istemesi
onerlir.

DIKKAT: A.B.D. federal kanunlarina gdre bu cihaz sadece bir doktor veya emriyle satilabili. ‘

‘ Sikayetler
Uriiniin Kalitesi, tanimlanmas, saglamligi, giivenililigi, givenli kullanimi, etkinligi ve/veya performansiyla ilgili |
herhangi bir sikayeti veya tatmin olmadigi bir nokta bulunan herhangi bir saglik uzmani STRYKER Spine veya
temsilcisine haber vermelidir. Ayrica bir cihaz hatali alistysa veya hatali calistigindan siipheleniliyorsa STRYKER Spine
‘ veya temsilcisine miimkiin oldugunca kisa siire iginde haber verilmelidir. ‘

Bir STRYKER Spine iiriinii hatali calismigsa ve bir hastanin limiine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus veya
‘ katkida bulunmus olabilecegi disiiniliiyorsa dagitici veya STRYKER Spine'a telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin ‘
oldugunca kisa siire iginde haber verilmelidir.

‘ Tiim sikayetler icin, liitfen STRYKER Spine’in sikayetin nedenlerini anlamasina yardima olacak sekilde, b\le§emn/ ‘
bileenlerin isim P adinizive adresinizi ve ol il bir

‘ Daha fazla bilg almak veya sikayetgi olmak iin litfen asagidai bilgilri kullanin: |

STRYKER SPINE
‘ 2 Pear Court, Allendale, NJ 07401- 1677 USA
Tel+1-201-760-8000 ‘
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S5t % 5t (Anatomical Limitations)
« ACP AIAEIES ZFollgt Al8StT | Tobs| &L ch a2t Hyeln
| AelEn obalix| 2, Aelge] Clxtelo| S £olof x| o WastA| F7|7t ‘
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‘2x 2 20 MIEE o2l ALgEX
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QFrSH LiAk(screw) E S Hatists 8|4 A 2 (bone abnormalities).
THe ZH

F&8 2E Z#(rapid joint disease), =& (bone absorption), SZHLE ‘
(osteopenia), =155 (osteomalacia), 12|11/ &= ZChEZ (osteoporosis)
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