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IMPORTANT PRODUCT INFORMATION FOR AVS® AL, AVS® ALign,
AVS® TLand AVS® NAVIGATOR PEEK SPACERS @
‘ NON STERILE PRODUCT and STERILE PRODUCT ‘

DESCRIPTION

Stryker Spine AVS® AL and AVS® ALign PEEK Spacers
The AVS® AL (Anterior Large) and AVS® ALign PEEK Spacers are intended for use as interbody fusion devices. They are

‘ offered in a variety of lengths, heights and lordotic angles. The hollow, ring shaped implant has serrations on the top ‘
and bottom for fixation.

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK Spacers ‘
The AVS®TL (Transforaminal Lumbar) PEEK Spacer is intended for use as an interbody fusion device. Itis offered in both
parallel (0°) and wedge (4°) shapes. The hollow implant has serrations on the top and bottom for fixation. It is offered

‘ in two medial/lateral widths, 25 & 30mm, and a variety of heights ranging from 7mm to 18mm. ‘

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK Spacers

‘ The AVS® Navigator PEEK Spacer is intended for use as an interbody fusion device. It is offered in a variety of lengths,
heights and lordotic angles. The hollow, oblong-shaped implant has serrations on the top and bottom for fixation. ‘
Radiopaque markers have been embedded within the implant to help allow for visualization in radiographic images.

\ MATERIAL |

All components of the system are manufactured out of Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026) and Tantalum
| (ASTM F560). |

INDICATIONS

Stryker Spine AVS® AL and AVS® ALign PEEK Spacers
The AVS® AL and AVS® ALign PEEK Spacers are indicated for the treatment of spondylolisthesis, degenerative spine

‘ disorders, discal and vertebral instability as well as in cases of spine revision surgery. It is recommended to pack bone ‘
graft material inside the implant.

‘ The AVS® AL and AVS® ALign PEEK Spacer is intended for use with supplemental fixation. The supplemental fixation
systems that may be used with the AVS® AL and AVS® ALign PEEK Spacers include, but are not limited to, STRYKER Spine ‘
plate or rod systems (XIA, Radius, Trio and Thor).

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK Spacers ‘
The AVS® TL PEEK Spacer is indicated for the treatment of spondylolisthesis, degenerative spine disorders, discal
and vertebral instability as well s in cases of spine revision surgery. It is recommended to pack bone graft material

‘ inside the implant. ‘

The AVS® TL PEEK Spacer is intended for use with supplemental fixation. The supplemental fixation systems that
‘ may be used with the AVS® TL PEEK Spacer include, but are not limited to: STRYKER Spine plate or rod systems ‘
(Xia, Spiral Radius 90D, and Trio).

‘ Stryker Spine AVS® Navigator PEEK Spacers ‘
The AVS® Navigator PEEK Spacers are indicated for the treatment of spondylolisthesis, degenerative spine disorders,
discal and vertebral instability as well as in cases of spine revision surgery. It is recommended to pack bone graft

‘ ‘material inside the implant. ‘

The AVS® Navigator are to be implanted via posterior or posterolateral approach.

‘ The AVS® Navigator PEEK Spacer is intended for use with supplemental fixation. ‘

GENERAL CONDITIONS OF USE
Thei ion of i body fusion devices must be performed only by experienced spinal surgeons having ‘
undergone the necessary specific training in the use of such systems because this is a technically demanding procedure
presenting a risk of serious injury to the patient.
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The information contained in the Package Insert is necessary but not sufficient for the use of this device.
This information is in no sense intended as a substitute for the professional judgment, skill and experience of the

‘ surgeon in careful patient selection, preoperative planning and device selection, knowledge of the anatomy and ‘
biomechanics of the spine, understanding of the materials and the mechanical characteristics of the implants used,
training and skill in spinal surgery and the use of associated instruments for implantation, securing the patient's

‘ cooperation in following an appropriately defined post-operative management program and conducting scheduled ‘
post-operative follow-up examinations.

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 implantation of the intervertebral body fusion device must be performed only by experienced spinal surgeons ‘
with specific training in the use of this device because this is a technically demanding procedure presenting a risk
of serious injury to the patient.

Potential risks identified with the use of this intervertebral body fusion device, which may require additional surgery,
include: device component fracture, loss of fixation, pseudoarthrosis (i.e. non-union), fracture of the vertebrae,
‘ neurological injury, and vascular or visceral injury. ‘

Instruments are provided by STRYKER Spine and must be used to assure accurate implantation of the intervertebral
‘ body fusion device. While rare, intraoperative fracture or breakage of instruments can occur, instruments, which have ‘

experienced extensive use or extensive force, are more susceptible to fracture depending on the operative precaution,

number of procedures, and disposal attention. Instruments must be examined for wear or damage prior to surgery.
‘ Instruments for implantation of the AVS® PEEK Spacers are provided non-sterile and must be sterilized prior to use.

INFECTION
Transient bacteremia can occur in daily life. Dental manipulation, endoscopic examination and other minor surgical

‘ procedures have been associated with transient bacteremia. To help prevent infection at the implant site, it may be ‘
advisable to use antibiotic prophylaxis before and after such procedures.

| INSTRUMENTS \
Instruments are provided by STRYKER Spine and must be used to assure accurate implantation of the device. While rare,
intraoperative fracture or breakage of Inslvuments n oceur. Inslmmen(s which have experienced extensive use or

‘ extensive force are dependi h \, number of procedures, disposal ‘
attention. Instruments must be examined for weav or damage pm)vtu surgery.

REUSE
‘ Never reuse or reimplant spinal surgical implants. These could become contaminated resulting in infection. In addition, ‘
even though the device appears undamaged, it may have small defects which could compromise slmtlural Inlegrlty
‘ reducing its servicelife and/orleading to patient injury. Surgeons verify that the i in
and operating order prior to use during surgery. ‘

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

‘ ALLERGY AND HYPERSENSITIVITY TO FOREIGN BODIES ‘
When hypersensitivity is suspected or proven, it is highly recommended that the tolerance of the skin to the materials
that make up the implants be checked before they are implanted

(CONTRA-INDICATIONS FOR STRYKER SPINE AVS® AL AND AVS® ALIGN PEEK SPACERS
The AVS® AL and AVS® ALign PEEK Spacers must not be implanted in patients with an active infection at the
| operative site. |
The AVS® AL and AVS® ALign PEEK Spacers are not intended for use except as indicated.
Marked local inflammation.
Any abnormality present which affects the normal process of bone remodeling including, but not limited to, severe
osteoporosis involving the spine, bone absorption, osteopenia, primary or metastatic tumors involving the spine, ‘
active infection at the site or certain metabolic disorders affecting osteogenesis.
Any mental or neuromuscular disorder which would create an unacceptable risk of fixation failure or complications
‘ in postoperative care. ‘
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Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation which cannot provide adequate support and/
or fixation to the devices.
Open wounds. ‘
Rapid joint disease, bone absorption, osteopenia, osteomalacia, and/or osteoporosis. Osteoporosis or osteopenia
are relative contraindications, since this condition may limit the degree of obtainable correction and/or the amount
‘ of mechanical fixation. ‘
Pregnancy.
Anytime implant utilization would interfere with anatomical structures or physiological performance.
Inadequate tissue coverage over the operative site.
Any neuromuscular deficit which places an unsafe load level on the device during the healing period. ‘
Obesity. An overweight or obese patient can produce loads on the spinal system which can lead to failure of the fixation
of the device or to failure of the device itself. Obesity is defined according to the W.H.0. standards.
‘ A condition of senility, mental illness, or substance abuse. These conditions, among others, may cause the patient to ‘
i d the use of the implant, leading to failure or other complications.
Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, appropriate tests must be made prior to material
| selection or implantation. |
Other medical or surgical conditions that could preclude the potential benefit of surgery, such as congenital
, elevation of plained by other diseases, elevation of
‘ white blood count (WBC), or marked left shift in the WBC differential count, must be carefully analyzed before surgery. ‘

..

EIR RIS

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

CONTRA-INDICATIONS FOR STRYKER SPINE AVS® TL PEEK SPACERS

‘ The AVS® TL PEEK Spacer should not be implanted in patients with an active infection at the operative site.
The AVS® TL PEEK Spacers are not intended for use except as indicated. ‘
Marked local inflammation.
Any mental or neuromuscular disorder which would create an unacceptable risk of fixation failure or complications

‘ in postoperative care. ‘
Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation which cannot provie adqueate support and/
or fixation to the devices.

| Open wounds. |
Rapid joint disease, bone adsorption, osteopenia, osteomalacia, and/or osteoporosis. Osteoporosis or osteopenia
are relative contraindications, since this condition may limit the degree of obtainable correction and/or the amount

‘ of mechanical fixation. ‘
Pregnancy.
Anytime implant utilization would interfere with anatomical structures or physiological performance

‘ Inadequate tissue coverage over the operative site. |

Other medical or surgical conditions that could preclude the potential benefit of surgery, such as congenital
‘ it di , elevation of sedi plained by other diseases, elevation of
‘white blood count (WBC), or marked left shift in the WBC differential count, must be carefully analyzed before surgery. ‘

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

(CONTRA-INDICATIONS FOR STRYKER SPINE AVS® NAVIGATOR PEEK SPACERS
The AVS® Navigator PEEK Spacers must not be implanted in patients with an active infection at the operative site. |
The AVS® Navigator PEEK Spacers are not intended for use except as indicated.
Marked local inflammation.
Any abnormality present which affects the normal process of bone remodeling including, but not limited to, severe ‘
osteoporosis involving the spine, bone absorption, osteopenia, primary or metastatic tumors involving the spine,
active infection at the site or certain metabolic disorders affecting osteogenesis.
Any mental or neuromuscular disorder which would create an unacceptable risk of fixation failure or complications ‘
in postoperative care.
Open wounds.
Pregnancy.
Inadequate tissue coverage over the operative site. ‘
Any neuromuscular deficit which places an unsafe load level on the device during the healing period.
Obesity. An overweight or obese patient can produce loads on the spinal system which can lead to failure of the
‘ fixation of the device or to failure of the device itself. Obesity is defined according to the W.H.0. standards. ‘
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A condition of senility, mental illness, or substance abuse. These conditions, among others, may cause the patient to
i the use of the implant, leading to failure or other complications.
y is suspected, appropriate tests must be made prior to material ‘

‘ Foreign body sensitivity. Where material sensitiy
selection or implantation.
Other medical or surgical conditions that could preclude the potential benefit of surgery, such as congenital

‘ i disease, elevation of plained by other diseases, elevation of ‘
white blood count (WBC), or marked left shift in the WBC differential count, must be carefully analyzed before surgery.
Prior fusion at the levels to be treated.

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

‘ INFORMATION FOR PATIENTS ‘
The surgeon must discuss all physical and psychological limitations inherent to the use of the device with the patient.
This includes the rehabilitation regimen, physical therapy, and wearing an appropriate orthosis as prescribed by the

‘ physician. Particular discussion should be directed to the issues of premature weightbearing, activity levels, and the ‘
necessity for periodic medical follow-up.
The surgeon must warn the patient of the surgical risks and made aware of possible adverse effects. The surgeon

‘ must warn the patient that the device cannot and does not replicate the flexibility, strength, reliability or durability ‘
of normal healthy bone, that the implant can break or become damaged as a result of strenuous activity or trauma,
and that the device may need to be replaced in the future. If the patient is involved in an occupation or activity which

‘ applies inordinate stress upon the implant (e.g., substantial walking, running, lifting, or muscle strain) the surgeon ‘
must advice the patient that resultant forces can cause failure of the device. Patients who smoke have been shown to
have an increased incidence of non-unions. Such patients should be advised of this fact and wamed 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.
Patients with previous spinal surgery at the level(s) to be treated may have different clinical outcomes compared to

‘ those without a previous surgery. ‘

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 that applies excessive loading upon the implant (e.g., substantial
walking, running, lifting, or muscle strain) may be at increased risk for failure of the fusion and/or the device.
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 should be made prior to material ‘
implantation.
Patients who smoke have been shown to have an increased incidence of non-unions. Such patients must be advised
‘ of this fact and wamed of the potential consequences. ‘
Care must be taken to protect the components from being marred, nicked, or notched as a result of contact with
metal or abrasive objects.

.

.

. .

.

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. ‘

Patients who are overweight may add additional stresses and strains on the device which can lead to implant fatigue
‘ and/or lead to deformation or failure of the implants. ‘

The size and shape of the bone structures determine the size, shape and type of the implants. Once implanted,
‘ the implants are subjected to stresses and strains. These repeated stresses on the implants should be taken into
consideration by the surgeon at the time of the choice of the implant, during implantation as well as in the post- ‘
operative follow-up period. Indeed, the stresses and strains on the implants may cause fatigue, 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 device. ‘

|
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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. ‘
Never reuse an implant, even though it may appear undamaged.

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

PATIENT CARE FOLLOWING TREATMENT
Prior to adequate maturation of the fusion mass, implanted spinal instrumentation may need additional help to

‘ accommodate full load bearing. External support may be recommended by the physician from two to four months ‘
postoperatively or until x-rays or other procedures confirm adequate maturation of the fusion mass; external
immobilization by bracing or casting be employed. Surgeons must instruct patients regarding appropriate and

‘ restricted activities during consolidation and maturation for the fusion mass in order to prevent placing excessive stress ‘
on the implants which may lead to fixation or implant failure and accompanying clinical problems. Surgeons must
instruct patients to report any unusual changes of the operative site to his/her physician. The physician must closely

‘ monitor the patient if a change at the site has been detected. ‘

ADVERSE EFFECTS

‘ Include but are not limited to:

Late bone fusion or no visible fusion mass and pseudarthrosis; ‘
While the expected life of spinal implant components is difficult to estimate, it is finite. These components are
made of foreign materials which are placed within the body for the potential fusion of the spine and reduction of
‘ pain. However, due to the many biological, mechanical and physicochemical factors which affect these devices but ‘
cannot be evaluated in vivo, the components cannot be expected to indefinitely withstand the activity level and
loads of normal healthy bone;
Superficial or deep-set infection and inflammatory phenomena; ‘
Allergic reactions to the implanted materials although uncommon can occur;
Decrease in bone density due to stress shielding;
Dural leak requiring surgical repair; ‘
Peripheral neuropathies, nerve damage, heterotopic bone formation and neurovascular compromise, including
paralysis;
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;
‘ Delayed Union or Nonunion: Internal fixation appliances are load sharing devices which are used to obtain

alignment until normal healing occurs. In the event that healing is delayed, does not occur, or failure to immobilize ‘
the delayed/nonunion results, the implant will be subject to excessive and repeated stresses which can eventually
causeloosening, bending or fatigue fracture. The degree or success of union, loads produced by weight bearing, and
‘ activity levels will, among other conditions, dictate the longevity of the implant. If a nonunion develops o if the ‘
implantsloosen, bend or break, the device(s) must be revised or removed immediately before serious injury occurs;
Neurological and spinal dura mater lesions from surgical trauma;
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, indluding 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 to
trauma, the presence of defects, or poor bone stock. Adverse effects may necessitate reoperation. ‘

..
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REMOVAL

Iffusion / bone graft growth occurs, the device will be deeply integrated into the bony tissues. As a result, the AVS® PEEK
‘ Spaceris not intended to be removed unless the management of a complication or adverse event requires the removal. ‘

Any decision by a physician to remove the device should take into consideration such factors as:

+ Therisk to the patient of the additional surgical procedure as well as the difficulty of removal.

Migration of the implant, with subsequent pain and/or neurological, articular or soft tissue lesions

Pain or abnormal sensations due to the presence of the implants. ‘
Infection or inflammatory reactions
‘ Reduction in bone density due to the different distribution of mechanical and physiological stresses and strains.

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

v

‘ PRE-CLEANING / CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURE RECOMMENDED FOR NON STERILE MEDICAL
DEVICE ‘
For safety reasons, non-sterile devices must be pre-cleaned, dleaned and sterilized prior to use. Moreover, for good
maintenance, reusable instruments must be pre-cleaned, cleaned and sterilized immediately after surgery following

‘ the sequence of steps described in the following chart. ‘

|
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d for terile medical devices including implants
Medical Devices should be sterilized in their container with water vapor in an autoclave in accordance with standard
‘ hospital procedure. The sterilization method suggested has been validated according to the AAMITIR 12 in order to ‘
obtain a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°.

‘ STERILIZATION CONDITIONS: 2 sets of low parameters have been validated on wrapped items: ‘
* Prevacuum steam sterilization (Porous load autoclave): TEMPERATURE: 132°C (270°F), EXPOSURE TIME:
4minutes, 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 guarantee the recommended sterilization
‘ temperature s reached for the entire exposure time. ‘

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

RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED STERILE
Products delivered sterile have been exposed to a minimum of 25 kGy of gamma radiation process. Sterile products ‘
may be stored at room temperature and withstand the normal transportation conditions.

Products not labelled as sterile are not sterile.

Do not use if package is opened or damaged or after the “Use by” date on the label has expired.

Stryker shall not be responsible for the use of products presenting package deterioration or expiration of shelflfe. ‘
Re-sterilization of implants i strictly prohibited.

‘ Care must be taken to prevent contamination of implant after opening of package.

.

RIS

FURTHER INFORMATION
A surgical technique brochure is available on request through your STRYKER representative 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. ‘

COMPLAINTS

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

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

‘ fax o in wiiting. |
For all complaints, please give the name and reference along with the batch number of the component(s), your name
and address and a complete description of the event to help STRYKER Spine understand the causes of the complaint.

‘ For further information or complaints, please contact: \

STRYKER SPINE

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

| itp://www stryker.com |

|
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INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT LES SPACERS EN PEEK
AVS® AL, AVS® ALign, AVS® TL et AVS® NAVIGATOR o
‘ PRODUIT NON STERILE et STERILE ‘

DESCRIPTION

Spacers en PEEK AVS® AL et AVS® ALign de Stryker Spine
Les cages en PEEK AVS® AL (large antérieur) et AVS® ALign sont des dispositifs congus pour étre utilisés en tant que

‘ dispositifs d'ostéosynthése intersomatique. Ils sont disponibles en divers longueurs, hauteurs et angles de lordose. ‘
Les implants creux, de forme annulaire comprennent des rainures sur la partie supérieure et inférieure pour la fixation.

‘ Spacers en PEEK AVS® TL de Stryker Spine ‘
Le spacer AVS® TL (transforaminal lombaire) en PEEK est destiné & étre utilisé en tant que dispositif d'ostéosynthese
intersomatique. Il est disponible en deux modeles paralléles (0°) et en forme de cale (4°). L'implant creux est dentelé

‘ sur la partie inférieure et supérieure pour la fixation. Il est disponible en deux largeurs médiale/latérale, 25 & 30 mm ‘
etune variété de hauteurs allant de 7 mm a 18 mm.

‘ Spacers en PEEK AVS® Navigator de Stryker Spine
Le spacer en PEEK AVS® Navigator a été congu pour étre utilisé en tant que dispositif d‘ostéosynthése intersomatique. ‘
Il est disponible en divers longueurs, hauteurs et angles de lordose. Limplant creux, oblong comprend des rainures
sur sa partie supérieure et inférieure en vue d'une fixation. Des marqueurs radio-opaques ont été enchéssés au sein

‘ de I'mplant facilitant son repérage sur les clichés radiographiques. ‘

MATERIAUX

Tous les composants du systéme sont fabriqués en Poly-Ether-Ether-Cétone (PEEK) (ASTM F2026) et en tantale
(ASTM F560).

INDICATIONS

‘ Spacers en PEEK AVS® AL et AVS® ALign de Stryker Spine ‘
Les cages en PEEK AVS® AL et AVS® ALign sont indiquées pour le traitement des spondylolisthesis, des troubles
dégénératifs du rachis cervical, d'instabilité discale et vertébrale ainsi que dans les cas de reprise de chirurgie

‘ rachidienne cervicale. Il est recommandé d'introduire le matériau de la greffe osseuse a l'intérieur de I'implant. ‘

Les (aqes en PEEK Avs® AL et AVS“‘ ALign som deS(InEES a étre utilisées avec une fixation supplémentaire.
EKAVS® AL et AVS® AL
‘ ‘mais ne se limitent pas a, des systemes de plaque ou de tige de STRVKER Spine (XIA, Radius, Trio et Thor). ‘

Spacers en PEEK AVS® TL de Stryker Spi

‘ Le spacer AVS® TL PEEK est indiqué dans le traitement du spondylolisthésis, des troubles dégénératifs du rachis, ‘
d'instabilité discale et vertébrale ainsi que dans les cas de reprise de chirurgie rachidienne. Il est recommandé
d'introduire le matériau de la greffe osseuse a I'intérieur de 'implant.

Le spacer AVS® TL PEEK est destiné a étre utilisé avec une fixation supplémentaire. Les systemes de fixation
supplémentaire pouvant étre utilisés avec le spacer AVS® TL PEEK comprennent, sans s'y limiter, les systemes de plaque
‘ ou de tige de STRYKER Spine (Xia, Spiral Radius 90D et Trio). ‘

Spacers en PEEK AVS® Navigator de Stryker Spine

‘ Les spacer AVS® Navigator en PEEK som mdlques puur le traitement des spondylolisthesis, des troubles dégénératifs ‘
du rachis, d'instabilité di q les cas de reprise de chirurgie rachidienne. Il est é
d'introduire le matériau de la greffe osseuse a I'intérieur de I'implant.

‘ Les spacer AVS® Navigator doivent étre implantés par une voie d'abord postérieure ou postéro-latérale. ‘
Le spacer en PEEK AVS® Navigator est destiné a étre utilisé avec une fixation supplémentaire.

CONDITIONS GENERALES D'UTILISATION
Limplantation de dispositifs de fusion intervertébrale doit étre uniquement effectuée par des chirurgiens spécialistes

‘ de la chirurgie du rachis ayant suivi une formation spécifique nécessaire a I'utilisation de ce type de systeme compte ‘
tenu de l'extréme technicité de ce type de procédures pouvant causer de sévéres lésions chez le patient.
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Les informations contenues dans cette notice sont nécessaires mais Insuffsantes a I'utilisation de ce dispositif.

‘ Ces informations ne remplacent en aucune fagon le jugement i le expé du chirurgi ‘
en ce qui concerne la sélection du patient, la planification préopératoire et le choix du systéme, la connaissance
de I'anatomie et de la biomécanique du rachis, celle des matériaux et la compréhension des caractéristiques

‘ mécaniques des Implants utilisés, la formation el le savoir-faire en chirurgie orthopédique rachidienne, I' u(lhsanon ‘
dinstrument pour et du patient & suivre un prog
approprié et a effectuer les examens de suivi postopératoire prévus.

| ATTENTION |
En se basant sur les résultats des essais de fatigue, le médecin/chi doit prendre en considél les
niveaux dimplantation, le poids du patient, son degré dactivité, ses autres pathologies, etc. susceptibles d'avoir

‘ des répercussions sur la performance du systéme. ‘

Limplantation du dispositif de fusion intervertébrale ne peut étre effectuée que par des chirurgiens spécialistes des
‘ interventions rachidiennes spécifiquement formés a I'utilisation de ce dispositif. La pose de ce dispositif requiert ‘
en effet une haute technicité et présente un risque important de lésion pour le patient.

‘ Les risques potentiels constatés lors de I'utilisation de ce dispositif de fusion intervertébrale pouvant nécessiter une ‘
intervention chirurgicale supplémentaire comprennent : la rupture d'un composant du dispositif, la désolidarisation,
la pseudarthrose (c'est-a-dire la non-fusion), les fractures vertébrales, les traumatismes neurologiques et vasculaires

‘ et les Iésions viscérales. ‘

Des instruments sont fournis par STRYKER Spine et doivent étre utilisés pour garantir une implantation correcte
‘ et précise du systeme de fusion intervertébrale. Dans de rares cas, une rupture peropératoire des instruments peut
se produire. Les instruments qui ont été utilisés de nombreuses fois ou fortement sollicités sont plus susceptibles ‘
de casser, ceci en fonction des précautions opératoires, du nombre de procédures et de Iattention apportée a leur
stockage. Il est nécessaire de vérifier que les instruments ne soient pas usés ou endommagés avant I'intervention.
‘ Les spacers en PEEK AVS® sont fournis sous forme non stérile et doivent étre stérilisés avant l'emploi. ‘

INFECTION

‘ Des bactériémies passagéres peuvent se développer dans la vie quotidienne. Les soins dentaires, les examens ‘
endoscopiques et d‘autres actes chirurgicaux mineurs ont été associés a des bactériémies passagéres. Pour prévenir
une infection du site dimplantation, il est conseillé d"utiliser une prophylaxie antibiotique avant et aprés ce type

‘ de procédure. ‘

INSTRUMENTS
‘ Des instruments sont fournis par STRYKER Spine et doivent étre utilisés pour contribuer & garantir une implantation ‘
précise du dispositif. Dans de rares cas, une rupture peropératoire des instruments peut se produire. Les instruments
qui ont été utilisés de nombreuses fois ou fortement sollicités sont plus susceptibles de casser, ceci en fonction des
‘ précautions opératoires, d bre de procédures et de I'attention apportée a leur stockage. Il est nécessaire de vérifier
que s instruments e son pas usés ou endommagés avant intevention. \

REUTILISATION

‘ Ne jamais réutiliser ou réimplanter des implants rachidiens sous peine de produire une infection liée & une ‘
contamination. De plus, méme si le dispositif ne semble pas endommagg, il peut comporter de petits défauts pouvant
compromettre I'intégrité structurelle et réduire ainsi son temps de fonctionnement et/ou entrainer des dommages

‘ au patient. Les chirurgiens doivent vérifier que les instruments soient en bon état et fonctionnent avant de les utiliser ‘
au cours d'une intervention chirurgicale.

| MANIPULATION ‘
Il est extrémement important de manipuler Iimplant avec précaution. Le chirurgien doit éviter d'entailler
ou de rayer le dispositif.

ALLERGIE ET HYPERSENSIBILITE AUX CORPS ETRANGERS ‘
Lorsqu'une hypersensibilité est suspectée ou avérée, il est fortement recommandé de vérifier la tolérance cutanée aux
‘ ‘matériaux qui composent les implants avant leur implantation ‘

(CONTRE-INDICATIONS DES SPACERS EN PEEK AVS® AL ET AVS® ALIGN DE STRYKER SPINE
+ Lesspacers en PEEK AVS® AL et AVS® ALign ne doivent pas étre implantés chez les patients présentant une infection
‘ active au niveau du site opératoire. ‘
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+ Les spacers en PEEK AVS® AL et AVS® ALign ne sont pas destinés a une autre utilisation que celle pour laquelle
ils ont été congus.
‘ +Inflammation locale marquée. ‘
+ Toute anomalie affectant le processus normal de remodelage osseux, dont, entre autres, une ostéoporose sévére
touchant le rachis, une résorption osseuse, une ostéopénie, des tumeurs primaires ou métastatiques touchant
‘ le rachis, une infection active sur le site ou certains troubles métaboliques affectant lostéogenése. ‘
+ 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 m!emon ou une précédente implantation et qui ne peut pas
‘ upparter une bonne ixation des disposiis. \
+ Plaies ouvertes.
+ Pathologie articulaire, résorption osseuse, ostéopénie, ostéomalacie et/ou ostéoporose a évolution rapide.
‘ Lostéoporose et lostéopénie sont des contre-indications relatives car ces maladies peuvent limiter le degré ‘
de correction qui peut étre obtenu et/ou la solidité mécanique de la fixation.
+ Grossesse.
‘ + Dansle cas ot 'utilisation de I'implant risquerait d'interférer avec les structures anatomiques ou les performances ‘
physiologiques.
+ Couverture tissulaire insuffisante du site opératoire.
‘ + Tout déficit neuromusculaire qui induirait une charge dangereuse sur le dispositif au cours de la période ‘

de consolidation.

Obésité. Chez les patients présentant une surcharge pondérale ou une obésité, une charge exercée sur le systeme

‘ rachidien peut conduire  [échec de la fixation ou a la rupture du dispositif ; obésité étant définie selon les critéres ‘
de I'OMS.
Etat de sénilité, maladie mentale ou abus de substances psychoactives. Ces conditions, entre autres, peuvent amener

‘ le patient a négliger certaines restrictions et précautions qui simposent lors de I'utilisation de Iimplant, et risquent
deentrainer [échec de la fixation ou d'autres (ump\l(a"ons ‘
Sensibilité aux corps étrangers. ibilité au matériau employé doit donner lieu a des tests adéquat:
avant la sélection du matériau et [implantation du matériel.

‘ D'autres troubles médicaux ou chirurgicaux susceptibles dempe(her les bénéfices potentiels de I'intervention, parmi ‘
lesquels | I énitales, les maladie: une vitesse de séi €levée non causée
par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou une perturbation marquée de la formule leucocytaire, doivent étre

| attentivement analyseés avant de procéder a intervention. ‘

Le médecin doit tenir compte de ces contre-indications, qui peuvent étre relatives ou absolues, avant de prendre
‘ une décision. La liste ci-dessus n'est pas exhaustive. Les chirurgiens doivent discuter des contre-indications relatives ‘
avec leurs patients.

‘ (CONTRE-INDICATIONS DES SPACERS EN PEEK AVS® TL DE STRYKER SPINE ‘
Le spacer en PEEK AVS® TL ne doit pas étre implanté chez les patients présentant une infection active au niveau
du site opératoire.

‘ Les spacers en PEEK AVS® TL ne sont pas destinés a une utilisation autre que celle pour laquelle ils ont été congus.
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 supporter ‘
et/ou garantir une bonne fixation des dispositifs.
Plaies ouvertes.

‘ Pathologie articulaire, résorption osseuse, ostéopénie, ostéomalacie et/ou ostéoporose & évolution rapide. ‘
Lostéoporose et l'ostéopénie sont des contre-indications relatives car ces maladies peuvent limiter le degré
de correction qui peut étre obtenu et/ou la solidité mécanique de la fixation.

| Grossesse. |
Toutes les fois ot I'utilisation de Iimplant risquerait d'interférer avec les structures anatomiques ou les performances
physiologiques

‘ Couverture tissulaire insuffisante du site opératoire. ‘

D'autres troubles médicaux ou chirurgicaux susceptibles d'empécher les bénéfices potentiels de l'intervention,

‘ parmi lesquels les anomalies énitales, les maladies i épressives, une vitesse de sédi élevée
non causée par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou une perturbation marquée de la formule leucocytaire, ‘
doivent étre attentivement analysés avant de procéder a l'intervention.

‘ Le médecin doit tenir compte de ces contre-indications, qui peuvent étre relatives ou absolues, avant de prendre une ‘
décision. La liste ci-dessus n'est pas exhaustive.
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(CONTRE-INDICATIONS DES SPACERS EN PEEK AVS® NAVIGATOR DE STRYKER SPINE

+ Le spacer en PEEK AVS® Navigator ne doit pas étre implanté chez les patients présentant une infection active
‘ auniveau du site opératoire.
+ Les spacers en PEEK AVS® Navigator ne sont pas destinés a une utilisation autre que celle pour laquelle ils ont été
congus.
|  Inflammation locale marquée. |
+ Toute anomalie affectant le processus normal de remodelage osseux, dont, entre autres, une ostéoporose sévére
touchant le rachis, une résorption osseuse, une ostéopénie, des tumeurs primaires ou métastatiques touchant
le rachis, une infection active sur le site ou certains troubles métaboliques affectant Iostéogenese.
‘ + Tout trouble mental ou neuromusculaire qui pourrait entrainer un risque inacceptable d'échec de la fixation ‘
ou de complication postopératoire.
+ Plaies ouvertes.
‘ + Grossesse. ‘
+ Couverture tissulaire insuffisante du site opératoire.
+ Tout déficit neuromusculaire qui induirait une charge dangereuse sur le dispositif au cours de la période
| de consolidation. |
+ Obésité. Chez les patients présentant une surcharge pondérale ou une obésité, une charge exercée sur le systeme

rachidien peut conduire a I'échec de la fixation ou  la rupture du dispositif ; fobésité étant définie selon les critéres

‘ ~ delOMS. ‘
Etat de sénilité, maladie mentale ou abus de substances psychoactives. Ces conditions, entre autres, peuvent amener
le patient a négliger certaines restrictions et précautions qui simposent lors de I'utilisation de Iimplant, et risquent

‘ den"amer Iéchec de la fixation ou d‘autres. tump\lwllons ‘
ibilité au matériau employé doit donner lieu a des tests adéquats

étrangers.

avant la sélection du matériau et [implantation du matériel.
‘ Dautres troubles médicaux ou chirurgicaux susceptibles d'empécher les bénéfices potentiels de Iintervention,
parmi lesquels les anomalies les, les maladies épressives, une vitesse de sét ion €levée ‘
non causée par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou une perturbation marquée de la formule leucocytaire,
doivent étre attentivement analysés avant de procéder a I'intervention.
‘ Avant la consolidation aux étages a traiter. ‘

Le médecin doit tenir compte de ces contre-indications, qui peuvent étre relatives ou absolues, avant de prendre
‘ une décision. La liste ci-dessus n'est pas exhaustive. Les chirurgiens doivent discuter des contre-indications relatives ‘
avec leurs patients.

‘ INFORMATIONS DESTINEES 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 linformer des effets indésirables potentiels. Le patient

‘ doit savoir que le systeme mis en place ne peut reproduire et ne reproduit donc pas la flexibilité, la résistance,
la fiabilité ou la durabilité d'un os sain normal, que Iimplant peut étre cassé ou endommagé par une activité ‘
importante ou un traumatisme, et que le systeme peut nécessiter un remplacement dans le futur. Si le patient a
une activité professionnelle ou extraprofessionnelle qui implique une contrainte excessive exercée sur limplant (par

‘ ex. marche significative, course a pied, levage de charges, effort musculaire important), le chirurgien doit prévenir ‘
le patient que les forces résultantes peuvent provoquer la rupture du matériel. Il a été prouvé que les cas de non-
fusion sont plus fréquents chez les patients fumeurs. Le chirurgien doit en informer les patients et les avertir des

‘ conséquences potentielles. Pour les patients atteints de discopathie dégénérative, la progression de la discopathie ‘
dégénérative peut étre avancée au moment de Iimplantation au point de diminuer la durée de vie prévue du dispositif.
Dans ce cas, lostéosynthése peut étre utilisée uniquement comme technique retardatrice ou pour apporter

‘ un temporaire. Les patients aux antécédents de chirurgie rachidienne au(x) (5) devant étre traité(s) ‘
peuvent avoir un résultat d\fferem par rapport aux patients qui nont pas bénéficié de chirurgie préalable.

‘ PRECAUTIONS PREOPERATOIRES ‘
Dans le choix de la chirurgie et des implants, il convient de considérer certains critéres importants tels que :

Le cas des patients ayant un emploi ou une activité qui impose des contraintes importantes sur I'implant

‘ (ex. = efforts soutenus pour marcher, courir, soulever des poids) ; le risque d'échec de l'arthrodése

et/ou de fragilisation du dispositif est alors accru. ‘

Les chirurgiens doivent informer les patients en détail des limites du systéme, y compris, sans sy 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. Si I'on soupgonne une sensibilité au matériel employé, il faut procéder aux tests
adéquats avant toute implantation.
‘ + Il'a été démontré que les cas de non-fusion sont plus fréquents chez les patients fumeurs. Ces patients doivent ‘
en étre informés et etre avertis des conséquences pa(emlelles
+ Lesplus grandes pr d &tre prises, afi 1t pas détériorés, rayés ou entaillés
‘ par des objets métalliques ou abrasifs. ‘
LE CHOIX DES IMPLANTS

Le succés de I'intervention chirurgicale passe par le choix d'une forme, d'une dimension et d'un modéle dimplant
‘ adaptés a chaque patient. Cest au chirurgien quincombe la responsabilité de ce choix, qui varie d'un patient a un autre. ‘

Une surcharge pondérale des patients peut étre la cause de contraintes et/ou de déformations supplémentaires
‘ du dispositif pouvant accélérer la fatigue du métal et/ou entrainer la déformation ou la rupture des implants. ‘

La taille et la forme des structures osseuses déterminent la dimension, la forme et le modgle de I'implant. Une fois

‘ mis en place, les implants sont soumis & diverses contraintes. Le chirurgien doit tenir compte des contraintes répétées ‘
imposées aux implants, lors du choix de Iimplant, mais aussi au cours de I'implantation et de la période de suivi
postopératoire. En effet, elles peuvent entrainer une fatigue ou une rupture du métal, ou la déformation des implants,

‘ avant que a greffe osseuse ne soit obtenue. Il peut sen suivre des effets secondaires supplémentaires ou obliger ‘
alablation anticipée du dispositif.

‘ PRECAUTIONS PEROPERATOIRES
Lesimplants doivent étre insérés a 'aide d fournis a cet effet, et conformément aux instructions ‘
d'implantation spécifiques de chaque implant. Ces instructions sont détaillées dans la brochure de technique
chirurgicale, fournie par STRYKER Spine.

Eliminer les implants endommagés ou qui ont été manipulés sans précaution.
| Ne jamais réutiliser un implant, méme sl ne semble pas endommagé. |

PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES

‘ Les instructions du praticien concernant les activités physiques doivent étre suivies jusqua l'obtention ‘
de la consolidation osseuse. Le non-respect des instructions données par le médecin, peut aboutir a une fragilisation
de Iimplant, Iéchec de I'arthrodese, voire les deux.

SOINS POST-OPERATOIRES DU PATIENT ‘
Avant ['obtention d'une fusion osseuse adéquate et pour permettre aux dispositifs rachidiens implantés de supporter
‘ progressivement la charge, un soutien externe peut étre recommandé par le médecin pendant deux a quatre
mois aprés I'intervention ou jusqua ce que des radios ou dautres examens confirment une maturation adéquate ‘
de la fusion osseuse ; un corset ou un platre peuvent étre utilisés. Le chirurgien doit informer le patient de la limitation
des activités durant la période de consolidation et de fusion afin d'éviter toute contrainte excessive sur les implants
‘ qui pourrait entrainer un échec de la fixation ou une rupture du matériel avec possibles complications. Le chirurgien ‘
doit demander au patient de Iinformer de toute modification du site opératoire. Dans ce cas, un suivi précis sera
assuré par le chirurgien.

EFFETS INDESIRABLES

Incluent mais ne sont pas limités a :
‘ + Consolid: tardive ou absence d isible du tissu osseux et ‘
Bien que la durée de vie prévue des implants rachidiens soit difficile  estimer, celle-ci est |Imllee Ces implants
sont constitués de matériaux étrangers qui sont implantés en vue de la fusion ou consolidation du rachis
‘ et de la diminution de la douleur. Cependant, en raison de nombreux facteurs biologiques, mécaniques et physico- ‘

chimiques qui affectent ces dispositifs mais ne peuvent étre évalués in vivo, les implants ne peuvent résister

indéfiniment a un niveau d'activité et de charge comme un os sain;
Infection et phénomenes inflammatoires superficiels ou profonds ;
Des réactions allergiques aux matériaux implantés, bien que peu communes, peuvent se produire ; ‘
Réduction de la densité osseuse due a une inégale répartition des contraintes mécaniques ;
Fuite durale nécessitant une réparation chirurgicale ;
Neuropathies périphériues, Iésion nerveuse, formation osseuse hétérotopique et [ésion neurovasculaire, y compris ‘
paralysie ;

.
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Interruption de du rachis au niveau de la partie arthrodésée ;
Pevled ‘une courbure rachidienne, d'une correction, d'une hauteur et/ou d'une réduction ;
Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif ;
Fusion retardée ou pseudarthrose : les dispositifs de fixation rachidienne sont destinés a stabiliser la colonne
et a supporter les tharges appliquées suv le rachls jusqua I'obtention de la (usmn ou de \a consolidation.
‘ Danslecasd" danslecasd'unei les élément: ‘
de la pseudarthrose, les implants seront soumis a des contraintes excessives et répétées pouvant entrainer
démontage, déformation ou rupture en fatigue. Le succés de la fusion, la charge produite par le soulévement
de poids et les autres activités physiques agissent sur la longévité de limplant. En cas de pseudarthrose
‘ ou'si s implants se démontent, s deforment ou cassnt, I ou s cispositfs doivent éte remplacés ou etités \
& avant Fapparition de lésions graves ;
Lésions i t de la dure-mére par gical ;
| * Undé venir initiale défectueuse, dinfection latente, de surch ématuré |
dispositif ou Undé ge tardif peut se produire en cas de traumatisme, d'infection,
de complications biologiques ou de problemes mecamques et provoquer une érosion osseuse ou des douleurs.
Un risque de complications graves existe pour toute intervention chirurgicale sur le rachis. Ces complications ‘
comprennent, sans se limiter a, des troubles génit ires, des troubles gastro-intestinaux, des troubles
vasculaires (thrombus), des troubles broncho-pulmonaires (embolies, bursite, hémorragie, infarctus du myocarde,
‘ infections, paralysie ou décés). ‘
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 fobtention
‘ de la fusion osseuse. ‘
Il existe un risque de Iésion, fissure, fracture du rachis provoqués par les implants. Une fracture postopératoire
du greffon osseux ou de la zone intervertébrale située au-dessus ou au-dessous du niveau opératoire peut survenir
‘ 4 la suite d'un traumatisme, de l'existence de défauts osseux ou d'une masse osseuse insuffisante. Ces effets
indésirables peuvent nécessiter une seconde opération. ‘

LIRS

.

.

.

.

RETRAIT
‘ Si la consolidation/croissance du greffon osseux a lieu, le dispositif s'intégrera profondément aux tissus osseux. ‘
Par conséquent, le spacer en PEEK AVS® n'est pas congu pour étre retiré, sauf i la prise en charge d'une complication
ou d'un événement indésirable I'exige. Avant de décider du retrait du dispositif, le médecin doit prendre
| en considération les facteurs suivants |
Les risques d'une nouvelle intervention pour le patient ainsi que la difficulté du retrait.
Migration de Iimplant provoguant une douleur et/ou des Iésions neurologiques, articulaires ou des tissus mous
Douleur ou sensations anormales dues a la présence des implants ‘
Infection ou réactions inflammatoires
Réduction de la densité osseuse due aux différentes distributions des contraintes mécaniques et physiologiques.

.

RIS

CONDITIONNEMENT ‘
> Lesimplants sont des dispositifs a usage unique qui sont fournis sous forme non stérile ou stérile.
‘ > Les implants vendus sous forme stérile sont toujours présentés dans des emballages individuels et comportent
la mention « stérile » figurant clairement sur Itiquette du conditionnement. La méthode de stérilisation employée ‘
est indiquée sur Iétiquette de I'emballage. Il est conseillé de vérifier la date dexpiration de la stérilisation avant
I'emploi du dlsposll\f Stvykev Splne ne. Seva pas tenu responsable si les produits sont utilisés au-dela de cette date.
‘ llest ball jinal avant I'emploi. L stérilité du dispositif nest garantie ‘
queen Iabsence de détériorations de I'emballage. En cas de détérioration de I'emballage ou aprés son ouverture,
une nouvelle stérilisation du dispositif est strictement interdite, indépendamment de la méthode employée.
Les implants livrés sous forme non stérile peuvent étre présentés dans des emballages individuels ou dans des ‘
conteneurs pour implants au sein d‘une trousse complete : les implants et les instruments sont disposés sur des
plateaux et placés dans des boites de stockage spécialement congues a cet effet. Les emballages caractéristiques
‘ utilisés pour les implants non stériles sont constitués de tubes en plastique transparents et de sacs en polyéthyléne. ‘
Les emballages doivent étre intacts au moment de a livraison.
Les implants vendus sous forme non stérile doivent étre entierement retirés de leur emballage préalablement
‘ alastérilisation. ‘

v

v

CONSEILS DE PROCEDURE DE PRE-NETTOYAGE/NETTOYAGE ET DE STERILISATION POUR DISPOSITIF MEDICAL
‘ NON STERILE
Pour des raisons de sécurité, les instruments non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés et stérilisés avant détre ‘

utilisés. En outre, afin de garantir la qualité de I'entretien des instruments réutilisables, ces derniers doivent étre
‘ pré-nettoyés, nettoyés et stérilisés immeé aprés toute intervention ément au diagramme ci-apreés. ‘
| 14 |
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Les dispositifs doivent étre stérilisés dans leur conteneur a la vapeur d'eau dans un autoclave, conformément a la norme
‘ protocolaire en vigueur dans les hopitaux. La méthode de stérilisation suggérée a été validée conformément a 'AAMI
TIR 12 de fagon & obtenir un niveau d‘assurance de stérilité (SAL) de 10°.

| CONDITIONS DE STERILISATION : 2 éries de parametres plancher on été vaides pour s dispositifs emballés
 Stérilisation vapeur avec prévide (autoclave & charge poreuse) : TEMPERATURE : 132°C (270°F),
DUREE D'EXPOSITION : 4 minutes, DUREE DE SECHAGE : 45 minutes.
« Stérilisation vapeur par déplacement de gravité : TEMPERATURE : 132°C (270°F), DUREE D'EXPOSITION:
‘ 10 minutes, PRESSION: 2,5 Bars/36-PSIG, DUREE DE SECHAGE : 45 minutes.

Lautoclave doit étre validé par I'ndpital et soumis & un controle régulier afin de s'assurer que la température
‘ de stérilisation é i intégralité de a durée dxposit

Siilreste de I'eau dans le container ou sur/dans le dispositif aprés 'application de la méthode, les dispositifs doivent étre
| séchés et le processus de stérlisation doit étre recommencé.

RECOMMANDATIONS POUR LES IMPLANTS LIVRES SOUS FORME STERILE

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

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

+ Ne pas utiliser si ouvert de é es lexpiration de la d.
avant » inscrite sur Iétiquette.

Stryker ne sera pas tenu responsable en cas d'utilisation de produits dont Iemballage était détérioré ou aprés
expiration de leur date de péremption.

Une nouvelle stérilisation des implants est strictement interdite.

Des précautions doivent étre prises afin d‘viter que Iimplant ne se contamine aprés fouverture de I'emballage.

.

.

lamention « A utiliser

EER Y

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

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

l'intervention chirurgicale de sen procurer une version réactualisée.

‘ RECLAMATIONS
Tout professionnel de la santé ayant des motifs de réclamation ou dinsatisfaction en ce qui concerne Iidentité,
la qualité, la durabilité, la fiabilité, linnocuité, lefficacité ou la d'un dispositif 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 I'éventualité du fonctionnement incorrect d'un produit STRYKER Spine pouvant avoir causé ou contribué
‘ au déces d'un patient, ou a de graves lésions a un patient, le distributeur du produit ou STRYKER Spine doit en étre
immédiatement informé par téléphone, fax, ou par écrit.
Pour toute réclamation, veuillez joindre la désignation du dispositif et le numéro de catalogue, le numéro de lot du/des
composant(s), votre nom et votre adresse et une description exhaustive de l'incident. Cela permettra a STRYKER Spine
‘ de comprendre plus rapidement Iobjet de la réclamation.

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

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tél.: 201-760-8000
http://www.stryker.com
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AVS® ALign, AVS® TLY AVS® NAVIGATOR PEEK 9
‘ PRODUCTO NO ESTERIL y PRODUCTO ESTERIL ‘

DESCRIPCIGN

E AVS® ALy AVS® ALign PEEK de Stryker Spine
Los espaciadores AVS® AL (anterior grande) y AVS® ALign PEEK estan indicados para su uso como dispositivos de fusion

‘ intersomética. Se suministran en una gran variedad de longitudes, alturas y angulos lordéticos. El implante hueco ‘
en forma de anillo esté dentado en la parte superior e inferior para ayudar a la fijacion.

‘ Espaciadores AVS® TL PEEK de Stryker Spine ‘
El espaciador AVS®TL (lumbar PEEK estd pensado para su di ivo de fusin i
Se ofrece con conformaciones en paralelo (0°) y en cuiia (4°). El implante hueco pasee una superficie dentada en

‘ las zonas superior e inferior para permitir su fijacidn. Se presenta en dos anchuras medial/lateral, 25 mm y 30 mm, ‘
y en diversas alturas entre 7 mmy 18 mm.

‘ Espaciadores AVS® Navigator PEEK de Stryker Spine
El espaciador AVS® Navigator PEEK estd indicado para usarse como dispositivo de fusin intervertebral. Se suministra ‘
en una gran variedad de longitudes, alturas y angulos lorddticos. Este implante hueco, de forma oblonga,
tiene un dentado en la parte superior y en la parte inferior para su fijacidn. En el implante se han insertado marcadores

‘ radiopacos para que se pueda visualizar en las radiografias. ‘

MATERIAL
Todos los componentes del sistema se fabrican con polieterestercetona (PEEK) (ASTM F2026) y tantalio (ASTM F560).
‘ INDICACIONES ‘

ESPACIADORES AVS® AL y AVS® ALign PEEK de Stryker Spine

‘ Los espaciadores AVS® AL y AVS® ALign PEEK estan indicados para el tratamiento de espondilolistesis, enfermedades ‘
degenerativas vertebrales, inestabilidad discal y vertebral y en casos de cirugia de revision de columna. Se recomienda
introducir material de injerto dseo dentro del implante.

Los espaciadores AVS® AL y AVS® ALign PEEK estan indicados para su uso con fijacion complementaria. Entre los ‘
sistemas de fijacion complementaria que se pueden emplear con los espaciadores AVS® AL y AVS® ALign PEEK
‘ se incluyen, aunque no se limitan a éstos, sistemas de placa o barra de STRYKER Spine (XIA, Radius, Trio y Thor).

Espaciadores AVS® TL PEEK de Stryker Spine
El espaciador AVS® TL PEEK esta indicado para el tratamiento de espondilolistesis, enfermedad degenerativa vertebral,

‘ inestabilidad discal y vertebral y en casos de cirugia de revisién de columna. Se recomienda introducir material ‘
de injerto 6seo dentro del implante.

‘ El espaciador AVS® TL PEEK esta indicado para su uso con fijacion complementaria. Entre los sistemas de fijacion ‘
complementaria que se pueden emplear con el espaciador AVS® TL PEEK se incluyen, entre otros, sistemas de placa
0 barra de STRYKER Spine (Xia, Spiral Radius 90D y Trio).

Espaciadores AVS® Navigator PEEK de Stryker Spine
Los espaciadores AVS® Navigator PEEK estan indicados para el tratamiento de espondilolistesis, enfermedades

‘ degenerativas vertebrales cervicales, inestabilidad discal y vertebral y en casos de cirugia de revision de columna ‘
cervical. Se recomienda introducir material de injerto dseo dentro del implante.

‘ Los AVS® Navigator se tienen que implantar por acceso quiriirgico posterior o posterolateral.
El espaciador AVS® Navigator PEEK estd indicado para su uso con fijacion complementaria.

‘ (CONDICIONES DE USO GENERALES ‘
El implante de dispositivos de fusion corporal intervertebral solo debera confiarse a cirujanos de columna

experimentados que hayan recibido la formacién adecuada en el uso de dichos sistemas, dado que se trata
‘ de un procedimiento técnicamente exigente que presenta riesgos de lesiones graves al paciente. ‘
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La informacidn que contienen las instrucciones de uso es necesaria aunque insuficiente para el uso de este dispositivo.
Bajo ningdn concepto se considera esta informacién sustituta del discernimiento, la habilidad y la experiencia

‘ profesionales del cirujano en la cuidadosa seleccion del paciente, la planificacion preoperatoria y la seleccion ‘
de dispositivo, el conocimiento de la anatomia y la biomecdnica de la columna, de los materiales y de las caracteristicas
mecanicas que se emplean, la formacidn y experiencia en cirugia de columna y el uso de instrumentos relacionados con

‘ el implante, asf como la obtencion de la cooperacién del paciente en el cumplimiento de un programa de tratamiento ‘
postoperatorio adecuadamente definido y de los examenes de sequimiento postoperatorio programados.

PRECAUCION

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

El implante del dispositivo de fusion corporal intervertebral sélo deberé confiarse a cirujanos de columna
experimentados que hayan recibido la adecuada formacion en el uso de este dispositivo, dado que se trata
| deun igente que presenta riesgos de lesiones graves al paciente. |

Entrelos posil dos al uso de este d defusio ] podrian requerir una
‘ cirugia adicional, se incluyen: rotura del (ompnneme del dispositivo, perdlda de fijacion, pseudoavtms\s (p. ., union ‘
fallida), rotura de las vértebras, lesiones neuroldgicas y lesiones vasculares o viscerales.

‘ STRYKER Spine suministra instrumentos especiales, cuyo uso es imprescindible para asegurar el implante |
preciso del dispositivo de fusién corporal intervertebral. Si bien se han dado pocos casos, es posible que
se produzca fractura 0 ruptura de Losir que han estado sometidos a un uso

‘ 0 un esfuerzo consic 50N M. ptibles de sufrir roturas, de la precaucion operativa, el nimero
de intervenciones y los protocolos de eliminacion. Antes de la intervencién quirdrgica es necesario examinar los ‘
instrumentos para observar si presentan desgaste o dafios. Los instrumentos para el implante de los espaciadores
AVS® PEEK se suministran sin esterilizar y se tienen que esterilzar antes de su uso.

INFECCION
Enlavida diaria puede presentarse bacteriemia transitoria. A la bacteriemia transitoria se ha asociado la manipulacion

| dental, los exémenes endoscépicos  otros procedimientos quirdrgicos menores. Para prevenr la infeccién en el lugar |
del implante, puede ser conveniente utilizar p intibidtica antes y después de dichas i i

‘ INSTRUMENTAL ‘
STRYKER Spine suministra instrumental cuyo uso es imprescindible para asegurar el implante preciso del dispositivo.
Si bien se han dado pocos casos, es posible que se produzca fractura intraoperativa o rotura de instrumental.

‘ El instrumental que ha estado sometido a un uso o un esfuerzo considerable es més susceptible de sufrir ‘
roturas, dependiendo de la precaucion operatoria, el nimero de intervenciones y los protocolos de eliminacion.
Antes de la intervenci6n quirrgica es necesario examinar el instrumental para observar si presenta desgaste o dafios.

‘ REUTILIZACIGN ‘
Nunca reutilice ni reimplante los implantes quirirgicos vertebrales. Se podrian haber contaminado y provocar
infecciones. Ademds, incluso aunque el dispositivo parezca que no tenga dafios, puede tener pequefios defectos que

‘ podrian poner en peligro la integridad estructural y reducir su vida (itil y/o provocar lesiones al paciente. Los cirujanos ‘
deben verificar que los instrumentos estén en buen estado y en condiciones de uso antes de usarlos durante la cirugfa.

| MANIPULACION \
Es de suma importancia manejar el implante de manera correcta. El cirujano responsable debe evitar que el dispositivo
suffa raspaduras o rasgufios.

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

(CONTRAINDICACIONES DE LOS ESPACIADORES AVS® ALY AVS® ALIGN PEEK DE STRYKER SPINE

Los espaciadores AVS® AL y AVS® ALign PEEK no deben implantarse en pacientes con infeccin activa en el punto
de operacién. ‘
Los espaciadores AVS® ALy AVS® ALign PEEK no estan indicados para un uso distinto al indicado.
Inflamacion local importante.
Cualquier anomalia presente que afecte al proceso normal de remodelacidn dsea, incluidas, aunque sin limitarse ‘
aellas, osteoporosis severa que abarque la columna, absorcion dsea, osteopenia, tumores primarios o de metdstasis
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que abarquen la columna, infeccion activa del sitio o determinadas alteraciones metabdlicas que afecten
ala osteogénesis.

‘ + Cualquier trastorno mental o neuromuscular que pueda suponer un riesgo inaceptable de fallo de la fijacién ‘
o complicaciones postoperatorias.
+ Masa dsea afectada por enfermedad, infeccion o un impl q fi ion adecuad
‘ para los dispositivos. ‘
+ Heridas abiertas.
+ Enfermedad Iigamen(avla va'plda, reabsorcin  dsea, osteopenia, ~osteomalacia y/o osteoporosis.
iones relativas, pi q den li el grado
‘ decorrecddny/o d adin mecinicaque puede obtenere. \
+ 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.
+ Cualquier deficiencia neuromuscular que suponga un nivel de carga daiiino para el dispositivo durante el periodo

| de curacion. |
Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede generar cargas en el sistema vertebral, que a su vez podrian
provocar fallos de fijacion del dispositivo o del dispositivo mismo. La obesidad estd definida conforme a los esténdares

‘ dela OMS. ‘
Estados de senilidad, enfermedad mental o consumo excesivo de sustancias téxicas. 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 extrafios. Cuando se sospeche sensibilidad a un material, deben realizarse pruebas adecuadas
antes de la seleccién o implante del material.

‘ Antes de efectuar el procedimiento quirirgico, deben analizarse cuidadosamente otras situaciones médicas
O it que puedan impei s posles ventas de g, camo s anomals congés,enemedad |

iva, elevacion de la tasa de sedit i6n no explicada por otr: elevacion de la formula

leucocitaria o un d hacia la izquierda del conteo dife

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el médico debe tenerlas en cuenta en el momento
de tomar una decision. La enumeracion anterior no es exhaustiva. Los cirujanos deben informar a los pacientes
| de las contraindicaciones relativas. |

(CONTRAINDICACIONES DE LOS ESPACIADORES AVS® TL PEEK DE STRYKER SPINE

‘ El espaciador AVS® TL PEEK no debe implantarse en pacientes con infeccion activa en el punto de operacién. ‘
Los espaciadores AVS® TL PEEK no estdn disefados para un uso distinto al indicado.
Inflamacion local importante.

‘ Cualquier trastorno mental o neuromuscular que pueda suponer un riesgo inaceptable de fallo de fa fijacion ‘
0 complicaciones postoperatorias.
Masa 6sea afectada por enfermedad, infeccién o un implante anterior que no ofrezca soporte y/o fijacién adecuados

‘ para los dispositivos.
Heridas abiertas. ‘

Enfermedad  ligamentaria répida, reabsorcion dsea, osteopenia, osteomalacia y/u osteoporosis.
P u osteopenia son relativas, puesto que estas enfermedades pueden limitar el grado
‘ de correccion y/o de fijacién mecanica que puede obtenerse. ‘
Embarazo.
La utilizacion de un implante puede interferir en cualquier momento en estructuras anatomicas o en 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 quirdrgicas que puedan impedir las poslbles ventajas de la cirugia, como las anomalias congénitas, enfermedad

elevacion de la tasa de sedit i6n no explicada por otr: elevacion de la formula
‘ leucocitaria o un d hacia la izquierda del conteo dife . ‘
E pueden ser relat bsolutas y el médico debe tenerlas en cuenta en el momento de tomar

6n. La enumeracién anterior no es exhaustiva.

‘ una deci

(CONTRAINDICACIONES DE LOS ESPACIADORES AVS® NAVIGATOR PEEK DE STRYKER SPINE
+ Los espaciadores AVS® Navigator PEEK no deben implantarse en pacientes con infeccidn activa en el punto

‘ de operacion. ‘
+ Los espaciadores AVS® Navigator PEEK no estan disefiados para un uso distinto al indicado.
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+Inflamacion local importante.
+ Cualquier anomalia presente que afecte al proceso normal de remodelacién dsea, incluidas, aunque sin limitarse
‘ acellas, osteoporosis severa que abarque la columna, absorcion dsea, osteopenia, tumores primarios o de metdstasis ‘
que abarquen la columna, infeccin activa del sitio o determinadas alteraciones metabdlicas que afecten
ala osteogénesis.
‘ + Cualquier trastono mental o neuromuscular que pueda suponer un riesgo inaceptable de fallo de la fijacién ‘
0 complicaciones postoperatorias.
+ Heridas abiertas.
+ Embarazo.
‘ + Cobertura d tjido inadecuada sobre el punto de operacion. |
+ Cualquier deficiencia neuromuscular que suponga un nivel de carga daiino para el dispositivo durante el periodo
de curacién.
‘ + Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede generar cargas en el sistema vertebral, que a su vez podrian ‘

provocar fallos de fijacién del dispositivo o del dispositivo mismo. La obesidad esté definida conforme a los
esténdares de la OMS.
‘ Estados de senilidad, enfermedad mental o consumo excesivo de sustancias téxicas. 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 extrafios. Cuando se sospeche sensibilidad a un material, deben realizarse pruebas adecuadas ‘
antes de la seleccién o implante del material.
Antes de efectuar el procedimiento quirirgico, deben analizarse cuidadosamente otras situaciones médicas
‘ o quirrgicas que puedan impedir las posibles ventajas de la cirugia, como las anomalias congénitas, ‘
enfermedad inmunodepresiva, elevacion de la tasa de sedimentacion no explicada por otras enfermedades,
elevacion de la formula leucocitaria o un marcado desplazamiento hacia la izquierda del conteo diferencial.
‘ Fusion previa en los niveles a tratar.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el médico debe tenerlas en cuenta en el momento
de tomar una decision. La enumeracién anterior no es exhaustiva. Los cirujanos deben informar a los pacientes
‘ de as contraindicaciones relativas. ‘

INFORMACION PARA PACIENTES

‘ El cirujano deberé informar al paciente de todas las limitaciones fisicas y psicolégicas 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 periédicas. ‘
El cirujano debe advertir a los pacientes de los riesgos quirdrgicos e informarles de los posibles efectos adversos.
El cirujano debe advertir al paciente de que el dispositivo no puede reproducir la flexibilidad, resistencia y durabilidad

‘ del hi I sano, que el implante puede rompe dafiarse a causa de una actividad intensa o un traumatismo, ‘
¥ que puede ser necesario sustituir el dispositivo en el futuro. Si el paciente realiza una actividad o un trabajo que
somete al implante a una tension excesiva (como realizar largas caminatas, correr, levantar peso o realizar una

‘ actividad muscular forzada), el cirujano debe informar al paciente de que dichos esfuerzos pueden provocar el fallo
del dispositivo. Se ha comprobado que los pacientes fumadores tienen una incidencia mayor de ausencia de fusion. ‘
Debe advertirse a estos pacientes de este hecho y de las posibles consecuencias. En el caso de pacientes con
enfermedades degenerativas, la progresién de la enfermedad degenerativa puede estar tan avanzada en el momento

‘ de la realizacion del implante que la duracién Gtil del dispositivo se vea muy reducida. En tales casos, los dispositivos ‘
nrtopedl(os deben considerarse sélo como una técnica dilatoria o como medio de proporcionar un alivio temporal.

n cirugiz bral previa en los nivel pueden tener Itado clinico di los pacient
| Qe hayn o sometidos previamentea drgia ‘

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 forzar los musculos de manera importante) pueden tener un riesgo mayor de fallo
‘ de la fusion y/o del dispositivo. ‘
Los cirujanos deben informar detalladamente a los pacientes acerca de las limitaciones de los implantes, incluido,
sin limitarse a €1, 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. I procedimiento no devolvera la funcion
al grado que puede esperarse de una columna normal y sana, por lo que el paciente no debe abrigar expectativas ‘
funcionales poco realistas.
Estado de senilidad, enfermedad mental, drogodependencia o alcoholismo. Estas situaciones, entre otras, pueden
‘ provocar que el paciente pase por alto ciertas limitaciones y precauciones necesarias en el uso del implante, ‘
provocando asi fallos y otras complicaciones.

.

.

.
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Susceptibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche susceptibilidad a ciertos materiales, deben realizarse

pruebas previas al implante del material.

Se ha demostrado que los pacientes fumadores tienen una incidencia mayor de uniones fallidas. Debe advertirse ‘
de este hecho y de las posibles consecuencias a dichos pacientes.

Debe procurarse la proteccion de los componentes para que no sufran deterioro, mellas o hendiduras a causa del

‘ contacto con objetos metdlicos o abrasivos. ‘

.

.

LA ELECCION DEL IMPLANTE
La eleccion de forma, tamafio y disefo adecuados del implante para cada paciente es decisiva para el éxito
‘ de laintervencion quirdrgica. El cirujano es responsable de esta eleccion, que depende de cada paciente. ‘

Los pacientes con sobrepeso pueden causar tensiones y esfuerzos adicionales al dispositivo y acelerar la fatiga del
‘ implante y/o la deformacion o fallo de los implantes. ‘

El'tamanio y la forma de las estructuras dseas determinan el tamafio, forma y tipo de los implantes. Una vez colocados,

| los implantes estén sujetos a tensiones y esferzos. I cirujano debe tener en cuenta estas tensiones constantes sobre |
el implante en el momento de seleccionarlo, durante la realizacion de la cirugia y en el periodo de seguimiento
postoperatorio. Naturalmente, las tensiones y esfuerzos que sufra el implante pueden provocar la fatiga del metal

‘ 0 la fractura o deformacion del implante, antes de que el injerto dseo se haya consolidado por completo. Esto podria ‘
tener como resultado la presencia de otros efectos secundarios u obligar a la extraccin prematura del dispositivo.

‘ PRECAUCIONES INTRAOPERATORIAS ‘
La insercion de implantes debe realizarse con los instrumentos disefiados y suministrados a tal efecto y de acuerdo
con las instrucciones especificas relativas a cada implante. Estas instrucciones detalladas se encuentran en el folleto

‘ de la téenica quirdrgica suministrado por STRYKER Spine.

Deben desecharse todos los implantes dafados o mal manejados.
‘ Nunca debe reutilizarse un implante, ni siquiera cuando parezca estar intacto. ‘

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

‘ Las instrucciones 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
delimplante, de la fusion o de ambas cosas.

CUIDADOS DEL PACIENTE TRAS EL TRATAMIENTO
Antes de que se produzca la maduracién adecuada de la masa de fusion, es posible que el instrumental vertebral

‘ implantado requiera ayuda adicional para adaptarse al soporte completo de la carga. El médico podria recomendar ‘
el uso de un soporte externo de dos a cuatro meses a partir de la operacidn o hasta que mediante rayos X u otro
procedimiento se confirme la maduracién adecuada de la masa de fusién; puede utilizarse inmovilizacidn externa

‘ ‘mediante soporte o molde. Los cirujanos deben indicar a los paci q licen actividades yrestringida
durante la consolidacidn y maduracién de la masa de fusion, con el fin de evitar la imposicion de una tensidn excesiva ‘
sobre los implantes que podria ocasionar defectos de fijacion o de implante y Ios prohlemas clinicos derivados.

én deben indicara f asumédico de cualqy 6malo observad

‘ enel punto de la operacion. Si se detecta algin (amhm en el punto de la operacion el medl(u deberd supervisar ‘

estrechamente al paciente.

| EFECTOS ADVERSOS |
Indluidos, pero no limitados a los siguientes:

Retraso de fusién 6sea 0 masa de fusidn y pseudoartrosis no visibles;

Aunque la duracion util de los componentes de implante vertebral es dificil de prever, ésta es limitada. ‘

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

la posible fusidn de la columna y la reduccion del dolor. Sin embargo, debido a la multitud de factores bioldgicos,

‘ mecdnicos y fisicoquimicos que afectan a estos dispositivos, que no pueden evaluarse in vivo, no puede esperarse ‘
de los componentes que soporten de manera indefinida el grado de actividad y las cargas que admite un hueso

sano normal;

Infeccién superficial o profunda y fenmenos inflamatorios;

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

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

Pérdida dural con necesidad de reparacién quirdrgica;

Neuropatias periféricas, lesiones nerviosas, formacion dsea heterotdpica y complicacion neurovascular, incluida ‘

Ia pardlisis;

.

.
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Interrupcion de crecimiento de la parte fusionada de la columna;
Pérdida de la curvatura, correccion, altura y/o reduccion vertebrales correctas;
Dolor, molesti: iones anormales a causa de la pi del dispositivo; ‘
Retraso o ausencia de unién: los aparatos de fijacion internos son dispositivos de soporte de carga compartida que
se utilizan para obtener la alineacidn hasta que se produzca la curacion normal. En el caso de que la curacion
‘ se retrase, no se produzca, o no se pueda inmovilizar la union retrasada o la ausencia de union, el implante ‘
se veré sometido a tensiones excesivas y repetidas, que pueden provocar aflojamiento, curvatura o rotura por

fatlga La duracién del implante eslava delermmada entle otras razones, por el grado de éxito de Ia unlon

tividad. Si
‘ il Implante seafa, crva  rompe, s ispsitivos debn revisarse o extaes deimedity,aes de que \
produzca alguna lesion grave;
Lesiones neuroldgicas y de duramadre a causa de trauma quirrgico;
Puede presentarse un aflojamiento prematuro provocado por fijacion inicial defectuosa, infeccion latente, ‘
Subre(avga pvemalura del dispositivo o trauma. Puede haber aflojamiento posterior a causa de trauma, infeccion,
probl mecénicos, con | i posibilidad de erosidn dsea o dolor.

| + Toda intervencin quiirgica vetebral puede sufrr complicacions seras Ente ésas se inclyen, sin imitarse |

aesta lares, incluidos trombos;
incluida embolia; bursitis, hemorragia, infarto del miocardio, infeccion, pardlisis o muerte.
La colocacion quirdirgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar separacin o tensién de dispersion ‘
delinjerto 0 masa de fusién. Esto contribuiria a que no se forme una masa de fusién adecuada.
E\ |mp\ame de componentes puede ocaslonar ﬁsuva m(moperalona fractura o perforacion vertebral.
| [} fractura porencima o debajo del nivel |
de cirugia a causa de trauma, de defectos o de una masa dsea deb\l Es posible que los efectos adversos requieran
una nueva intervencion quirdrgica.

LIRS

.

.

.

.

‘ EXTRACCION ‘
Si se produce la fusion / crecimiento del injerto dseo, el dispositivo se integrara completamente en los tejidos
6seos. En consecuencia, el espaciador AVS® PEEK no estd indicado para ser extraido, a menos que el tratamiento

‘ de una complicacidn o reaccién adversa requiera la extraccion. Cualquier decision por parte de un médico de extraer ‘
el dispositivo debe tener en cuenta factores como:

Elriesgo que representa para el paciente el iento quirirgico adicional y las dificultades de la extra«mn

Migracién del implante, con el dolor o las lesiones neurolgicas, articul de tejidos bland ‘

Dolor o sensaciones anormales a causa de la presencia de los implantes

Infeccién o reacciones inflamatorias

Reduccion de la densidad dsea debida a la distinta distribucion de las tensiones mecénicas y fisioldgicas. ‘

.

RIS

EMBAUUE
‘ dispositivos de un solo uso, ériles o sin esterilizar. ‘
las implantes que se suministran estériles siempre van en un envase individual y en la etiqueta del envase

figura claramente “estéril”. El método de esterilizacion aplicado estd indicado en la el\queta del pmduttu
‘ Antes de su uso, i erificarla fed ducidad de | ilidad. Stryker Spi
del uso de sus productos tras la fecha de caducidad. Se recomienda verificar la integridad del envase original antes ‘
del uso. La esterilidad s6lo esta garantizada si no hay signos de dafios en el envase. En caso de dafios en el envase
0 una vez abierto el envase, estd estrictamente prohibido re-esterilizar el implante, con independencia del método
‘ quese vaya a emplear. |
> i i puedenirenun paraimplantes
como un set completo: implantes e instrumentos dispuestos en bandejas y(nlocados en cajas de almacenamiento
| con un disefio especial. Los envases utilzados para los implantes sin esterlzar |
son tubos de plastico transparentes y bolsas de polietileno. Los envases deben estar intactos en el momento
de la recepcion.
Los implantes que se suministran sin esterilizar deberan extraerse totalmente de sus embalajes antes de ser ‘
sometidos a esterilizacién.

v

‘ PRO(EDIMIENTO'S DE DESCO!ITAMINA(IQN / LIMPIEZA Y ESTERILIZACION RECOMENDADOS PARA ‘
DISPOSITIVOS MEDICOS NO ESTERILES
Por razones de seguridad, los dispt no estériles deben limpiarse y esteril antes de su uso.

‘ Ademés, para un mantenimiento adecuado, también se debe realizar una descontaminacion, limpieza y esterilizacion
de los instrumentos reutilizables inmediatamente después de una intervencién quirdrgica siguiendo los pasos que ‘
se describen en el diagrama incluido a continuacion.
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de ilizaciol para dispositivos médicos no_estériles, induyendo

1t
‘ Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su contenedor con vapor de agua en un autoclave de acuerdo con
el procedimiento esténdar de hospitales. El método de esterilizacién que se recomienda se ha validado conforme
alanorma AAMITIR 12 para obtener un Nivel de Seguridad de Esterilidad (SAL) de 10°.

CONDICIONES DE ESTERILIZACION: se han validado 2 conjuntos de pardmetros minimos en unidades envueltas:
« Esterilizacién por vapor con prevacio (autoclave de carga porosa): TEMPERATURA: 132°C (270°F),
TIEMPO DE EXPOSICION: 4 minutos, TIEMPO DE SECADO: 45 minutos.
‘ « Esterilzacion 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 minutos.

‘ El autoclave debe validarse en el hospital y comprobarse regularmente para garantizar que se alcanza la temperatura
d durante todo el tiempo de exposicid

‘ Sise ha completad método de ion y atin existe agua en lo encel dispositivo o dentro del
dispositivo, éste debe secarse y esterilizarse de nuevo.

‘ RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES SUMINISTRADOS ESTERILES
+ Los productos suministrados estériles se han expuesto a un proceso de radiacién gamma de como minimo
25 kGy. Los productos estériles se pueden almacenar a temperatura ambiente y resisten las condiciones normales
‘ de transporte.

+ Los productos que no estan etiquetados como estériles no estan estériles.
+ Noutilizar si el envase estd abierto o dafiado o después de la“Fecha de caducidad” indicada en la etiqueta.
‘ + Stryker no se hara responsable del uso de productos cuy té deteriorad iya fecha de caducidad haya
expirado.
+ Queda terminantemente prohibido re-esterilizar los implantes.
‘ + Sedebe tener cuidado para evitar la contaminacion del implante una vez abierto el embalaje.
INFORMACION ADICIONAL

Puede solicitarse un folleto de la técnica quiriirgica al distribuidor de STRYKER o directamente a STRYKER Spine.
‘ Se recomienda a los usuarios que utilicen folletos de mds de dos afios de antigiiedad que soliciten una version
actualizada.

‘ RECLAMACIONES
Cualquier profesional de la salud que tenga una queja o motivos para no estar satisfecho con la identidad del
dispositivo, su calidad, durabilidad, fiabilidad, sequridad, efectividad o rendimiento, debe notificérselo a STRYKER Spine
‘ 0.a su representante. Ademds, si un dispositivo ha funcionado mal o se sospecha que pudiera haber funcionado mal,
debe advertirse inmediatamente a STRYKER Spine 0 a su representante.
Si un producto de STRYKER Spine ha funcionado de forma incorrecta y puede haber causado o contribuido a un dafio
‘ grave o al fallecimiento de un paciente, debe informarse a STRYKER Spine o a su representante tan pronto como sea
posible, mediante llamada telefénica, fax o por escrito.
Para cualquier reclamacion, incluya el nombre 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 a entender las
‘ causas de la reclamacién.

Para més informacion o reclamaciones, pdngase en contacto con:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

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

|
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WICHTIGE PRODUKTHINWEISE ZU AVS® AL, AVS® ALign,
AVS® TL und AVS® NAVIGATOR PEEK SPACER o
‘ UNSTERILES PRODUKT und STERILES PRODUKT ‘

BESCHREIBUNG

AVS® AL und AVS® Align PEEK Spacer von Stryker Spine
Die AVS® AL (Anterior Large) und AVS® Align PEEK Spacer wurden als Implantate fiir die Zwischenwirbelfusion

‘ konzipiert. Sie sind in verschiedenen Langen, Hohen und lordotischen Winkeln erhéltlich. Das hohle, ringformige ‘
Implantat besitzt am oberen und unteren Ende Verzahnungen zur Befestigung.

‘ AVS® TL PEEK Spacer von Stryker Spine ‘
Der AVS® TL (Transforaminal Lumbar) PEEK Spacer wurde als Implantat fiir die interkorporelle Fusion konzipiert.
Er ist sowohl in paralleler (0°) als auch in keilformiger (4°) Ausfiihrung verfiigbar. Das hohle Implantat besitzt

‘ an Ober- und Unterseite Verzahnungen zur Befestigung. Es ist in zwei medial/lateralen Breiten (25 und 30 mm) und
verschiedenen Hohen (7-18 mm) erhaltlich. ‘

AVS® Navigator PEEK Spacer von Stryker Spine

‘ Der AVS® Navigator PEEK Spacer wurde als Implantat zur Zwischenwirbelfusion konzipiert. Es ist in verschiedenen ‘
Langen, Hohen und lordotischen Winkeln erhaltlich. Das hohle, langliche Implantat besitzt an der Ober- und
Unterseite Verzahnungen zur Befestigung. In das Implantat wurden rontgendichte Marker eingebettet, damit es auf

‘ Rontgenaufnahmen erkennbar ist. ‘

WERKSTOFFE

Alle Komponenten des Implantats sind aus Polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026) und Tantal (ASTM F560) ‘
gefertigt.

| INDIKATIONEN |

AVS® AL und AVS® Align PEEK Spacer von Stryker Spine

‘ Die AVS® AL und AVS® ALign PEEK Sna(ev sind r Behandlung von Spondylolisthese, degenerativen Defermalmnen ‘
der und ilitét sowie bei Revisionseingiffen an der i
indiziert. Es wird empfohlen, Knochenmaterial in das Implantat zu fiillen.

Die AVS® AL und AVS® Align PEEK Spacer sind fiir den Einsatz mit einer zusatzlichen Fixierung konzipiert.
Als zusétzliches F konnen bei: die Platten- oder Stab-Syst von STRYKER Spine
‘ (XIA, Radius, Trio und Thor) verwendet werden. ‘

AVS®TL PEEK Spacer von Stryker Spine
Der AVS“‘ TL PEEK Spa(er m ur Behandlung von i i i

‘ und ilitét sowie bei ionseingriffen an der Wirbelséule indiziert. ‘
Es wird empfohlen, Knochenmaterial in das Implantat zu fiillen.

‘ Der AVS® TL PEEK Spacerist fiir den Einsatz mit einer zusétzlichen Fixi ‘
konnen die Wirbelsaulen-Platten- oder Stab-Systeme von STRYKER (XIA, Spiral Radius 90D und Trio) sowie Systeme
anderer Hersteller verwendet werden.

AVS*® Navigator PEEK Spacer von Stryker Spine
Die AVS® Navigator PEEK Spacer sind zur Behandlung von Spondyolsthese, degenerativen Deformationen der
‘ und tét sowie bei Revi an der i
indiziert. Es wird empfohlen, Knochenmaterial in das Implantat zu fiillen. ‘

Die AVS® Navigator PEEK Spacer sind iiber einen posterioren oder posterolateralen Zugang zu implantieren.
Der AVS® Navigator PEEK Spacer ist fiir den Einsatz mit einer zusatzlichen Fixierung konzipiert.

‘ ALLGEMEINE EINSATZBEDINGUNGEN ‘
Implantate zur Zwischenwirbelfusion diirfen nur von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen implantiert werden,
die speziell in der Anwendung derartiger Systeme geschult wurden, da es sich um ein technisch sehr anspruchsvolles

‘ Verfahren handelt, bei dem das Risiko besteht, den Patienten schwer zu verletzen. ‘
Die in der Packungsbeilage enthaltenen Informationen sind zum Gebrauch dieses Implantats erforderlich, aber nicht
ausreichend. Diese Informationen ersetzen in keinem Fall die fachliche Beurteilung, Fahigkeit und Erfahrung eines

\ LI
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Chirurgen bei der sorgfaltigen die préope Planung und die
und biomechanischen Kenntnisse der Wirbelsule, die Kenntnis der Werkstoffe und mechanischen Eigenschaften des
‘ verwende\en Implantats, die S(hulung und Fahigkeiten in der Wirbelsaulenchirurgie und im Gebrauch der damit ‘
die Si der Kooperation des Patienten bei der Befolgung
eines adaquat definierten i sowie die geplanter
‘ Nachsorgeuntersuchungen.

ACHTUNG
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 konnten.

‘ Das Implantat zur Zwischenwirbelfusion darf nur von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen implantiert werden, ‘
die speziell in der Anwendung dieses Implantats geschult wurden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles
Verfahren handelt, bei dem das Risiko besteht, den Patienten ernsthaft zu verletzen.

7u den potentiellen Risiken, die beim Gebrauch dieses Implantats zur Zwischenwirbelfusion beobachtet wurden ‘
und méglicherweise zusitzlche chirurgische Eingriffe erforden, gehoren: Bruch von Implantatiomponenten,

Verlus der Fixierung, (d.h.Ni Wirbelbruch, und
‘ der viszeralen Organe oder Gefife. |

Von STRYKER Spine werden | liefert, die zur Gewahrlei: einer richtigen ion des Implantats

‘ 2ur Zwischenwirbelfusion benutzt werden miissen. Wahrend der Operation kann eine Fraktur oder ein Bruch der ‘
Instrumente auftreten, auch wenn dies selten der Fall ist. Instrumente, die einem extensiven Gebrauch oder einer
extensiven Kraft ausgesetzt wurden, sind anfalliger fiir eine Fraktur, je nach der bei der Operation erfolgten Vorsicht,

‘ Anzahl der Anwendungen und Vorsicht beim Gebrauch. Vor der Operation sollten die Instrumente auf VerschleiB und ‘
Schaden iiberpriift werden. Die Instrumente fiir die Implantation der AVS® PEEK Spacer werden unsteril geliefert und
milssen vor dem Gebrauch sterilisiert werden.

‘ INFEKTIONEN ‘
Transiente Bakteriamien konnen im téglichen Leben auftreten. Zahnérztliche Behandlungen, endoskopische
Untersuchungen und andere Kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit transienten Bakteriamien in Zusammenhang

| gebracht. Zur on Infektionen an der i ist die Anwendung einer Antibiotikaprophylaxe |
vor und nach derartigen Verfahren empfehlenswert.

| INSTRUMENTE |
Es miissen die von STRYKER Spine gelieferten Instrumente benutzt werden, um die richtige Implantation des
Implantats sicherzustellen. In seltenen Fallen kann wahrend der Operation eine Fraktur oder ein Bruch der Instrumente

‘ auftreten. Instrumente, die einem extensiven Gebrauch oder einer extensiven Kraft ausgesetzt wurden, sind anfalliger ‘
fiir eine Fraktur, je nach der bei der Operation erfolgten Vorsicht, Anzahl der Anwendungen und Vorsicht beim
Gebrauch. Vor der Operation sollten die Instrumente auf VerschleiB und Schaden iiberpriift werden.

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

‘ erscheint, kleine Defekte haben, die seine strukturelle Unversehrtheit beeintréchtigen konnen. Dadurch kann die ‘
Lebensdauer des Implantats verkilrzt und/oder der Panem verletzt werden. Der Chirurg muss sich vor der Anwendung
bei der Operation vergewissern, dass die ustand und richtiq angeordnet sind.

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

ALLERGIE UND UBEREMPFINDLICHKEIT AUF FREMDKORPER
Bei Verdacht auf oder dokumentierter Uberempfindlichkeit wird dringend empfohlen, die Toleranz der Haut gegeniiber
\ den Werkstoffen der Implantate vor der Implantation zu iiberprifen |

KONTRAINDIKATIONEN FiR DIE AVS® AL UND AVS® ALIGN PEEK SPACER VON STRYKER SPINE
‘ + Die AVS® AL und AVS® ALign PEEK Spacer diirfen nicht bei Patienten eingesetzt werden, bei denen an der ‘
Operationsstelle eine akute Infektion vorliegt.
Die AVS® AL und AVS® ALign PEEK Spacer sind fiir iete konzipiert.
Ausgepragte lokale Entziindung. ‘
Jede vorliegende Anomalie, die den normalen Knochenheilungsprozess betrifft. Dazu gehdren u. a.:
schwere Osteoporose mit Lokalisation in der Wirbelsule, Absorption von Knochengewebe, Osteopenie,

.

..

RRDONNELLEY Pae o Eboet €26

Produkt ja jezyke :
Produet (anguage 2oon:. NOLI135CO0REV04

Identyfikator i wesja produktu:  «\NJ()] 1135COOREV 04 Format strony X: 7 5

Product ID & Ii)slue page Size X
rientl UG_NOLI135CO0REV04.p26.pdf, = """
Data wygenerowania: | c" (14 1] sty yY: 135

Creation Date:




primare oder metastatische Tumnre der erhelsaule ak(we Infektionen an der Operationsstelle oder bestimmte

‘ * Alle psythls(hen oder neummuskularen Storungen, die zu einem nicht akzeptablen Risiko eines ‘
oderzu ikationen bei der i Na(hsevgeﬁlhvenkonnen
+ Durch Erkrankungen, Infektionen oder vorherige die keinen
‘ adaquaten Halt und/oder adaquate Fixierung der Implantate gewahrleisten kann.
+ Offene Wunden. ‘
+ Schnell i Resorption des Osteopenie, ie und/
oder Osteoporose. Osteaporose und Osteopenie stellen relati indikationen dar, da diese E den
‘ Grad der erreichbaren Korrektur und/oder das AusmaR der mechanischen Fixierung einschranken kdnnen. ‘
+ Schwangerschaft.
+ Jedes Mal, wenn das Einsetzen des Implantats die anatomischen Strukturen oder die physiologische

‘ lelslungslahlgkelt einschranken wuvde ‘

.

Jedes neuromuskulare Defizit, welches das Implantat wahrend des Heilungsprozesses einer ungewdhnlich hohen

‘ Belastung aussetzt. ‘
Adipositas. Ein iibergewichtiger oder adipdser Patient kann das spinale System derart belasten, dass die Fixierung des
Implantats oder das Implantat selbst versagt. Adipositas wird hierbei gemaR den WHO-Standards definiert.
Senilitit, Gei it oder Missbrauch von Substanzen. Diese Zustande konnen unter anderem

‘ dazu fihren, dass der Patient notwendige Einschrankungen und Vorsichtsma@nahmen beim Gebrauch des Implantats |
ignoriert, was zum Versagen und anderen Komplikationen fiihren kann.
Fremdkarperiiberempfindlichkeit. Bei Verdacht auf eine i it miissen vor der des

‘ Materials entsprechende Tests durchgefiihrt werden. ‘
Andere med\zmls(he Griinde, dle den Erfolg der Operation beeintréchtigen konnten, wie z. B. angeborene

eine durch andere Erkrankungen nicht erklarbare Erhdhung der

‘ o1 i it, eine Erhohung der L oder eine deutliche L ‘
im Differentialblutbild sind vor der Operation sorgfaltig zu untersuchen.

‘ Diese Kontraindikationen kannen relativer oder absoluter Art sein und miissen vom Arzt bei der Entscheidung
beriicksichtigt werden. Die oben genannte Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Der Chirurg sollte die ‘
relativen Kontraindikationen mit dem Patienten besprechen.

‘ KONTRAINDIKATIONEN FUR DIE AVS® TL PEEK SPACER VON STRYKER SPINE ‘
Der AVS® TL PEEK Spacer ist nicht bei Patienten einzusetzen, bei denen eine aktive Infektion an der Operationsstelle
vorliegt.

‘ Die AVS® TL PEEK Spacer sind lieBlich fiir di konzipiert. ‘
Ausgepragte lokale Entziindung.
Ale psychisch

Storungen, die zu einem nicht akzeptablen Risiko eines Versteifungsmisserfolgs
‘ oder zu Komplikationen bei der postoperativen Nachsorge fiihren kannen. ‘

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

‘ Offene Wunden.
Schnell i Resorption des Osteopenie, ie und/oder ‘
Osteoporose. Osteoporose und Osteopenie stellen relative 1 dar, da diese den Grad der
erreichbaren Korrektur und/oder das AusmaB der mechanischen Fixierung einschrénken kénnen.

| Schwangerschaft. |

Alle Fille, in denen das Einsetzen des Implantats die anatomischen Strukturen oder die physiologische
Leistungsfahigkeit einschranken wiirde
| iiber der i |

Andere medizinische Griinde, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen konnten, wie z. B. angeborene
‘ eine durch andere Erkrankungen nicht erklarbare Erhohung der ‘
it, eine Erhohung der L oder eine deutliche Li
im Differentialblutbild sind vor der Operation sorgfalti zu untersuchen.

‘ Diese Kontraindikationen kdnnen relativer oder absoluter Art sein und miissen vom Arzt bei der Entscheidung ‘
beriicksichtigt werden. Die oben genannte Liste ist nicht erschopfend.

‘ KONTRAINDIKATIONEN FUR DIE AVS® NAVIGATOR PEEK SPACER VON STRYKER SPINE ‘
+ Die AVS® Navigator PEEK Spacer sind nicht bei Patienten einzusetzen, bei denen eine aktive Infektion an der
Operationsstelle vorliegt.
‘ + Die AVS® Navigator PEEK Spacer sind lieBlich fiir die i iete konzipiert. ‘
+ Ausgepragte lokale Entziindung.
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+ Jede vorliegende Anomalie, die den normalen Knochenheilungsprozess betrifft. Dazu gehdren u. a.:
schwere Osteoporose mit Lokalisation in der Wirbelsaule, Absorption von Knochengewebe, Osteopenie,
‘ primare oder metas\a\ische Tumove der Wirhelsaule, aklive Infektionen an der Operationsstelle oder bestimmte ‘
* Alle psy(hls(hen oder neummuskulaven Storungen, die zu einem nicht akzeptablen Risiko eines
‘ der zu { bei der Nachsorge fiihren kannen.
+ Offene Wunden. ‘
 Schwangerschaft.
. i der
‘ +Jedes neuromuskulare Defizit, welches das Implantat wahrend des Heilungsprozesses einer ungewdhnlich hohen ‘
Belastung aussetzt.
+ Adipositas. Ein iibergewichtiger oder adipdser Patient kann das spinale System derart belasten, dass die Fixierung

‘ des Implantats oder das Implantat selbst versagt. Adipositas wird hierbei gemaR den WHO-Standards definiert. ‘
Senilitt, Geisteskrankheit oder Missbrauch von psychotropen Substanzen. Diese Zusténde kinnen unter anderem
dazu fiihren, dass der Patient notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch des Implantats

‘ ignun‘en ‘was zum Versagen und anderen Komplikationen fiihren kann. ‘

i Bei Verdacht auf eine it milssen vor der des

Maler\als entsprechende Tests durchgefiihrt werden.
Andere mediznische Grinde, die den Erflg der Operaton beeintrictigen Kinnten, wie . 8. angeborene

‘ cine durch andere micht erklrbare Erahung der |
Blutkarperchensenkungsgeschwindigkeit, eine Erhohung der Leukozytenzahl oder eine deutliche Linksverschiebung
im Differentialblutbild sind vor der Operation sorgféltig zu untersuchen.

‘ Friihere Fusion auf den zu behandelnden Ebenen. ‘

Diese Kontraindikationen kdnnen relativer oder absoluter Art sein und miissen vom Arzt bei der Entscheidung
‘ beriicksichtigt werden. Die oben genannte Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Der Chirurg sollte die ‘
relativen Kontraindikationen mit dem Patienten besprechen.

‘ INFORMATIONEN FUR PATIENTEN
Der Chirurg muss alle korperlichen und psychischen Einschrankungen durch das Implantat mit dem Patienten |

besprechen. Dies beinhaltet das Rehabilitationsprogramm, Physiotherapie und das Tragen einer adaquaten,
vom Azt vershriebenen Orthese. Eine besondere Besprechung solte bzgl. der vorherigen Gewichtskontoll,

\ des Aktivitatsniveaus und der Nachsorge erfolg |
Der Chirurg muss die Patienten vor den Operationsrisiken warnen und sie auf mdgliche Nebenwukungen hinweisen.
Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass das Implantal nicht die Flexibilitat, Starke, Zuverlassigkeit und

‘ Dauerhaftigkeit normalen gesunden sonder infolge Aktivitat ‘
oder eines Traumas brechen oder beschédigt werden kann und evtl. in der Zukunft ausgetauscht werden muss.
Sollte der Patient einer Beschéftigung oder Aktivitét nachgehen, die eine auBergewdhnliche Belastung auf das

‘ Implantat ausiibt (z. B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), muss der Chirurg ihn davor ‘
warnen, dass die daraus resultierenden Kréfte zum Versagen des Implantats fiihren kinnen. Bei Rauchem zeigte sich
eine erhohte Inzidenz von Nichtheilungen. Derartige Patienten sollten auf diese Tatsache hingewiesen werden und

‘ vor den méglichen Konsequenzen gewarnt werden. Bei an degenerativen Erkrankungen leidenden Patienten konnen
diese zum Zeitpunkt der Implantation derart fortgeschritten sein, dass die erwartete Nutzungsdauer des Implantats ‘
deutlich vermindert sein kann. In derartigen Fillen kinnen die orthopadischen Implantate nur als Verzégerung oder
temporare Linderung eingeschitzt werden. Bei Patienten, die sich auf den/der behandelten Ebene(n) bereits einer

‘ Wirbelsaulenoperation unterzogen haben, kann das klinische Ergebnis unter Umstanden anders sein als bei Patienten ‘
ohne vorherige Operation.

| PREOPERATIVE 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 Aktivitaten nachgehen, die das Implantat einer auBergewdhnlichen
Belastung aussetzen (z.B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), konnen einem erhdhten ‘
Risiko eines Misslingens der Fusion und/oder gens des Implantats ein
Chirurgen miissen die Patienten in Einzelheiten iiber die Einschrankungen der Implantate aufklaren, einschlieBlich
‘ der Auswirkungen einer zu starken Belastung durch das Gewicht oder die Aktivitit des Patienten, und sie |
anweisen, ihre Aktivititen 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, ngigkeit oder i Diese Zustande kannen unter
anderem dazu fiihren, dass der Patient notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch
‘ des Implantats ignoriert, was zum Versagen und anderen Komplikationen fiihren kann. ‘
Fremdkorpemberempﬁndl\(hkell Bei Verdacht auf eine i ichkeit sollten vor der
ial werden.

.

.

.

.
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+ 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.
‘ +  Esmuss sorgfaltig darauf geachtet werden, die Komponenten vor Kratzern, Einschnitten und Kerben durch Kontakte ‘
mit Metall oder scharfen Gegenstanden zu schiitzen.

| AUSWAHL DER IMPLANTATE
Die Auswahl der geeigneten Form, GroBe sowie des Designs des Implantats ist entscheidend fir eine erfolgreiche \
Operation. Diese Wahi liegt im Ermessen und in der Verantwortung des Chirurgen und hangt von den Charakteristiken
des einzelnen Patienten ab.

Bei i Pati k atzliche Belastungen und Spannungen einwirken, die eine
Ermiidung und/oder eine Deformation oder ein Versagen des Implantats zur Folge haben konnen.

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 sollten vom Chirurgen zum Zeitpunkt der Auswahl des Implantats, wahrend der Implantation sowie ‘
inder 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. Dies kann zu weiteren Nebenwirkungen fiihren und

\ eine friihzeitige Entfernung des Implantats erforderlich machen. |

INTRAOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

‘ Die Einbringung des Implantats muss mit Instrumenten, die eigens zu diesem Zweck hergestellt und geliefert ‘
wurden, sowie in Ubereinstimmung mit den spezifischen Implantationsanweisungen fiir jedes Implantat erfolgen.
Derartige detaillierte Anweisungen sind in der von STRYKER Spine gelieferten Broschiire iiber chirurgische Techniken

‘ enthalten. ‘

Entsorgen Sie alle beschadigten oder falsch gehandhabten Implantate.

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

| Die arztlichen Anordnungen beziglich Aktivititen mit voller Gewichtsbelastung missen solange befolgt werden, |

bis das Einwachsen der igt wurde. Die Nig der arztlichen i kann zu einem
Versagen des Implantats, dem Misslingen der Fusion oder beidem fiihren.

PATIENTENVERSORGUNG NACH DER OPERATION
Vor dem adaquaten Einwachsen der Fusionsmasse kann eine zusitzliche Unterstiitzung des spinalen Implantats bis
‘ zum Erreichen der vollen Belastungsfahigkeit erforderlich sein. Externe Hilfen kénnen vom Arzt im Zeitraum von zwei ‘
bis vier Monaten nach der Ope der, bis die andere adaquates Einwachsen
der Fusionsmasse bestétigen, empfohlen werden. Es kann eine externe Ruhigstellung durch einen festen Verband
‘ oder einen Gipsverband erfolgen. Die Patienten sollten vom Chirurgen iiber adéquate und eingeschrénkte Aktivitaten
wahrend der\lerfestlgung und des Einwachsens der Fusionsmasse unterrichtet werden, um eine exzessive Be\aslung ‘

der die gen der Fi der des Imp Kiinischen
filren konnen. Die Patienten solien vom Chirurgen dazu angewiesen vierden, dem behandelnden Arzt jede
‘ cl g an der i anzuzeigen. Falls eine Verinderung an der Operationsstelle ‘

erkannt wurde, muss der Am den Patienten engmaschig iiberwachen.

‘ NEBENWIRKUNGEN ‘
Dazu gehdren unter anderen:
Spate Knochenfusion oder keine sichtbare Fusionsmasse und Pseudarthrose;
Die erwartete Lebensdauer der Komponenten spinaler Implantate ist schwer zu schatzen und auf jeden
Fall begrenzt. Diese Komponenten bestehen aus Fremdmaterialien, die zur moglichen spinalen Fusion und ‘
Schmerzreduzierung in den Korper implantiert werden. Dennoch kann aufgrund vieler biologischer, mechanischer
und physisch-chemischer Faktoren, die auf diese Implantate wirken, aber nicht in-vivo evaluiert werden knnen,
‘ von den Komponenten nicht erwartet werden, dauerhaft dem Aktivititsniveau und der Belastung eines normalen |
gesunden Knochens zu widerstehen;
Oberflichige oder tief sitzende Infektion und Entziindungssymptome;
In seltenen Fllen konnen allergische Reaktionen aufdle implantierten Materialien auftreten; ‘
bnahs ichte infolge
Duraliicke, die eine opemwe Versurg\mg erfordert;
Periphere Bildung von und ‘
Beeintrachtigungen, einschlieBlich Paralyse;
. des fusionierten Segments der Wirbelsaule;

.

.
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.

Verlust der physiologischen Wirbelsaulenkriimmung, Korrektur, KorpergrBe und/oder Verkleinerung;
Durch das Implantat g Schmerzen, abnorme
Verzagerte Heilung oder Nichtheilung: Fixateurs internes sind Lastverteilungsimplantate zur Ausrichtung, bis eine ‘
normale Heilung eintritt. Bei verzogerter Heilung, ausbleibender Heilung oder nicht erfolgreicher Ruhigstellung
der verzogerten bzw. nicht heilenden Ergebnisse wird das Implantat exzessiven und wiederholten Belastungen
‘ ausgesetzt, die 2u Lock Biegungen oder fiihren konnen. Die Art
bzw. der Erfolg der Heilung, die durch das Tragen i Bel d i ‘
bestimmen neben weiteren Bedingungen die Lebensdauer des Implantats. Bei einer Nichtheilung oder wenn das
Implantat gelockert, gebogen oder gebrochen ist, muss das Implantat iiberprift oder entfernt werden, bevor eine
‘ schwere Verletzung auftritt; ‘
Lsionen des und der Dura mater I i
Eine friihe Lockerung kann auf eine inaddquate initiale Fixierung, latente Infektion, vorzeitige Belastung des
‘ Implantats oder Traumata zuriickzufiihren sein. Eine spate Lockerung kann auf Traumata, Infektionen, biologischen ‘
onen oder Problemen sein und kann ion oder Schmerzen
ur Folge haben.
Schwere Komplikationen kannen bei jeder Wi ion auftreten. Zu diesen ikatic gehdren
urogenitale Storungen, gastrointestinale Storungen, vaskulére Storungen einschlieBlich Thrombenbildung, ‘
Storungen Embolien, Blutungen, Herzinfarkt,
Infektionen, Paralyse und Tod.
‘ Eine inadquate oder falsche Platzierung des Implantats wahrend der Operation kann zur Distraktion oder |
i der oder Fusi fiihren. Dies kann dazu fiihren, dass sich keine
addquate Fusionsmasse bildet.
Durch die ion der kénnen ive Fissuren, Frakturen oder Perforationen der ‘
Wnbelsau\eauftreten E ive Fraktur der der des iber oder unter der
6he kann infolge Traumata, Defekts chlechter auftreten. i
‘ konnen eine Nachoperation erforderlich machen. ‘

.

.

.

.

.

.

.

ENTFERNUNG
‘ Wenn die Fusion/das Wachstum der Knochenmasse eintritt, ist das Implantat tief im Knochengewebe eingebettet.
Daher st eine Entfernung des AVS® PEEK Spacers nicht vorgesehen, es sei denn, Komplikationen oder Nebenwirkungen ‘
machen eine Entfernung erforderlich. Bei jeder arztlichen Entscheidung hinsichtlich einer Entfernung des Implantats
sind die folgenden Faktoren zu beriicksichtigen:
‘ + Das Risiko einer zuséitzlichen Operation fiir den Patienten sowie die Schwierigkeit einer Entfernung. ‘
+ Migration des Implantats mit daraus folgenden Schmerzen und/oder Lésionen des Nervensystems, der Gelenke
und des Weichteilgewebes
‘ + Schmerzen oder abnorme Empfindungen durch das Vorhandensein der Implantate ‘
+ Infektionen oder Entziindungsreaktionen
+ Abnahme der infolge i Verteilung der i und
‘ Belastungen und Spannungen. ‘

VERPACKUNG
‘ > Di i di unsteril oder steril geliefert werden.
> Sterile Implantate werden stets in Einzelverpackungen geliefert und sind auf der Verpackung eindeutig als |
Jsteril” Die verwendete Sterili ist auf dem ikett angegeben. Es wird

empfohlen, vor Verwendung des Implantats das Verfallsdatum beziiglich der Sterilitét zu priifen. Stryker Spine
‘ iibernimmt keinerlei Haftung fiir den Einsatz von Produkten nach Ablauf des Verfallsdatums. Es wird empfohlen, ‘
vor Verwendung des Implantats die Unversehrtheit der Originalverpackung zu iiberpriifen. Die Sterilitat wird nur
qgarantiert, wenn die Verpackung keine Spuren von Beschédigung aufweist. Im Fall einer Beschédigung an der
‘ Verpackung oder nach dem Offnen der Verpackung ist die Resterilisation des Implantats, ungeachtet der Methode, ‘
strengstens verboten.
> Unsterile Impl derin Behilt
‘ und | ind in Schalen und in spezi jerten | Inder ‘
Regel werden die Implantate in durchsichtigen Kunststoffverpackungen und PE-Taschen geliefert. Die Verpackung
muss beim Empfang der Ware unbeschidigt sein.
| > Bei unsteril gelieferten Implantaten muss die Verpackung vor der Sterilisation komplett entfernt werden.

EMPFOHLENES VORREINIGUNGS-, REINIGUNGS- UND STERILISATIONSVERFAHREN FUR UNSTERILE
MEDIZINPRODUKTE

‘ Aus i i I i ihrerVerwendung igt, gereinigt und sterilisiert ‘
werden. AuBerdem miissen wieder verwendbare Instrumente zum Zwecke einer guten Instandhaltung unmittelbar
nach einem chirurgischen Eingriff gemaB der in dem folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt,

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

‘ STERILISATIONSVERFAHREN: Filr verpackte Gegenstande wurden zwei Sétze von Mindestparametern validiert:
*  Dampfsterilisation mit Vorvakuum (fiir pordse Materialien): TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPOSITIONSZEIT: ‘
4 Minuten, TROCKNUNGSZEIT: 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 Steril wahrend der gesamten ionszeit eingehalten wird. ‘

Wenn sich nach der Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch immer Wasser in den Sterilisationsbehéltern
‘ oder auf bzw. in dem Medizi befindet, muss da izi getrocknet und emneut sterilisiert werden. ‘

EMPFEHLUNGEN FUR STERIL GELIEFERTE IMPLANTATE

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

.

..

.

..

‘ WEITERE INFORMATIONEN
Auf Anfrage ist eine Broschiire iiber chirurgische Techniken bei Ihrem STRYKER-Vertreter oder direkt bei STRYKER Spine ‘
erhaltlich. Sollte diese Anleitung zum Zeitpunkt des operativen Eingriffs lter als zwei Jahre alt sein, bitten wir Sie
darum, eine aktualisierte Version anzufordern.

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

‘ Qualitét, Dauerhaftigkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit oder Leistung des betreffenden Produkts hat, ‘
solite 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 kdnnte, muss der Vertreiber oder STRYKER Spine so schnell

‘ ‘wie mdglich telefonisch, per Fax oder schriftlich lnfnmnev( werden.
Bitte fiigen Sie allen die die und die (| der ‘
betreffenden Komponente(n), lhren Namen und Ihre Adresse sowie eine detaillierte Beschreibung des Sachverhalts
bei, um STRYKER Spine das Verstandnis der Griinde fiir die Beschwerde 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.: 201-760-8000
http:/wwwstryker.com
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INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL PRODOTTO AVS* AL, AVS® ALign,
AAVS® TL e SPAZIATORI PER NAVIGATORE AVS® IN PEEK o
‘ PPRODOTTO NON STERILE e PRODOTTO STERILE ‘

DESCRIZIONE

Spaziatori Stryker Spine AVS® AL e AVS® ALign in PEEK
Gli spaziatori AVS® AL (Anterior Large, anteriore grande) e AVS® ALign in PEEK sono destinati ad essere utilizzati come

‘ dispositivi per la fusione intersomatica. Vengono forniti in varie lunghezze, altezze e angoli lordotici. Limpianto cavo ‘
e ad anello & dotato di dentellature sulla parte superiore e inferiore per il fissaggio.

‘ Spaziatori Stryker Spine AVS® TL in PEEK ‘
La gabbia AVS® TL (Transforaminale Lombare) in PEEK & prevista per I'uso come dispositivo per fusione intersomatica.
£ disponibile sia in forma parallela (0°) sia a cuneo (4°). Limpianto cavo presenta dentellature sulla parte superiore

‘ e su quella inferiore per il fissaggio. £ disponibile in due larghezze mediale/laterale, 25 30 mm, e in una varieta ‘
dialtezze da7a18 mm.

‘ Spaziatori in PEEK per navigatore Stryker Spine AVS®
Lo spaziatore in PEEK per navigatore AVS® & destinato ad essere utilizzato come un dispositivo per la fusione ‘
intersomatica. Viene fomito in varie lunghezze, altezze e angoli lordotici. Limpianto cavo e oblungo & dotato
di dentellature sulla parte superiore e inferiore per il fissaggio. All'interno dell'impianto sono stati incorporati marcatori
‘ radiopachi per consentire la visualizzazione in immagini radiografiche. ‘

MATERIALE
Tutti i componenti del sistema sono costituiti da polietereterchetone (PEEK) (ASTM F2026) e tantalio (ASTM F560).
| INDICAZIONI |

Spaziatori Stryker Spine AVS® AL e AVS® ALign in PEEK

‘ | distanziatori AVS® AL e AVS® ALign in PEEK sono indicati nel trattamento di spondilolistesi, disordini spinali ‘
degenerativi, instabilita discale e vertebrale oltre che nel caso di chirurgia di revisione spinale. Sono raccomandati per
contenere il materiale dellinnesto osseo allinterno dellimpianto.

| distanziatori AVS“‘ AL e AVS® ALign in PEEK sono previsti per I'uso con fissaggi supplementari. Il sistema di fissaggio ‘
idistanziatori AVS® AL and AVS® ALign in PEEK comprende, ma non & limitato
‘ a, sistemi di aste o plac(he STRYKER Spine (XIA, Radius, Trio e Thor).

Spaziatori Stryker Spine AVS® TL in PEEK
Lagabbia AVS® TL in PEEK & indicata nel di ilolistesi, disordini spinali degenerativi, instabilita discale

‘ e vertebrale oltre che nel caso di chirurgia di revisione spinale. £ raccomandata per contenere il materiale dellinnesto ‘
osseo allinterno dellimpianto.

‘ La gabbia AVS® TL in PEEK & prevista per I'uso con fissaggi supplementari. Il sistema di fissaggio supplementare ‘
che pud essere usato con la gabbia AVS® TL in PEEK comprende, tra I'altro, sistemi di aste o placche STRYKER Spine
(Xia, Spiral Radius 90D e Trio).

Spaziatori in PEEK per navigatore Stryker Spine AVS®
Gli spaziatori in PEEK per navigatore AVS® sono indicati nel trattamento di spondilalistesi, disordini spinali degenerativi

‘ cervicali, instabilita discale e vertebrale oltre che nel caso di chirurgia di revisione spinale cervicale. Sono raccomandati ‘
per contenere il materiale dellinnesto osseo allinterno dellimpianto.

‘ Il navigatore AVS® va impiantato con approccio posteriore o posterolaterale.
Lo spaziatore per navigatore AVS® & previsto per I'uso con fissaggi supplementari.

‘ (CONDIZIONI GENERALI PER L'USO ‘
Limpianto di dispositivi di fusione somatica intervertebrale deve essere esequito soltanto da chirurghi vertebrali

specializzati, che si siano sottoposti al necessario addestramento specifico all'uso di tali sistemi, poiché questo tipo
‘ di chirurgia risulta tecnicamente molto complessa e presenta rischi di danni gravi per il paziente. ‘
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Le informazioni contenute in questo inserto sono necessarie ma non sufficienti per I'uso del dispositivo.
Le informazioni qui contenute non possono essere in alcun modo ritenute un surrogato alla valutazione professionale,

‘ all'abilita e allesperienza del chirurgo nell‘attenta scelta del paziente, nella corretta pianificazione pre-operatoria ‘
e nella scelta del dispositivo, alla conoscenza dellanatomia e della biomeccanica della colonna vertebrale,
alla conoscenza dei materiali e delle caratteristiche meccaniche dellimpianto utilizzato, all'addestramento

‘ e allabilita nella chirurgia vertebrale e nell'uso della strumentazione associata per Iimpianto, nonché nell‘assicurarsi ‘
la cooperazione del paziente nel seguire un programma postoperatorio definito in modo appropriato e nel sottoporsi
a esami postoperatori di follow-up.

| 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. ‘

Limpianto di dispositivi di fusi t deve ffe lo da chirurghi esperti in chirurgia
‘ della colonna con addestramento specifico nell'uso di questi dispositivi, poiché si tratta di procedure tecnicamente ‘
complesse che presentano rischi di seri danni al paziente.

‘ Ivischi potenziali identificati con I'impiego di dispositivi di fusione somatica intervertebrale che potrebbero richiedere ‘
il reintervento, includono Frattura del componente del dispositivo, perdita di fissazione, pseudoartrosi (ad es. non
unione), frattura delle vertebre, lesioni neurologiche e lesioni vascolari o viscerali.

STRYKER Spine fornisce strumenti specializzati che devono essere sempre utilizzati per garantire un idoneo impiego del ‘

dispositivo di fusione somatica intervertebrale. Seppure raramente, & possibile che si verifichino cedimenti o rotture

‘ intraoperatorie degli strumenti. Gli strumenti soggetti a uso prolungato o a sforzo elevato sono piil soggetti a rottura,
infunzione dele precaurioni operatie,del umero i nterventi eseqit e allcura prestta nll oo conservazioe. \
Prima dellintervento ¢ necessario esaminare attentamente gli strumenti per valutarne eventuali danni e usura.

| Gli strumenti per I'impianto degli spaziatori AVS® in PEEK sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima |
dell'uso.

INFEZIONE

‘ Nella vita quotidiana del paziente & possibile che si verifichi una batteriemia transitoria. Le cure odontostomatologiche, ‘
I'endoscopia e altre procedure chirurgiche minori sono state associate a batteriemia transitoria. Per prevenire
linfezione nel sito dellimpianto pud essere consigliabile somministrare una profilassi antibiotica prima e dopo tali

‘ tipi di intervento. ‘

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

RIUTILIZZO

‘ Non riutilizzare o reinserire impianti chirurgici vertebrali. Questi potrebbero contaminarsi causando un‘infezione. ‘
Inoltre, anche se appavemememe indenne, il dispositivo pud avere piccoli difetti che potrebbero compromettere
l'integrita I dol: do lesioni al paziente. | chirurghi d he gli strumenti

| siano in buone condizioni e funzionanti prima dell'uso durante fa fase operatoria. |

MANIPOLAZIONE DEGLI IMPIANTI
‘ La corretta manipolazione dellimpianto & estremamente importante. Il chirurgo che esegue I'intervento deve evitare ‘
di segnare o graffiare il dispositivo.

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

‘ (CONTROINDICAZIONI PER GLI SPAZIATORI STRYKER SPINE AVS® AL E AVS® ALIGN IN PEEK ‘
+ Gli spaziatori AVS® AL e AVS® ALign in PEEK non devono essere impiantati in presenza di un’infezione attiva nel
sito di intervento.
‘ + Glispaziatori AVS® AL e AVS® ALign in PEEK non sono previsti per un uso diverso da quello indicato. ‘
+ Marcata infiammazione locale.

| 34 |
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+ Qualunque anomalia presente che pregiudichi il processo normale di rimodellazione ossea, inclusi senza limitarsi
a, osteoporosi vertebrale grave, assorbimento osseo, osteopatia, tumor vertebrali metastatici o primari, infezione
‘ attiva nel sito dell'impianto o alcuni disturbi metabolici con effetto sull'osteogenesi. ‘
+ Qualunque disturbo mentale o neuromuscolare che possa creare un rischio inaccettabile di fallimento della
fissazione o di complicanze postoperatorie.
. da patol f h P
‘ e/o una fissazione dei dispositivi adeguati. ‘
* Ferite aperte.
+ Patologie articolari in rapida progressione, riassorbimento osseo, osteopenia, osteomalacia e/o osteoporosi.
‘ Losteoporosi o l'osteopenia sono controindicazioni relative, poiché tali condizioni patologiche possono limitare ‘
il grado di ibile e/o la qualita della fissazione dal punto di vista meccanico.
+ Gravidanza.
‘ + Tutte le volte che I'tilizzazione dellimpianto possa interferire con strutture anatomiche o attivita fisiologiche. ‘
+ Insufficiente copertura tissutale del sito operatorio.
+ Qualunque anomalia neuromuscolare che collochi un carico non sicuro sul dispositivo durante il periodo

| diguarigione. |
Obesita. II sovrappeso o l'obesita possono produrre carichi eccessivi sul sistema vertebrale che potrebbero a loro
volta dar luogo al fallimento della fissazione o a rottura del dispositivo stesso. Lobesita & stata definita secondo

‘ le norme W.H.0.
Condizione di senilita, ma\ama mentale o abuso di sostanze. Queste condizioni, tra le altre, possono indurre i pazienti
adig I p nell' portando al fallimento e ad altre complicanze.

‘ Ipersensibilita a corpi estranei. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto, & opportuno ‘
eseguwe test approprian pvima dell”m(ervemu.

ludere il pe iale benefi lintervento, quall I
‘ congenite, malattie i |mmunosoppress|ve aumento della velocita di sedimentazione non giustificata dalla presenza
di altre malattie, aumento della conta dei globuli bianchi (WBC), o marcata alterazione della formula leucocitaria, ‘
devono essere analizzate attentamente prima dellintervento.

‘ Queste i relative o assolute e d presein (ons\devazmne dal medl(a in (ase ‘
decisionale. lasuddena‘ @ irurghi discutere coni pazi

‘ (CONTROINDICAZIONI PER GLI SPAZIATORI STRYKER SPINE AVS® TL IN PEEK ‘
Lo spaziatore AVS® TL in PEEK non deve essere impiantato in presenza di un‘infezione attiva nel sito di intervento.
Gli spaziatori AVS® TL in PEEK non sono previsti per un uso diverso da quello indicato.

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

‘ Qualita ossea compromessa da malattie, infezioni o precedenti impianti che non possono garantire un adeguato ‘
supporto e/o fissaggio dei dispositivi.
Ferite aperte.

‘ Patologie articolari in rapida progressione, riassorbimento osseo, osteopenia, osteomalacia e/o osteoporosi.
Uosteoprosiofosteopeia sono continicdnieltve, uch tl ondizini atologihe posson mitrelrado |
di ibile e/o la qualita della fissazione dal punto di vista meccanico.
Gravidanza.

‘ In qualsiasi caso I'uso di impianti possa interferire con le strutture anatomiche o con le prestazioni fisiologiche ‘

ite copertura tissutale del P

| I iche o chirurgich fudere il potenziale beneficio dellintervento, qual I |
congenite, malattie i |mmunosoppress|ve aumento della velocita di sedimentazione non giustificata dalla presenza
di altre malattie, aumento della conta dei globuli bianchi (WBC), o marcata alterazione della formula leucocitaria,

‘ devono essere analizzate attentamente prima dellintervento. ‘

Queste i relative o assolute e d¢ prese in considerazione dal medico in fase
‘ decisionale. La suddetta IISta non & esaustiva. ‘

(CONTROINDICAZIONI PER GLI SPAZIATORI IN PEEK PER NAVIGATORE AVS® STRYKER SPINE
‘ +Gli spaziatori in PEEK per il navigatore AVS® non devono essere impiantati in presenza di un’infezione attiva nel
sito di intervento. ‘
+Glispaziatori in PEEK per il navigatore AVS® non sono previsti per un uso diverso da quello indicato.
‘ + Marcata infiammazione locale.

RRDONNELLEY Pa e TR €35

Produkt ja jezyke :
Produet (anguage 2oon:. NOLI135CO0REV04

ety et cNOLII3SCOOREV 04 Format sty X: 7
UG_NOLII35C00REVO04.p35.pdf "
16-04-11 P s y: 135

.. Plik

File Name:

Data wygenerowania
Creation Date:




+ Qualunque anomalia presente che pregiudichi il processo normale di rimodellazione ossea, inclusi senza
limitarsi a, osteoporosi vertebrale grave, assorbimento osseo, osteopatia, tumori vertebrali metastatici o primari,
‘ infezione attiva nel sito dell'impianto o alcuni disturbi metabolici con effetto sull'osteogenesi. ‘
+ Qualunque disturbo mentale o neuromuscolare che possa creare un rischio inaccettabile di fallimento della
fissazione o di complicanze postoperatorie.
‘ + Ferite aperte. ‘
+ Gravidanza.
+ Insufficiente copertura tissutale del sito operatorio.
+ Qualunque anomalia neuromuscolare che collochi un carico non sicuro sul dispositivo durante il periodo
\ diguarigione \
+ Obesita. Il sovrappeso o lobesita possono produrre carichi eccessivi sul sistema vertebrale che potrebbero a loro

volta dar luogo al fallimento della fissazione o a rottura del dispositivo stesso. Lobesita é stata definita secondo
‘ le norme WH.0. ‘
Condizione di senilita, malattia mentale o abuso di sostanze. Queste condizioni, tra le altre, possono indurre i pazienti
ad ignorare le necessarie limitazioni e precauzioni nell'uso dellimpianto, portando al fallimento e ad altre complicanze.
‘ Ipersensibilita a corpi estranei. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto, & opportuno ‘
eseguwe test appropnati pvima dell”lmevvenm.

precludere il potenziale beneficio dell intervento, quali anomalie
‘ congenite, malattie i |mmunosoppress|ve aumento della velocita di sedimentazione non giustificata dalla presenza ‘
di altre malattie, aumento della conta dei globuli bianchi (WBC), o marcata alterazione della formula leucocitaria,
devono essere analizzate attentamente prima dellintervento.
‘ Prima della fusione ai livelli da trattare. ‘

Queste i P relative o assolute e d¢ pveseln(ons\devazloneda\ medl(ulnfase
‘ decisionale. La suddettali e iva. | chirurghi d discutere con i p i

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI
Il chirurgo deve discutere con il paziente tutti i limiti fisici e psicologici inerenti all'uso del dispositivo.

‘ Questi comprendono il regime di riabilitazione, la terapia fisica e la necessita di adottare 'adeguata ortosi prescritta 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.

| 11 chirurgo deve di fornire al paziente tutti gli avvertimenti in merito ai rischi chirurgici e tutte le informazioni sui |
possibili effetti collaterali. II paziente deve essere informato che il dispositivo impiantato non & in grado e non
riproduce effettivamente la flessibilita, la forza, Iaffidabilita o la durabilita ossea normale, che Iimpianto pud

‘ danneggiarsi o rompersi in sequito ad una forte attivita o ad un trauma e che il dispositivo potrebbe dover essere ‘
sostituito in futuro. Se il paziente & impegnato in una occupazione o attivita che sollecita eccessivamente il sistema
vertebrale (camminamento prolungato, corsa, sollevamento o affaticamento muscolare),il chirurgo deve di fornire

‘ al paziente tutti gli avvertimenti in merito a tali sollecitazioni che potrebbero causare il danneggiamento del ‘
dispositivo. | pazienti che fumano hanno mostrato un‘aumentata incidenza di fallimento nei processi di consolidazione
ossea. Tali pazienti dovrebbero essere informati in merito ed essere avvertiti delle possibili conseguenze. Per i pazienti

‘ affetti da malattia degenerativa, la progressione di quest'ultima potrebbe essere talmente avanzata al momento
dellimpianto da d\mlnu\re suslanl\almente la durata stimata del dispositivo. In tali casi, i dispositivi ortopedici ‘
p presiin perritardare il p ivo 0 per fornire
un Pazienti con precedentei i Jla colonnailivellida bb

‘ risultati clinici diversi rispetto a coloro non sottoposti a precedente intervento. ‘

PRECAUZIONI PREOPERATORIE
| Uindicazione chirurgica e la selta degli impianti devono considerare alcuni importanti criteri come: |
Pazienti che sollecitino eccessivamente limpianto a causa del loro lavoro o attivita (per esempio camminamento
prolungato, corsa, i 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 indluso, ma non
limitato a, 'eccessivo carico dovuto al peso del paziente o alla sua attivita e devono essere istruiti su come gestire
‘ in conseguenza le proprie attivita. La procedura non ripristinera la funzione allivello che si iscontra in una colonna |
vertebrale normale e sana e i pazienti non devono avere aspettative irrealistiche riguardo la futura funzionalita.
(ondlzmm dl senlllla, malama mentale, favmatu dlpendenu oalcoolismo del paziente. Tali condizioni, tra e altre,
‘ particolari| p ie nell'uso dellimpianto, portando
alfallimen(uead altre (omphcanze‘ ‘
Ipersensibilita a corpo estraneo. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto,
‘ sarebbe opportuno eseguire test appropriati prima dellintervento.

.

.

.

.
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+ | pazienti che fumano hanno mostrato un‘aumentata incidenza di fallimento nei processi di consolidazione ossea.
Tali pi dovrebby f iin merito ed titi delle possibil
‘ +Sideve porre attenzione al fine di proteggere i componenti da guasti, scalfitture o rotture come conseguenza del ‘
contatto con oggetti metallici o abrasivi.

‘ LA SCELTA DEGLI IMPIANTI
La scelta di una forma, una misura e un disegno dellimpianto appropriati per ciascun paziente & fondamentale per ‘
il successo dellintervento chirurgico. I chirurgo & responsabile di questa scelta che dipende dal singolo paziente.

‘ | pazienti che sono sovrappeso possono aggiungere stress e sollecitazioni ulteriori sul dispositivo, che potrebbero ‘
accelerare il consumo dellimpianto e portare alla deformazione o alla rottura degli impianti.

‘ La dimensione e la forma delle strutture ossee determinano la misura, la forma e il tipo di impianto. Una volta ‘
in sede, gli \mplanll sono sottoposti a sforzi e sollecitazioni. Questi sforzi ripetuti sugli impianti dovrebbero essere
tenuti in consic da parte del chirurgo al ito della scelta dellimpianto, durante I'operazione e nel periodo

‘ di follow-up postoperatorio. Gli sforzi e le pressioni sugli impianti possono infatti sollecitare la struttura del metallo ‘
e causare rottura o deformazione degli impianti, prima che linnesto osseo sia giunto a completo consolidamento.
Questo pud causare altri effetti collaterali o rendere necessaria la precoce rimozione del dispositivo.

PRECAUZIONI DURANTE L'INTERVENTO
Il posizionamento degli impianti deve essere effettuato utilizzando strumenti progettati e forniti per questo scopo

‘ e in conformita alle istruzioni specifiche per ogni impianto. Tali dettagliate istruzioni sono fornite nellopuscolo ‘
di tecnica chirurgica fornito da STRYKER Spine.

‘ Scartare tutti gli impianti danneggiati o rovinati.
Non riutilizzare mai un impianto, anche qualora possa sembrare non danneggiato.

‘ 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 sequire le istruzioni del medico puo portare al fallimento dellimpianto,

| della fusione o di entrambi. ‘

CURA DEL PAZIENTE DOPO IL TRATTAMENTO

‘ Prima di ottenere un‘adeguata consolidazione della massa di fusione, i dispositivi vertebrali impiantati potrebbero ‘
richiedere un ulteriore ausilio per sostenere il carico totale. Il medico potrebbe raccomandare I'uso di un tutore esterno
per un periodo di due o tre mesi successivo allintervento o fintanto che I'esame radiologico o altre procedure non

‘ tunfevmlm) I'adeguata consolidazione della massa di f\Aslone, limmobilizzazione eslema con (olseno vlgldu u gesso ‘
p PP . | chirurghi d i i le attivita lg
il perlodu di consolidamento e maturazione della massa di fusione, in modo da impedire eccessive sollecitazioni sugli

‘ impianti che potrebbero causare il fallimento dellintervento e altri problemi clinici. | chirurghi devono avvertire
i pazienti di segnalare al proprio medico qual: i osservato nel sito . In tal caso il medico ‘
dovra aver cura di controllare attentamente il paziente.

‘ EFFETTI COLLATERALI ‘
Comprendono, senza limitazione:

Ritardo di lidazione o assenza di fusion

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

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

potenziale delle vertebre e per la riduzione del dolore. Per numerosi fattori biologici, meccanici e fisicochimici che

‘ interessano questi dispositivi, ma che non possono essere determinati in vivo, i componenti non possono tuttavia ‘

sopportare indefinitamente il grado di attivita e il peso di un normale osso sano;

.

.

+ Infezione superficiale o profonda e fenomeni infiammatori;
‘ . Reazlonlal\erql(hea\ materialimpiantat anche e rre |
. i della densita ossea dovuta alla rids deg| sforzl (stress shielding);
A ione della dura che richieda rig hirurgi
‘ + Neuropatie periferiche, danni alle strutture nervose, ossificazione eterotopica e issi
inclusa la paralisi \
+ (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 riconducibili alla presenza del dispositivo; ‘
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+ Ritardo o falli della fusione: le difissazione interna sono dispositivi di condivisione del carico

che devono essere utilizzati per mantenere | 1l I jione. Nel caso in cuila guarig

‘ sia ritardata, non si manifesti, oppure nel caso in cui fallisca ilizzazione della unione ri ‘
unione, Iimpianto verrebbe sottoposto a sollecitazioni ripetute e pm\ungale che pu"ehbero mﬁne causare perdlla
ditenuta, pi di i i

‘ concessione del carico e i livelli di attivita determinano, insieme ad altre condizioni, la durata utile dellimpianto. ‘
Se si manifesta una mancanza di consolidazione oppure se limpianto subisce perdita di tenuta, piegamento
0 rottura, il dispositivo interessato o i dispositivi che lo compongono devono essere revisionati o rimossi
immediatamente prima che si verifichino lesioni gvavl
\ Lesion deladua madrep h |
La precoce perdita di tenuta dellimpianto puo derivare da una ﬁssazmne iniziale inadeguata, da una infezione
latente, da un carico precoce applicato sul dispositivo o da un trauma. La perdita di tenuta tardiva pud invece
‘ risultare da traumi, infezioni, complicanze biologiche o problemi meccanidi, con conseguente possibilita di erosioni ‘
ossee o dolore.
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 pud causare distrazione o stress shielding
‘ dellinnesto o della massa di fusione, contribuendo aimpedire che si formi un‘adeguata massa di fusione. ‘
Fenomeni di fissurazione, frattura o perforazione Imraopevalona della colonna possano verificarsi- durante
limpianto dei componenti. Una frattura dellinnestc o del corpoii sopra 0 sotto
‘ illivello dellntervento chirurgico pud verificarsi per trauma, presenza di difeti o scarsa riserva ossea. Il verificarsi |
ditali effetti negativi puo rendere necessario il reintervento.

.

.

.

.

.

‘ RIMOZIONE
Se si produce una crescita della fusione/innesto osseo, il dispositivo sara integrato in profondita nel tessuto osseo. ‘
Per questo motivo non & prevista la rimozione dello spaziatore AVS® in PEEK se non richiesto per correggere
complicazioni o effetti collaterali. La decisione da parte di un medico di rimuovere il dispositivo deve prendere

‘ in considerazione fattori quali: ‘

. I\ vls(hm per il paziente di un ulteriore intervento chirurgico o la difficolta di rimozione.
. con dolore e/o lesioni jiche, articolari o dei tessuti molli
| + Doloeasensazion anomale dowte ala presenza delcspostivo ‘
. Inlezlone o reazioni infiammatorie
. della densita ossea dovuta a d ibuzione del deglisforzi meccanici e fisiologic.
‘ CONFEZIONE ‘

> Gliimpianti sono dispositivi monouso, forniti sterili o non sterili.
‘ > Gli impianti venduti non sterili sono sempre forniti in confezioni singole e sono chiaramente etichettati come ‘
“sterili” sull'etichetta della confezione. Il metodo di sterilizzazione applicato & indicato sull'etichetta del prodotto.
Prima dell'uso, si consiglia di verificare la data di scadenza della sterilita. Stryker Spine non pud esser ritenuta
‘ responsabile per I'uso dei suoi prodotti dopo la data di scadenza. Si consiglia di verificare l'integrita della
confezione originale prima dell'uso. La sterilita & garantita solo in assenza di tracce di danni alla confezione. ‘
In caso di danni alla confezione o dopo I'apertura della stessa, & severamente vietata la risterilizzazione
dellimpianto indipendentemente dal metodo che si desidera impiegare.
Gli impianti venduti non sterili possono essere forniti in confezioni singole o in contenitori come un set completo: ‘
gli impianti e gli strumenti sono disposti su vassoi e posizionati in scatole appositamente concepite per
la conservazione. La confezione tipica utilizzata per gli impianti venduti non sterili & un tubo in plastica trasparente
| esacche in polietlene. Le confezioni devono essere intatte allaricezione. |
> Gliimpianti venduti non sterili d imossi prima dell

v

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

‘ per una buona conservazione, gli strumenti riutilizzabili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati immediatamente ‘
dopo l'operazione chirurgica, sequendo la sequenza descritta di seguito.
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| dispositivi medici dovrebbero essere sterilizzati nel loro contenitore con vapore acqueo in autoclave, in accordo con
‘ la procedura standard Il metodo di sterili & lidato in base alla norma AAMITIR 12 ‘
per il conseguimento del livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10°.

‘ CONDIZIONI DI STERILIZZAZIONE: sugli oggetti confezionati sono stati convalidati 2 set di parametri ridotti: ‘
* Sterilizzazione a vapore con prevuoto (autodlave a carico poroso): TEMPERATURA: 132°C (270°F),
TEMPO DI ESPOSIZIONE: 4 minuti, TEMPO DI ASCIUGATURA: 45 min.
* Sterilizzazione a vapore con cidi 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. ‘

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

Se dopo aver sequito questo metodo di sterilizzazione, rimane acqua nei contenitori /o all'interno dello strumento,
| & necessario asciugare lostrumento e ripetere la serilzzazione. |

RACCOMANDAZIONI PER GLI IMPIANTI FORNITI STERILI

I prodotti consegnati sterili sono stati esposti ad un minimo di 25 kGy di radiazioni gamma. | prodotti sterili possono ‘

esser conservati a temperatura ambiente e sopportano le condizioni normali di trasporto.

| prodotti non etichettati come sterili non sono sterili.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se & stata superata la data di scadenza indicata.

Stryker non deve essere ritenuta responsabile per I'impiego di prodotti che presentano deterioramento della ‘

confezione o superamento della durata utile.

‘ *la ili diimpianti & pr 3
Usare cautela per impedire la contaminazione di impianti dopo I'apertura della confezione. ‘

EER RS

.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI
‘ Un opuscolo di tecnica chirurgica & disponibile a richiesta tramite un agente STRYKER o direttamente presso STRYKER ‘
Spine. Agli utenti con opuscoli di oltre due anni, si raccomanda di richiedere una versione pili aggiornata.

RECLAMI

‘ Qualsiasi operatore sanitario che avesse dei reclami, oppure motivi di insoddisfazione legati alla qualit, all‘identita, ‘
alla durata, allaffidabilita, alla sicurezza, allefficacia e/o alle prestazioni del prodotto, si rivolga a STRYKER Spine

‘ oppure ai suoi rappresentanti. Inoltre, se un dispositivo ha mostrato segni di malfunzionamento, o si sospettano ‘
malfunzionamenti, informare immediatamente STRYKER Spine o1 suoi rappresentanti.
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 pit presto possibile per ‘
telefono, per fax o per iscritto.
Per qualunque reclamo, si prega di segnalare il nome e il codice del dispositivo, insieme al numero di lotto del(i)

‘ componente(i), il proprio nome e indirizzo, e una descrizione esauriente dell'accaduto per aiutare STRYKER Spine
a comprendere le cause del reclamo. ‘

Per ulteriori informazioni o reclami, si prega di contattare:

STRYKER SPINE
2Pearl Court,

| Mlendale, N) 07401-1677 USA |
Tel.201-760-8000
Hittp:/fwwwstryker.com

|
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BELANGRIJKE PRODUCTINFORMATIE VOOR AVS® AL, AVS® ALign,
AAVS® TLen AVS® NAVIGATOR PEEK SPACERS @
‘ NIET-STERIEL PRODUCT en STERIEL PRODUCT ‘

BESCHRIVING

Stryker Spine AVS® AL en AVS® ALign PEEK Spacers
De AVS® AL (Anterior Large) en AVS® ALign PEEK Spacers zijn bestemd voor gebruik als hulpmiddelen bij wervelfusie.

‘ De hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in diverse lengten, hoogten en lordotische hoeken. Het holle, ringvormige ‘
implantaat is boven- en onderaan voorzien van tanden voor fixatie.

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK Spacers ‘
De AVS® TL (Transforaminal Lumbar) PEEK Spacer is bestemd voor gebruik als hulpmiddel bij het fuseren van
wervellichamen. Ze bestaan zowel in parallel (0°) als in wig (4°) vorm. Het holle implantaat is boven- en onderaan

| zaagvormig voor een betere fixatie. Ze zijn verkrijgbaar in twee mediaal/laterale breedten, 25 & 30 mm, met een
hoogte die varieert van 7 mm tot 18 mm. ‘

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK Spacers

‘ De AVS® Navigator PEEK Spacer is bestemd voor gebruik als hulpmiddel bij wervelfusie. Het hulpmiddel is verkrijgbaar ‘
in diverse lengten, hoogten en lordotische hoeken. Het holle, langwerpige implantaat is boven- en onderaan voorzien
van tanden voor fixatie. r zijn radiopake merkers in het implantaat aangebracht om visualisatie op radiografische

‘ beelden mogelijk te maken. ‘

MATERIAAL

Alle onderdelen van het systeem zijn vervaardigd uit polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026) en tantalium ‘
(ASTM F560).

| INDICATIES |

Stryker Spine AVS® AL en AVS® ALign PEEK Spacers

‘ De AVS® AL en AVS® ALign PEEK Spacers zijn bestemd voor de behandeling van sponylolisthese, degeneratieve ‘
aandoeningen aan de wervelkolom, discale en vertebrale instabiliteit evenals bij chirurgische revisie van
de wervelkolom. Het is aanbevolen om materiaal voor botenting in het implantaat te plaatsen.

De AVS® AL en AVS® ALign PEEK Spacer is bestemd voor gebruik met supplementaire fixaie. De supplementaire
fixatiesystemen die kunnen worden gebruikt met de AVS® AL en AVS® ALign PEEK Spacers omvatten, maar zijn niet
| beperkt tot, de plaat- en staafsystemen van STRYKER Spine (XIA, Radius, TRIO en Thor).

Stryker Spine AVS® TL PEEK Spacers
De AVS® TL PEEK Spacer is bestemd voor de behandeling van spondylolisthese, degeneratieve aandoeningen aan

‘ de wervelkolom, discale en vertebrale instabiliteit evenals bij chirurgische revisie van de cervicale wervelkolom. ‘
Het is aanbevolen om materiaal voor botenting in het implantaat te plaatsen.

‘ De AVS® TL PEEK Spacer is bestemd voor gebruik met ire fixatie. De ‘
die kunnen worden gebruikt met de AVS® TL PEEK Spacer bevatten, maar zijn niet beperkt tot STRYKER Spine
plaat-of stiftsystemen (Xia, Spiral Radius 90D en Trio).

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK Spacers

De AVS® Navigator PEEK Spacers zijn bestemd voor d
‘ aan de wervelkolom, discale en vertebrale instabiliteit evena\s bij chirurgische revisie van de wervelkolom.

Het is aanbevolen om materiaal voor botenting in het implantaat te plaatsen. ‘

De AVS® Navigator dient te worden via een benadering.
De AVS® Navigator PEEK Spacer is bestemd voor gebruik met supplementaire fixatie.

| ALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN ‘
De implantatie van implantaten voor intervertebrale wervelfusie mag uitslitend worden uitgevoerd door ervaren
spinale chirurgen die de voor het gebruik van dergeljke systemen noodzakelijke specifieke training hebben gevolgd,

‘ omdat it een veeleisende procedure s op technisch gebied, met risico op erstig letsel van de patient. |
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De in het pakket bijgevoegde informatie is noodzakelijk, maar niet voldoende voor het gebruik van dit implantaat.
Deze informatie is allerminst bedoeld ter vervanging van de professionele beoordeling, vaardigheid en ervaring

‘ van de chirurg in de zorgvuldige patiéntselectie, preoperatieve planning en selectie van het implantaat, kennis van ‘
de anatomie en biomechanica van de wervelkolom, inzicht in het materiaal en de mechanische kenmerken van
de gebruikte implantaten, training en vaardigheid in de spinale chirurgie en het gebruik van de bij de implantatie

‘ behorende instrumenten, het verzekeren van de medewerking van de patiént om een patiéntgericht postoperatief
managementprogramma te volgen en een geplande postoperatieve follow-up onderzoeken uit te voeren. ‘

WAARSCHUWING

‘ 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 invioed kunnen zijn
op de prestaties van het systeem in overweging nemen.

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

Mogeljke risico’s die samengaan met het gebruik van dit implantaat voor intervertebrale wervelfusie en die een
bijkomende ingreep kunnen vereisen omvatten: breuk van een component van het implantazt, loskomen van

\ het implantaat, pseudoartrose (d.w.. falen van het instrument), wervelbreuk, neurologisch letsel en vasculaire |
ofviscerale beschadiging.

‘ Dei den geleverd door STRYKER Spir i gebruikt om een ige implantati ‘
van het implantaat voor intervertebrale wervelfusie te waarborgen. In sporadische gevallen kan m(vanperaneve
fractuur of breuk van instrumenten voorkomen. Instrumenten die intensief zijn gebruikt of waar intensieve kracht

‘ op is uitgeoefend zijn gevoeliger voor breuk, afhankelijk van de operatieve voorzorgsmaatregelen, het aantal ‘
procedures, aandacht voor de plaatsing. Instrumenten dienen voorafgaand aan de operatie te worden onderzocht
op slijtage of beschadiging. Instrumenten voor implantatie van de AVS® PEEK Spacers worden niet steriel geleverd

‘ en moeten voor gebruik worden gesteriliseerd. ‘

INFECTIE
Tidelijke bacteriémie kan in het dagelijkse leven voorkomen. Tandheelkundige behandeling, endoscopisch onderzoek
| en overige Kleine chirurgische ingrepen worden met tjdeljke bacteriémie in verband gebracht. O infectie van het |
implantaatgebied te voorkomen, wordt geadviseerd om voor en na dergelijke procedures preventieve antibiotica
te gebruiken.

INS'IRUMEN'IEN

leverd door STRYKER Spi di den gebruikt om een pls
‘ van het hulpmiddel te waarborgen. In sporadische gevallen kan intraoperatieve fractuur of breuk van |nslrumemen ‘
voorkomen. Instrumenten die intensief zijn gebruikt of waar intensieve kracht op is uitgeoefend zijn gevoeliger
voor breuk, afhankelijk van de operatieve voorzorgsmaatregelen, het aantal procedures en de voorzichtigheid bij het
‘ wegruimen. Instrumenten dienen voorafgaand aan de operatie te worden onderzocht op slijtage of beschadiging.

HERGEBRUIK
Hergebruik of herimplanteer nooit spinale chirurgische implantaten. Deze kunnen besmet zijn en zodoende infectie
‘ veroorzaken. Zelfs als het hulpmiddel er intact uitziet, kan het toch kleine defecten vertonen die de structurele ‘
integriteit kunnen aantasten, waardoor de levensduur vermindert en/of letsel kan worden veroorzaakt aan de patiént.
De chirurgen moeten controleren of de instrumenten zich in goede staat en in werkvolgorde bevinden alvorens deze
‘ tijdens de ingreep te gebruiken. ‘

BEHANDELING
| Een correcte behandeling van het implantaat is van cruciaal belang. De chirurg moet insijden of bekrassen van het |
implantaat voorkomen.

ALLERGIE EN OVERGEVOELIGHEID VOOR LICHAAMSVREEMD MATERIAAL
\ Bij vermoede of aangetoonde overgevoeligheid wordt ten zeerste aanbevolen om de tolerantie van de huid voor |
de materialen waaruit het implantaat bestaat,te controleren voordat ze worden geimplanteerd

‘ (CONTRA-INDICATIES VOOR STRYKER SPINE AVS® AL EN AVS® ALIGN PEEK SPACERS ‘
+ De AVS® AL en AVS® ALign PEEK Spacers mogen niet worden geimplanteerd bij patiénten met een actieve infectie
op de operatieplaats.
‘ + DeAVS® AL en AVS® ALign PEEK Spacers zijn uitsluitend bestemd voor gebruik zoals aangegeven. ‘
+ Duidelijke plaatselijke ontsteking.

| 42 |
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Elke aanwezige afwijking die het normale proces van botvernieuwing beinvioedt, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot ernstige osteoporose waar de wervelkolom bij betrokken is, botabsorptie, osteopenie,
‘ primaire of metastatische tumoren waar de wervelkolom bij betrokken is, actieve infectie van het gebied of ‘
bepaalde metabole stoornissen die de osteogenese aantasten.
Psychische of neuromusculaire stoornissen die een onaanvaardbare 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.
Open wonden.
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.
Zwangerschap. ‘
Alle gevallen waarbij het gebruik van implantaten de anatomische structuren of fysiologische prestaties zouden
belemmeren.
Onvoldoende weefseldekking op de plaats van de ingreep.
Elke neuromusculaire afwijking waardoor het implantaat onverantwoord zwaar wordt belast gedurende ‘
de herstelperiode.

Obesitas. Een zwaarlijvige of obese patiént kan het spinale systeem zodanig belasten dat dit kan leiden tot mislukking
‘ van de fixatie van het implantaat of van het implantaat zelf. Obesitas wordt gedefinieerd volgens de normen van |

.. e e e

..

deW.6.0.
Seniliteit, psychische aandoening of drugsverslaving. Dit zijn voorbeelden van omstandigheden waarbij de patiént
‘ bepaalde jke beperki en voor het gebruik van het implantaat uit het oog kan ‘

verliezen, hetgeen kan leiden tot mislukking en overige complicaties.
Gevoeligheid voor een vreemd lichaam. Wanneer materiaalovergevoeligheid wordt vermoed, moeten aangewezen

‘ testen worden uitgevoerd voorafgaand aan de materiaalselectie of -implantatie. ‘
Andere medische of chirurgische situaties die een belemmering kunnen vormen voor de mogelijke voordelen van

de chirurgische ingreep, zoals congenitale afwijkingen, i i verhoogde
‘ die niet wordt verklaard door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen, of duidelijke verschuiving
naar links van de differentiéle moeten zorgvuldig words v6or de chirurgische ingreep. ‘

Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en dienen door de arts in zijn besluitvorming te worden
| overwogen. Bovenstaande ljst is allerminst volledig. De chirurgen dienen de relatieve contra-indicaties met hun |
patiénten te bespreken.

‘ (CONTRA-INDICATIES VOOR STRYKER SPINE AVS® TL PEEK SPACERS ‘
De AVS® TL PEEK Spacer mag niet worden geimplanteerd bij patiénten met een actieve infectie van de wond.
De AVS® TL PEEK Spacers zijn uitsluitend bestemd voor gebruik zoals aangegeven.

‘ Duidelijke plaatselijke ontsteking. ‘
Psychische of neuromusculaire stoornissen die een onaanvaardbare kans op mislukte fixatie of complicaties bij
de postoperatieve behandeling zouden kunnen veroorzaken.

‘ Botmassa die is aangetast door ziekte, infectie of ie en die geen adeq en/of fixatie
aan de hulpmiddelen kan bieden. ‘
Open wonden.

osteopenie, e enjof

‘ Ostenpomse of osteopenie zijn relatieve contra-indicaties, daar deze aandoeningen de mogelijke correctie ‘
en/of de omvang van de mechanische fixatie kunnen beperken.
Iwangerschap.

‘ 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 situatie die een belemmering kunnen vormen voor de magelije voordelen van ‘

de chirurgische ingreep, z0als congenitale afwijkingen, i ingen, verhoogde
die niet wordt verklaard door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen, of duideljke verschuiving
\ naarlinks van de differentiéle moeten zorgvuldig word véor de chirurgische ingreep. |

Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en dienen door de arts in zijn besluitvorming te worden
‘ overwogen. Bovenstaande lijst is allerminst volledig. ‘

CONTRA-INDICATIES VOOR STRYKER SPINE AVS® NAVIGATOR PEEK SPACERS

‘ + De AVS® Navigator PEEK Spacer mag niet worden geimplanteerd bij patiénten met een actieve infectie van de wond. ‘
+ De AVS® Navigator PEEK Spacers zijn uitsluitend bestemd voor gebruik zoals aangegeven.
+ Duidelijke plaatselijke ontsteking.
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+ ke aanwezige afwijking die het normale proces van botvernieuwing beinvloedt, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot ernstige osteoporose waar de wervelkolom bij betrokken is, botabsorptie, osteopenie,
‘ primaire of metastatische tumoren waar de wervelkolom bij betrokken is, actieve infectie van het gebied of ‘
bepaalde metabole stoornissen die de osteogenese aantasten.
+ Psychische of ire stoornissen die een kans op mislukte fixatie of complicaties bij
‘ de postoperatieve behandeling zouden kunnen veroorzaken.
+ Openwonden. ‘
© Zwangerschap.
+ Onvoldoende weefseldekking op de plaats van de ingreep.
‘ + Elke neuromusculaire afwijking waardoor het implantaat onverantwoord zwaar wordt belast gedurende ‘
de herstelperiode.
+ Obesitas. Een zwaarlijvige of obese patiént kan het spinale systeem zodanig belasten dat dit kan leiden tot
‘ mislukking van de fixatie van het implantaat of van het implantaat zelf. Obesitas wordt gedefinieerd volgens ‘
de normen van de W.G.0.
Seniliteit, psychische aandoening of drugsverslaving. Dit zijn voorbeelden van omstandigheden waarbij de patiént

‘ bepaalde jke beperkingen en voor het gebruik van het implantaat uit het oog kan ‘
verliezen, hetgeen kan leiden tot mislukking en overige complicaties.
Gevoeligheid voor een vreemd lichaam. Wanneer materiaalovergevoeligheid wordt vermoed, moeten aangewezen
testen worden uitgevoerd voorafgaand aan de materiaalselectie of -implantatie.

‘ Andere medische of chinrgsche stuaties die een belemmering kunnen vormen voor de mogelke voordelen van |
de chirurgische ingreep, zoals congenitale afwijkingen, i ingen, verhoogde sedi
die niet wordt verklaard door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen, of duidelijke verschuiving

‘ naar links van de differentiéle bloedwaarden, moeten zorgvuldig worden geanalyseerd vdér de chirurgische ingreep. ‘
Eerdere fusie op de te behandelen niveaus.

‘ Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en dienen door de arts in zijn besluitvorming te worden ‘
overwogen. Bovenstaande lijst is allerminst volledig. De chirurgen dienen de relatieve contra-indicaties met hun
patiénten te bespreken.

‘ INFORMATIE VOOR PATIENTEN ‘
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 vroegijdig |
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 hem/haar op de hoogte brengen van
‘ de mogelijke bijwerkingen. De patiént moet tevens worden gewaarschuwd dat het implantaat de flexibiliteit, ‘
kracht, betrouwbaarheid of duurzaamheid van normaal gezond bot niet kan of zal vervangen, dat het implantaat
kan breken of kan worden beschadigd als gevolg van inspannende activiteit of trauma en dat het hulpmiddel
‘ 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
dat de daaruit iende krachten falen van het implantaat tot gevolg hebben. Patiénten die roken
‘ blijken een hogere incidentie te hebben van slechte heling. Dergelijke patiénten dienen hierop te worden gewezen
ente worden gewaarschuwd voor de potentile getolgen. Voor zieke patiénten met cen degeneraieve 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 hulpmiddelen enkel worden beschouwd als een vertragingstechniek of als tijdelijke verlichting. ‘
Patiénten die eerder een chirurgische ingreep hebben ondergaan aan het (de) behandelen niveau(s) kunnen andere
Klinische resultaten vertonen dan patiénten die nog geen ingreep hebben ondergaan.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR 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 spierspanning) kan een verhoogd risico bestaan op falen van
de fusie en/of het implantaat.
‘ De chirurg dient de patiént zorguldiy in te lichten over de beperkingen van de implantaten, met inbegrip van, |
maar niet beperkt tot, de invloed van overmatige belasting door het gewicht of de activiteiten van de patiént.
Patiénten moeten leren hun activiteiten hierop af te stemmen. De ingreep herstelt de functie niet tot het niveau dat
‘ kan worden verwacht van een normale, gezonde en de patiént dient ge istische functionele ‘
verwachtingen te koesteren.
Seniliteit, psychiatrische stoornissen, chemische afhankelijkheid of alcoholisme. Deze aandoeningen kunnen
‘ er onder meer toe leiden dat de patiénten bepaalde ljke beperkingen en bij het ‘
gebruik van het implantaat negeren, hetgeen kan leiden tot falen en andere complicaties.

.

.

.
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. ligheid voor een i Indien i vermoed, di d aan

deimplantatie van het materiaal overeenkomstige tests te worden verricht.
‘ + Het is bewezen dat patiénten die roken een hogere incidentie hebben van slechte he\mg Dergelijke patiénten ‘
dienen hierop te worden gewezen en te words voor de potentiél
« Voorzichtigheid is eboden zodat de companenten iet beschadigd, gedeut of gekrast worden door ontact met
‘ metalen of krassende voorwerpen.

DE KEUZE VAN IMPLANTATEN
De keuze van de juiste vorm, maat en ontwerp van het implantaat voor de patiént is van essentieel belang voor het
‘ succes van de ingreep. De chirurg is verantwoordelijk voor deze keuze, die verschilt van patiént tot patiént. ‘

Overgewicht bij patiénten kan additionele druk en spanning op het implantaat uitoefenen, dat kan leiden tot
‘ implantaatmoeheid en/of deformatie of mislukking van de implantaten kan ontstaan. ‘

De maat en vorm van de botstructuren bepalen de maat, de vorm en het type van de implantaten.
‘ Eenmaal geimplanteerd komen de implantaten onder spanning en druk te staan. Deze herhaalde spanningen ‘
op de implantaten dienen door de chirurg in overweging te worden genomen bij de keuze van het implantaat,
tijdens de implantatie en gedurende de postoperatieve opvolgperiode. De druk en spanning op de implantaten
kunnen vermoeidheid, fracturen of vervorming van de implantaten veroorzaken voordat het botimplantaat volledig
‘ is gefuseerd. Dit kan leiden tot verdere bijwerkingen of vroegtijdige verwijdering van het hulpmiddel. |

INTRAOPERATIEVE VOORIORGSMM'IREGE[EN
‘ Insertie i die werd 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.
‘ Hergebruik een implantaat nooit, zelfs niet als het onbeschadiqd lijkt. ‘

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 i bevestigd. Indien de instructies van de arts niet worden opgevolgd, |
kan dit leiden tot falen van het implantaat, van de fusie of beide.

‘ PATIENTZORG NA DE BEHANDELING ‘
Voorafgaand aan een adequate ontwikkeling van de fusiemassa, kunnen de geimplanteerde spinale instrumenten
mogelijk extra steun gebruiken om volledige belasting mogelijk te maken. Externe ondersteuning kan door de arts

‘ worden aanbevolen, twee Iot vier maanden na de uperaﬂe of totdat romgenfolus of andere procedures de adequate ‘
maturatig middel iaal kan worden toegepast.
Chirurgen moeten de patiénten voorlichten met betrekking tot mogelijke en beperkte activiteiten gedurende

‘ de consolidatie en maturatie van de fusiemassa. Dit moet overmatige druk op de implantaten voorkomen, omdat dit
zou kunnen leiden tot fixatie of mislukking van het implantaat en de daavmee gepaard gaande klinische problemen. ‘
Chirurgen moeten de patiént instrueren om eventuele i van het i
aan zijn/haar arts te melden. De arts dient de patiént nauwlettend te controleren indien een verandering van het

‘ operatiegebied is geconstateerd. ‘

BUWERKINGEN
‘ De bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot: ‘
Vertraagde botfusie of geen zichtbare fusiemassa en pseudoartrose;

.

+ Hoewel de verwachte levensduur van de componenten van een spinaal implantaat moeilijk is in te schatten,
‘ is deze wel beperkt. D ijn gemaakt van d ialen die in het lichaam worden gepl ‘
voor potentiel j i Niettemin mag vanwege vele biologische, ische en

fysisch-chemische factoren die deze instrumenten aantasten, maar die niet in vivo kunnen worden geévalueerd,
niet worden verwacht dat de componenten onbeperkt bestand zijn tegen het activiteitenniveau en de druk van
| normazl gezond bot; |
i infectie en i
Allergls(he vea(hes op het geimplanteerde materiaal kunnen in zeldzame gevallen voorkomen;
Afname van de botdichtheid door stress-shielding; ‘
Durale lekkage die chirurgisch herstel vereist;
Perifere neuropathie, zenuwbeschadiging, heterotope botvorming en neurovasculair letsel, met inbegrip van
‘ verlamming; ‘
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;

RIS
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Pijn, ongemak, of afwijkend gevoel door de aanwezigheid van het implantaat;
Vertraagde heling of niet-heling: interne fixatiemiddelen zijn implantaten waarmee de druk wordt verdeeld
‘ en die worden gebruikt als verbinding totdat de normale heling is mgezet In geval van vertraagde heling, ‘
het uitblijven van heling of indien men er niet in slaagt de resultaten te il
zal het implantaat onderworpen zijn aan overmatige en herhaalde druk, hetgeen uiteindelijk kan leiden tot
‘ loslaten, buigen of inspanningsfractuur van het implantaat. De mate of het welslagen van de heling, de druk
door het dragen van gewicht en het activiteitenniveau bepalen onder andere de levensduur van het implantaat. ‘
Bij niet-heling, loslating, buiging of breuk van de implantaten moet(en) het hulpmiddel/de hulpmiddelen
onmiddeljk worden gecorrigeerd of verwijderd voordatichernstigetsel kan voordoer;
‘ . laesies en laesies van de spinale dura mater door chirurgisch trauma; ‘
Vroegtijdig loslaten kan leiden tot inadequate eerste fixatie, latente infectie, premature belasting van het
implantaat of trauma. Vertraagde loslating kan het gevolg zijn van trauma, infectie, biologische complicaties
‘ of mechanische problemen, met als mogelijk gevolg boterosie of pijn. ‘
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 overlijden.
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. ieve fractuur van het of de ijf boven of onder het niveau
van de chirurgische ingreep kan zich voordoen door trauma, de aanwezigheid van defecten of slechte botmassa.
‘ Door bijwerkingen kan een nieuwe operatie nodig zijn. ‘

.

.

.

.

.

VERWLIDERING

‘ Indien er groei voorkomt in de fusie / het bottransplantaat, kan het implantaat diep in de botachtige weefsels dringen. ‘
Daarom is de AVS® PEEK Spacer niet bedoeld om te worden verwijderd, tenzij de behandeling van een complicatie
of bijwerking verwijdering noodzakelijk maakt. Bij elke beslissing door een arts om het implantaat te verwijderen,

‘ dienen de volgende factoren te worden overwogen: ‘

+ Hetrisico van een h h dure voor de patiént en d i tor van de verwijdering.
+ Migratie van het implantaat, mel pijn er\/ufneumloglsthe of articulaire laesies of laesies van weke delen tot gevolg
 Pijn of abnormagl gevoel vanwege de aanwezigheid van de implantaten

| + Infectie of ontstekingsracties |
+ Afname van de botdensiteit vanwege de i ige verdeling van i en fysi druk

‘ en spanning.
VERPAKKING ‘
> Deimplantaten lecht gebruikt en worden niet-steriel of | geleverd.

‘ > Implantaten die steriel worden verkocht zijn steeds individueel verpakt en vertonen een duidelijke vermelding ‘
‘steriel’ op het etiket van de verpakking. De toegepaste sterilisatiemethode is weergegeven op het etiket van het
product. Het is aanbevolen de vervaldatum voor de steriliteit te controleren alvorens het implantaat te gebruiken.

‘ Stryker Spine kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor gebruik van zijn producten na de vervaldatum.
Het is aanbevolen de integriteit van de originele verpakking te controleren alvorens het implantaat te gebruiken. ‘
Steriliteit wordt alleen verzekerd als er geen spoor van beschadiging waarneembaar is aan de verpakking.
Ingeval van iging aan de of na opening van de verpakking, ilsatie van het product ten

‘ strengste verboden, ongeacht de gebruikte sterilisatiemethode. ‘

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

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

\ HULPMIDDELEN |
Om veiligheidsredenen moeten niet-steriele hulpmiddelen véor het gebruik worden voorgereinigd, gereinigd
en gesteriliseerd. Bovendien moeten opnieuw te gebruiken instrumenten voor een goed onderhoud direct

‘ na de operatie door de in de onderstaande tabel aangegeven stappen te volgen worden voorgereinigd, gereinigd ‘
en gesteriliseerd.
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voor niet-steriele medische i waaronder il
De medische hulymlddelen moeten in hun container in een aum:laal met waterdamp worden gesteriliseerd
‘ de standaard De voorg i is gebaseerd op AAMITIR 12 ‘
voor een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 10°.

| STERILIS 2setslag ijn gevalideerd voor items:
+ Provacuim  stoomsterilsatie (poreuze belasting  autodaaf: TEMPERATUUR:  132°C (270°), |
BLOOTSTELLINGSTLID: 4 minuten, DROOGTID: 45 min.
« Zwaartekiachtstoomsterilisatie: TEMPERATUUR: 132°C (270°F), BLOOTSTELLINGSTLD: 10 minuten, DRUK:
| 2,5 Bar/36-PSIG, DROOGTIID: 45 min. |

De autoclaaf moet door het i worden gevalideerd en regelmatig ervanverzekerd te
‘ zijn dat de aanbevolen steril gedurende de gehels i blijft. ‘
Als er na uitvoering van deze isati ilisati iner of op/in het

‘ is, dan moet het hulpmiddel worden gedroogd en de sterilisatie worden herhaald. ‘

AANBEVELINGEN VOOR IMPLANTATEN DIE STERIEL WORDEN GELEVERD

Producten die steriel worden geleverd, werden blootgesteld aan een minimale gammastraling van 25 kGy.

‘ Steriele producten kunnen worden opgeslagen bij kamertemperatuur en zijn bestand tegen de gebruikelijke |

transportomstandigheden.

Producten die niet gelabeld zijn als steriel, zijn niet steriel.

Het product mag niet worden gebruikt als de verpakking is geopend of beschadigd, of na de vervaldatum die ‘

vermeld is op het etiket.

Stryker kan niet verantwoordelijk worden gesteld als producten worden gebruikt waarvan de verpakking was

‘ beschadigd of na het verstrijken van de vervaldatum. ‘
. il an implantaten is rboden.

Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen om besmetting van het implantaat na het openen van

‘ de verpakking te voorkomen. ‘

.

..

.

.

OVERIGE INFORMATIE
Een brochure voor chirurgische techniek s op aanvraag verkrijgbaar via uw STRYKER vertegenwoordiger of rechtstreeks

| bij STRYKER Spine. Gebruikers die brochures in hun bezit hebben die meer dan twee jaar oud zijn op het ogenblik van |
de ingreep, dienen een herziene versie aan te vragen.

KLACHTEN

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

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

‘ STRYKER Spine of haar vertegenwoordiger hiervan op de hoogte te brengen. Bovendien moet STRYKER Spine of ‘
haar vertegenwoordiger onmiddellijk worden gewaarschuwd als een implantaat ondeugdelijk heeft gefunctioneerd,
of hiervan verdacht wordt.

‘ Als een product van STRYKER Spit het begin af. brekkig heeft gewerkt en hierdoor f 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.
Vermeld bij alle klachten de naam, referentie en het partijnummer van het(de) component(en), uw naam en adres

‘ en een volledige beschrijving van het voorval zodat STRYKER Spine de oorzaak van de klacht kan achterhalen. ‘

Neem voor verdere informatie of voor klachten contact op met:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA ‘
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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\GADOR
AVS® AL, AVS® ALign, AVS® TL e AVS* NAVIGATOR PEEK O

DESCRIGAO

Espacadores AVS® AL e AVS® ALign PEEK da Stryker Spine
0s espagadores AVS® AL (Anterior Large - grande anterior) e AVS® ALign PEEK destinam-se a ser utilizados como

‘ dispositivo de fuso intercorporal. Estéo disponiveis numa variedade de comprimentos, alturas e angulos lordéticos. ‘
0implante oco em forma de anel possui recortes serreados no topo e no fundo para fixagao.

‘ Espaadores AVS® TL PEEK da Stryker Spine ‘
0 espagador AVS® TL (Transforaminal Lombar) PEEK destina-se a ser utilizado como um dispositivo de fuséo
intercorporal. Sao fornecidos nas formas paralela (0°) e em cunha (4°). 0 implante oco possui recortes serreados

‘ 1o topo e no fundo para fixagdo. £ fornecida em duas larguras medial/lateral de 25 e 30 mm e numa variedade ‘
de alturas que variam entre 7 mm e 18 mm.

‘ Espacadores AVS® Navigator PEEK da Stryker Spine
0 espagador AVS® Navigator PEEK destina-se a ser utilizad dispositivo de fusao i . E disponibil ‘
em vérios comprimentos, alturas e dngulos lorddticos. 0 implante o(o e de formato oblongo tem serrilhados no topo
e na base para melhor fixagao. Foram incorporados marcadores radiopacos no implante a fim de facilitar a visualizagio

‘ em imagens radiograficas. ‘

MATERIAL

Todos os componentes do sistema sao fabricados em Cetona Polietereter (Polyetheretherketone - PEEK) (ASTM F2026)
eTantalo (ASTM F560).

INDICAGGES

‘ Espacadores AVS® AL e AVS® ALign PEEK da Stryker Spine ‘
0s espagadores AVS® AL e AVS® ALign PEEK estao indicados no tratamento de espondilolistese, doencas degenerativas
da coluna, instabilidade discal e vertebral e em casos de cirurgia de revisao da coluna. Recomenda-se a colocagio

‘ de material de enxerto dsseo no interior do implante. ‘

05 espaqadores AVS® AL e AVS® ALign PEEK destinam-se a ser utilizados com fixagao suplementar. Os sistemas.
p! que podem ser utili dores AVS® AL e AVS® ALign PEEK incluem, entre outros,
‘ os sistemas de placas ou barras STRYKER Spine (XIA, Radius, Trio e Thor). ‘

Espacadores AVS® TL PEEK da Stryker Spine

‘ 0 espagador AVS® TL PEEK estd indicado no tratamento de espondilolistese, doengas degenerativas da coluna, ‘
instabilidade discal e vertebral e em casos de cirurgia de revisao de coluna. Recomenda-se a colocagao de material
de enxerto dsseo no interior do implante.

0 espagador AVS® TL PEEK destina-se a ser utilizado com fixagdo suplementar. Os sistemas de fixaao suplementar que
podem ser utilizados com o espagador AVS® TL PEEK incluem, entre outros, os sistemas de placas ou barras STRYKER
‘ Spine (Xia, Spiral Radius 90D e Trio). ‘

Espacadores AVS® Navigator PEEK da Stryker Spine
‘ 0s espacadores AVS® Navigator PEEK estao indicados no tratamento da espondilolistese, de doencas degenerativas ‘
da coluna, instabilidade discal e vertebral assim como em casos de cirurgia de revisio de coluna cervical.
a colocagao de material de dsseo no interior do implante.

‘ 0s espacadores AVS® Navigator devem ser implantadas por abordagem posterolateral. ‘
0 espagador AVS® Navigator PEEK destina-se a ser utilizado com fixagao suplementar.

CONDICOES GERAIS DE UTILIZAGAO
0 implante de dispositivos de fusao de corpo intervertebral tem de ser efetuado apenas por cirurgides de coluna

‘ experientes, que tenham a formacao especifica necessaria para a utilizagao de tais sistemas, uma vez que este é um ‘
procedimento tecnicamente exigente que apresenta o risco de provocar lesdes graves ao doente.
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Asinformagdes contidas no folheto da embalagem sa 4rias mas insuficiente autil
‘ Estas informagdes ndo se destinam, de forma alguma, a funcionar como substitutas de uma avaliagao pmfssmna\ ‘

da capacidade e experiéncia do cirurgiao na selegao cuidadosa do doente, do planeamento pré-operatrio e seledo

do dispositivo, do conhecimento da anatomia e da biomecanica da (oluna da (ompreensao dos materiais e das

‘ caracteristicas mecanicas d daformagaoe d I |
dos mstrumenms assoclados a0 implante, garantindo a cooperagdo do doeme no segulmento de um pmgmma
d 6 definido e da conducio d )

[ aso \

Com base nos resultados dos ensaios de fadiga, 0 médico/cirurgido teré de considerar os niveis de implantaao, 0 peso
do doente, o nivel de atividade do doente ou outras condicdes intrinsecas ao doente, etc. que possam ter impacto
‘ sobre o desempenho do sistema. ‘

0 implante de dispositivos de fusao de corpo intervertebral tem de ser efetuado apenas por cirurgides de coluna
| experientes, que tenham formagdo especifica na utiizagio deste dispositivo, uma vez que este é um procedimento |
tecnicamente exigente que apresenta o risco de provocar lesdes graves ao doente.

‘ 0s potenciais ri i associados a utilizagao deste dispositivo de fusao de corp |, que podem ‘
requerer cirurgia adicional, incluem: fratura de componente do dispositivo, perda de fixagao, pseudoartrose (ou seja,
ndo-unido), fratura das vértebras, leso neuroldgica e leséo vascular ou visceral.

0s instrumentos sao fornecidos pela STRYKER Spine, sendo necessario utilizé-los para assegurar a implantagao correta ‘
do dispositivo de corpo de fusdo intervertebral. Embora raramente, pode ocorrer fratura intraoperatdria ou quebra dos
‘ instrumentos; os instrumentos que tenham sido sujeitos a um uso intensivo ou a uma forca extensiva tém maiores
possibilidades de se fraturarem dependendo das precaugdes operatdrias, do nimero de procedimentos, da atengdo ‘
dada a sua eliminagao. Os instrumentos tém de ser examinados antes da cirurgia para verificar se estao desgastados
ou se apresentam danos. Os instrumentos para a implantago dos espagadores AVS® PEEK sdo fornecidos no estéreis
‘ e tém de ser esterilizados antes da sua utilizagdo. ‘

INFECAQ

‘ Podem ocorrer bacteriemias transitérias no dia a dia. A manipulagdo dentdria, o exame endoscopico e outros ‘
procedimentos cirrgicos menores tém sido associados a bacteriemia transitdria. Para ajudar a prevenir a infecao
do local do implante, pode ser aconselhével a utilizacao de profilaxia antibidtica antes e depois de tais procedimentos.

INSTRUMENTOS
0s instrumentos so fornecidos pela STRYKER Spine e devem ser utilizados para assegurar o implante preciso

‘ do dispositivo. Caso contrdrio, pode ocorrer uma fratura oua quebra dos 0Os ‘
que tenham sido sujeitos a um uso intensivo ou a uma forca extensiva tém maiores possibilidades de se fraturarem
dependendo das precaugdes operatdrias, do nimero de procedimentos, da atencdo dada a sua eliminagao.
‘ 0s instrumentos tém de ser examinados antes da cirurgia para verificar se estao desgastados ou se apresentam danos.

REUTILIZACAO
Nunca reutilize ou reimplante os implantes cirdrgicos espinais. Estes podem ficar contaminados provocando
‘ uma infecao. Além disso, mesmo que o dispositivo pareca ndo ter danos, pode ter pequenos defeitos que podem ‘
comprometer a integridade estrutural reduzindo a sua vida dtil e/ou provocando lesdes ao doente. Os cirurgioes
tém de verificar se os instrumentos estéo em boas condicdes e se estao a funcionar corretamente antes de os utilizar
| durante acirurgia. |

MANUSEAMENTO
‘ 0 correto do implante é importante. O cirurgido que vai efetuar a operagao nao pode ‘
fazer incises nem riscar o dispositivo.

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

‘ CONTRAINDICACGES PARA 0S ESPACADORES AVS® AL E AVS® ALIGN PEEK DA STRYKER SPINE ‘
+ 0s espacadores AVS® AL e AVS® ALign PEEK ndo podem ser implantados em doentes com uma infeao ativa
no local operado.
‘ + 0sespagadores AVS® AL e AVS® ALign PEEK destinam-se a ser utilizados apenas nas indicagdes propostas. ‘
+ Inflamagdo local evidente.

[ s \
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Qualquer anormalidade presente que afete o processo normal de remodelagéo dssea, incluindo, entre outros,
osteupuwse grave envolvendo a coluna, absorcao do ussu, osteopenia, tumores metastaticos ou primdrios
‘ luna, infegdo ativa do local ou i blicas que afetem a osteogénese. ‘
Qualquer problema mental ou neuromuscular que possa provocar um risco inaceitével de falha na fixagdo
ou complicagdes no tratamento ps-operatdrio.
Composicao ssea comprometida por doenca, infegao ou um implante anterior que nao seja capaz de proporcionar
o suporte e/ou fixagdo adequados dos dispositivos. ‘
Feridas abertas.
Doenga répida da articulago, absorcdo do osso, osteopenia, osteomalacia, e/ou osteoporose. A osteoporose
‘ 0u a osteopenia sao contraindicages relativas, pois esta condicdo pode limitar o grau de corregdo passivel de ser ‘
conseguida e /ou o nivel de fixagdo mecanica.

“ e e e

+ Gravidez.

‘ + Autilizagio do implante pode i ir com as estruturas omi fisioldgico. ‘
+ (oberturainadequada de tecido sobre o local da operagdo.
+ Qualquer défice neuromuscular que coloque um nivel de carga inseguro sobre o dispositivo durante o periodo

| de convalescenga. |
Obesidade. Um doente com peso excessivo ou obeso pode produzir cargas no sistema de coluna que podem
provocar uma falha na fixago do dispositivo ou falha do préprio dispositivo. A obesidade é definida de acordo com

‘ as normas da OMS. ‘
Uma condicao de senilidade, problema mental ou abuso de substéncias; estas condigdes, entre outras, podem fazer
com que o doente ignore algumas limitagdes e precaugdes necessérias na utilizagdo do implante, provocando o seu

‘ insucesso ou outras complicagoes. ‘
Sensibilidade a um corpo estranho; quando se suspeitar de hipersensibilidade ao material, tém de ser feitos os testes
apropriados antes de implantar ou de efetuar a selegdo do material.

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

Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em conta pelo médico quando tomar
asua decisdo. A lista acima nao é exaustiva. Os cirurgides tém de discutir as contraindicagdes relativas com os doentes.

CONTRAINDICACOES PARA 05 ESPACADORES AVS® TL PEEK DA STRYKER SPINE
0 espagador AVS® TL PEEK ndo deve ser implantado em doentes com uma infecdo ativa no campo cirdrgico.

‘ 0s espagadores AVS® TL PEEK destinam-se a ser utilizados apenas nas indicagdes propostas. ‘
Inflamaggo local evidente.
Qualquer problema mental ou neuromuscular que possa provocar um risco inaceitdvel de falha na fixacio

‘ ou complicagdes no tratamento pds-operatorio. |
Composicao dssea comprometida por doenca, infegdo ou implante anterior, que néo permita o suporte e/ou a fixaao
adequados dos dispositivos.

‘ Feridas abertas.
Doenca répida da articulagdo, absorcdo do osso, osteopenia, osteomalacia, e/ou osteoporose. A osteoporose ‘
ou a osteopenia sao contraindicagdes relativas, pois esta condicao pode limitar o grau de corrego passivel de ser
conseguida e /ou o nivel de fixagdo mecanica.

‘ Gravidez. ‘
A utilizagdo de qualquer implante poderd interferir com as estruturas anatémicas ou o desempenho fisiolégico
Cobertura inadequada de tecido sobre o local da operacao.

Outras condigdes médicas ou cirtirgicas que possam impedir o beneficio potencial da cirurgia, tais como anomalias
congénitas, doenca imunossupressora, elevagao da velocidade de sedimentacao nao explicada por outras patologias,

‘ elevagdo do hemograma (contagem de células brancas - WBC), ou desvio acentuado para a esquerda na contagem WBC ‘
diferencial devem ser cuidadosamente analisadas antes da cirurgia.

‘ Estas contraindicacdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em consideragao pelo médico quando tomar ‘
asua decisao. A lista acima ndo ¢ exaustiva.

‘ CONTRAINDICACOES PARA 05 ESPACADORES AVS® NAVIGATOR PEEK DA STRYKER SPINE
+ 0s espacadores AVS® Navigator PEEK ndo devem ser implantados em doentes com uma infegao ativa no campo ‘
cirtirgico.
+ Osespagadores AVS® Navigator PEEK destinam-se a ser utilizados apenas nas indicagdes propostas.
‘ + Inflamagdo local evidente. ‘

RRDONNELLEY Pa e TR ¢S 1)

Produkt ja jezyke :
Produet (anguage 2oon:. NOLI135CO0REV04

Identyfikator i wesja produktu:  «\NJ()] 1135COOREV 04 Format strony X: 7 5

Product ID & Ii)slue page Size X
rile Neme:. UG_NOLI135COOREV04.p51. pdf: ormmat sty Y-
Data wygenerovanias | <"1 1) ey ¥ 135

Creation Date:




+ Qualquer anormalidade presente que afete o processo normal de remodelagdo dssea, incluindo, entre outros,
osteoporose grave envolvendo a coluna, absorcao do osso, osteopenia, tumores metastaticos ou primdrios
‘ envolvendo a coluna, infecdo ativa do local ou determinadas doencas metabolicas que afetem a osteogénese. ‘
+ Qualquer problema mental ou neuromuscular que possa provocar um risco inaceitdvel de falha na fixagao
ou complicagdes no tratamento ps-operatdrio.
‘ + Feridas abertas. ‘
+ Gravidez.
+ Coberturainadequada de tecido sobre o local da operagao.
+ Qualquer défice neuromuscular que coloque um nivel de carga inseguro sobre o dispositivo durante o periodo
‘ de comvalescenga. \
+ Obesidade. Um d p beso pode produzit i de coluna d
uma falha na fixago do dispositivo ou falha do préprio di Aobesidade é definida de acord asnormas
\ da OMs. |

Uma condicao de senilidade, problema mental ou abuso de substéncias; estas condigdes, entre outras, podem fazer
com que o doente ignore algumas limitacdes e precaugdes necessérias na utilizagdo do implante, provocando o seu

| insucesso ou outras complicagdes. |
Sensibilidade a um corpo estranho; quando se suspeitar de hipersensibilidade ao material, tém de ser feitos os testes
apropriados antes de implantar ou de efetuar a sele¢do do material.

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

‘ diferencial devem ser cuidadosamente analisadas antes da cirurgia. ‘
Fusdo prévia aos niveis a tratar.

‘ Estas contraindicages podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em conta pelo médico quando tomar
a sua decisao. A lista acima nao € exaustiva. Os cirurgides tém de discutir as contraindicacdes refativas com os doentes. ‘

INFORMACAO PARA 0S DOENTES

‘ 0 cirurgido devera falar com o doente sobre todas as limitacges fisicas e psicoldgicas inerentes & utilizagdo ‘
do dispositivo. Isto inclui o regime de reabilitacdo, a terapia fisica e a utilizacdo 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 periédico. ‘
0 cirurgido deve avisar o doente dos riscos cirirgicos e alerta-lo sobre os possiveis efeitos adversos. O doente deve
estar avisado para o facto de o 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 ocupagdo ou atividade que aplique um esforco excessivo sobre o implante (por exemplo: grandes

‘ caminhadas, corrida, levantamentos ou esforco muscular), o cirurgido deverd avisé-lo que as forcas daf resultantes ‘
poderdo provocar o insucesso do dispositivo. Foi evidenciado que os doentes fumadores tém uma maior incidéncia
de ndo unides. Estes doentes deverdo ser avisados deste facto e alertados para as pu(entlals consequéncias.

‘ Em doent d 30 da mesma pode estar ta d: implante que pode
vir a provocar a diminuigdo do periodo de vida til esperado do dispositivo. Nesses casos, os dispositivos ortopédicos ‘
podem ser considerados apenas como uma técica de atraso ou para provocar um alivio momentaneo. Doentes com
cirurgia espinal anterior ao(s) nivel(eis) a tratar podem apresentar resultados clinicos diferentes comparativamente

‘ com doentes sem cirurgia anterior. ‘

PRECAUCOES PRE-OPERATORIAS
‘ A indicagao cirirgica e a escolha dos implantes devem ter em conta determinados critérios importantes, como por ‘
exemplo:
0s doentes envolvidos numa ocupagdo ou atividade que obrigue & aplicagdo de uma carga excessiva sobre
‘ o implante (por exemplo: caminhada substancial, corrida, levantamento de pesos ou esforgo muscular) poderao ‘
apresentar um maior risco de falha da fuséo e/ou do dispositivo.
0s cirurgioes tém de instruir os doentes detalhadamente sobre 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.
Uma condicdo de senilidade, problema mental, dependéncia de quimicos ou alcoolismo; estas doengas, ‘
entre outras, podem fazer com que o doente ignore algumas limitagoes e precaugoes necessirias na utilizagio
doimplante, p do o seui
‘ Sensibilidade a um corpo estranho; quando se suspeitar de uma hipersensibilidade a0 material, deverdo ser feitos ‘
0s testes apropriados antes de implantar o mesmo.

.

.
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+0s doentes com hébitos tabagicos revelaram uma maior incidéncia de falhas de unio. Estes doentes tém de ser
avisados deste facto e aleltadus para as potenciais consequéncias.
‘ + Deverate dad iquem deteriorados, cortados ou perfurados como resultado ‘
do contacto com melal ou umetus abrasivos.
‘ A ESCOLHA DOS IMPLANTES ‘
Aescolha do formato, ho e desenho adequados d¢ It da d é ! pi d gia.

0 cirurgido € responsavel por esta escolha, que devende de cada doente

‘ 0 peso excessivo dos doentes pode adicionar tensdes e esforcos adicionais sobre o dispositivo que poderdo conduzir ‘
a fatiga do implante e/ou levar & deformagao ou falha dos implantes.

‘ 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 deverd ser
tido em consideracdo pelo cirurgido no momento da escolha do implante, durante a implantagao e durante o periodo

‘ de follow-up pds-operatdrio. Na realidade, o stress e as tensdes exercidas sobre os implantes podem causar fadiga, ‘
fratura ou deformagao dos implantes, antes da consolidagao completa do enxerto dsseo. Isto pode resultar numa
maior quantidade de efeitos secunddrios ou na necessidade de uma remogdo antecipada do dispositivo. Isto pode

‘ resultar numa maior quantidade de efeitos secundarios ou na necessidade de uma remogao antecipada do dispositivo. ‘

PRECAUCOES DURANTE A CIRURGIA

‘ A insercdo dos implantes deverd ser efetuada utilizando instrumentos concebidos e disponibilizados para esse fim ‘
e de acordo com as instrugdes especificas de execucio para cada implante. Estas instrugdes detalhadas sao fornecidas
na brochura técnica cirdirgica fornecida pela STRYKER Spine.

‘ Deite fora todos os implantes danificados ou manuseados i ‘

Nunca reutilize um implante, mesmo que ndo parega danificado.

PRECAUGOES POS-OPERATORIAS
As instruges do médico relativas a atividades de suporte de pesos em carga total devem ser respeitadas até

| 3 confirmagdo da maturagdo da massa em fusdo. O ndo cumprimento das instrugdes do médico pode resultar no |
insucesso do implante, da fusao ou de ambos.

‘ CUIDADOS DO DOENTE A SEGUIR A0 TRATAMENTO ‘
Antes de ocorrer uma matt dequada da massa de fusdo, ai a0 espinal implantada poderd necessitar
de ajuda adicional para acomodar o suporte da carga total. 0 apoio externo pode ser recomendado pelo médico entre

‘ dois a quatro meses apds a operagao ou até que raios-X ou outros procedimentos confirmem a maturagao adequada ‘
da massa de fusao; pode ser utilizada a imobilizagdo externa através de um reforco ou de gesso. Os cirurgioes devem
aconselhar os doentes relativamente as atividades adequadas ou a restrico de atividades durante a consolidagdo

‘ e a maturagdo da massa de fusdo de modo a evitar uma tensao excessiva sobre os implantes, a qual podera provocar
a falha da fixagdo ou do implante e os respetivos problemas clinicos. Os cirurgides devem ainda aconselhar os doentes ‘
arelatar ao seu médico quaisquer alteragdes incomuns que ocorram no local da operagao. 0 médico tem de monitorizar

doente se tiver sido detetada qualquer alteracao no local.

EFEITOS ADVERSOS
Incluem, entre outros:
| » Fusio dssea tardia ou massa de fusio nao vsivel e pseudartrose; |
+ Apesar de ser dificil estimar o periodo de vida dtil dos componentes do implante espinal, ela ¢ finita.
Estes componentes so feitos de materiais estranhos, os quais sao colocados no interior do corpo para a pulen(lal
‘ fusao da (alunaeredu(au da dor Noentanto, devidoain bioldgicos, mecanicos e fi i ‘
er avaliados a0 vivo, ndo se pode esperar que os componentes aguentem
indefinidamente o nivel de atividade e as cargas de um osso normal saudavel;
‘ . Infegau superficial o profunda e fenémenos inflamatdrios; ‘
. lérgicas aos materiais implantados, embora néo sejam comuns;
+ Diminuicdo da densidade dssea devido a protecdo contra tensdes;
‘ + Fuga dural a necessitar de reparagao cirrgica;
+ Neuropatias periféricas, danos dos nervos, formado dssea heterotdpica e compromisso neurovascular, ‘
incluindo paralisia;
+Fim do crescimento da porcao fundida da coluna;
‘ + Perda da curvatura espinal adequada, corregdo, altura e/ou redugao; ‘
.

Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenga do dispositivo;
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+ Unido atrasada ou nao-unido: os aparelhos de fixacio interna sao dispositivos de partilha da carga, que sao
utilizados para obter o alinhamento até que ocorra a recuperagdo normal. Se essa recuperago estiver demorada,
‘ ndo ocorrer ou se resultar na incapacidade de imobilizar a unido atrasada/nao-unido, o implante seré sujeito ‘
atensdes excessivas e repetidas que poderdo provocar o afrouxamento, a curvatura ou a fratura por fadiga. 0 grau
de sucesso da unido, as cargas produzidas pelo suporte do peso e os niveis de atividade, entre outras condicdes,
‘ ditam a longevidade do implante. Se se verificar o desenvolvimento de uma nao-unio ou se os implantes ‘
afrouxarem, dobrarem ou partirem, o(s) dispositivo(s) tem(tém) de ser revisto(s) ou retirado(s) imediatamente
antes que ocorram lesdes graves;
Lesdes neuroldgicas e da dura-mater espinal devido a traumatismos cirtirgicos;
Um afrouxamento rdpido pode ser o resultado de uma fixagao inicial inadequada, de uma infecdo latente, ‘
de uma carga prematura do dispositivo ou de um traumatismo. Um afrouxamento tardio pode ser o resultado
de um traumatismo, infegao, complicagdes bioldgicas ou problemas mecanicos, com a subsequente possibilidade
‘ de corrosdo ssea ou dor. ‘
Podem ocorrer complicagdes graves com qualquer cirurgia espinal. Estas complicacdes incluem,
entre outras: doengas geniturindrias, doencas gastrointestinais, doencas vasculares (incluindo o trombo),
‘ doengas broncopulmonares (incluindo a embolia), bursite, hemorragia, enfarte do miocérdio, infeco, paralisia ‘
oumorte.
A colocagdo cirdrgica inadequada ou incorreta deste dispositivo pode provocar distragao ou protecao de esforo
‘ rto ou da massa de fuso. Isto pod para a falha na formagao de uma massa de fuséo adequada. ‘
Pode ocorrer uma fissura, fratura ou perfuracdo intraoperatria da espinha devido ao implante dos componentes.
Pode ocorrer uma fratura pds-operatdria do enxerto 6sseo ou do corpo intervertebral acima ou abaixo do nivel
‘ de cirurgia devido a um traumatismo, & presenca de defeitos ou uma pobre constituicdo dssea. Os efeitos adversos ‘
podem requerer uma nova operagao.

.

.

.

.

.

| REMOGAO
Se ocorrer fusdo/crescimento do enxerto dsseo, o dispositivo seré integrado profundamente nos tecidos 6sseos. ‘
Como resultado, o espacador AVS® PEEK ndo deve ser removido, exceto no caso de a gestao de uma complicagio
ou efeito adverso exigir tal remogao. Qualquer decisao tomada por um cirurgido de remover o dispositivo dever ter
‘ em consideragdo algunslatores tais como: ‘

+ Riscopara o d lirgico adicional, bem como a dificuldade de remogdo.
+Migragao do implante, com subsequente dor e/ou lesdes neuroldgicas, articulares ou dos tecidos moles
|  Dor ou sensagdes anormais devido a presenca dos implantes |
+ Infegdo ou reagdes inflamatdrias
+ Redugdo da densidade 6ssea devido  dif distribuicdo d des e dos esforcos mecanicos e fisioldgicos.
‘ EMBALAGEM ‘
\‘r Osimplantes séo dispositivos de utilizaga , fornecidos ndo estéreis e estéreis.
‘ > 0s Imp\an(es vendldos estéreis sdo sempre apresentados em embalagem individual e estao claramente rotulados ‘
como “estéreis” no rotulo da embalagem. 0 método de esterilizagdo aplicado ¢ indica no rétulo do produto.
Antes da utilizagao, ve(omenda se que venﬁque a data de validade da esterilidade. A Stryker Spine ndo assume
‘ qualquer depois do final da data de validade. R
verifique a integridade da emba\agem original ames da utl\lzagau A esterilidade s6 é assegurada se nao exls(llem ‘
vestigios de danus na emhalagem Em caso de danos na embalagem ou apds a sua abertura, a reesterilizagio
do impl p do método utilizado.
‘ » 0s |mp\antes vendidos nao estevels podem ser apresentadus em emba\agem mmvldua\ ou em tabuleiros como ‘
bid i feito. A embal i lizad: osimplantes i
| {ubos de pléstico ransparente e sacos de poletileno. A embalagem dete apresentar-se intacta o momento |
darecegdo.
> 0 I o . - ~ N
‘ PROCEDIMENTO DE PRE-LIMPEZA/LIMPEZA E A0 REC PARA DI MEDICOS ‘
NAO ESTERILIZADOS

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

lante
‘ 0s dispositivos médicos devem ser esterilizados na sua embalagem com vapor de dgua numa autoclave segundo ‘
o procedimento normal do hospital. 0 método de esterilizacao sugerido foi validado segundo AAMITIR 12 para obter
um Nivel de Seguranga de Esterilidade (SAL) de 10°.

‘ CONDICOES DE ESTERILIZACAO: 2 conjuntos de pardmetros baixos foram validados em itens embrulhados: ‘
« Esterilzagio por vapor pré-vcuo (autodavagem carga porosa): TEMPERATURA: 132°C (270°F),
TEMPO DE EXPOSICAO: 4 minutos, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.
‘ « Esterilizagao por vapor por deslocagao por gravidade: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DE EXPOSICAO: |
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 esterilizagéo é alcancada durante todo o tempo de exposicao.

‘ Se depois de ter seguido este método d a0 ainda houver dgua bal: d lizagdo ou sobre/no ‘
interior do dispositivo, este deve ser seco e a esterilizagao repetida.

‘ RECOMENDACOES PARA IMPLANTES FORNECIDOS ESTEREIS

+ Osproduto: P p de radiagao gama de, no minimo, 25 kGy. Os produtos
estéreis podem ser 3 temperatura ambi a condicdes normais de transporte.
‘ + s produtos ndo rotulados como estéreis nao sao estéreis. ‘
+ Nao utilizar no caso de a embalagem estar aberta ou danificada, nem depois da data “Usar antes de” impressa
no rétulo.
‘ + AStryker ndo se responsabiliza pela utilizago de produtos que apresentem deterioragao da embalagem ou depois
deexpirada asua vida it \
. A izagio dos implantes é i proibida.
+ Deverd ter cuidado para evitar a contaminagdo do implante apds a abertura da embalagem.

MAIS INFORMAOES
Esta disponivel uma brochura técnica cirtrgica, 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 versio atualizada.

| RECLAMAGOES ‘
Qualquer profissional de saide que tenha reclamagdes ou motivos para ndo estar satisfeito com a identidade,
qualidade, durabilidade, fiabilidade, sequranca, eficacia ou desempenho de um dispositivo, devera notificar a STRYKER

‘ Spine ou o seu representante. Além disso, se um dispositivo tiver avariado, ou € suspeito de ter avariado, a STRYKER ‘
Spine ou 0 seu representante tem de 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 redamagoes, forneca 0 nome e a referéncia, assim como o nimero de lote do(s) componente(s),
0 seu nome e morada e uma descrido exaustiva do sucedido para ajudar a STRYKER Spine a entender as causas

‘ da reclamaggo. ‘

Para mais informagdes ou reclamagdes, contacte:

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

|
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THMANTIKEZ TAHPOOOPIEX NPOIONTOX 1A TA AIAXQPIZTIKA
ANO PEEK AVS® AL, AVS® ALign, AVS® TL ka1 AVS® NAVIGATOR o

MEPITPAOH

Amxwpmlm ano PEEK AVS® AL kat AVS® ALign g Stryker Spine
d.and PEEK AVS® AL (pdobio eydho) ka AVS® AL iCoviatyiayprion wg avakeué
‘ onovuhodeaiac. Mapéyovral ot pia motkihia pnkwv, VY@V kat AopSWTIKGY ywviav. To Koiko, Saktuhioeidéc epguTeupia ‘
£X€L0BOVTWOEIC 0TO (v Kal KATW [EPOG y1a oTaBepomoinan.

and PEEK AVS® TL tng Stryker Spine
‘ To Slaywptotikd amo PEEK AVS® TL (Transforaminal Lumbar, oaguikd 8ia Tou peooomovdihou Tpripatog) mpoopiletar ‘
Yia yprion w¢ ouokeur} Slaowparikiic omovBuoSeoiac. Mapéyetat tooo oe napdkhnha (0°) 0o kat oe ognvoetdiy (4°)
oyruata. To koiho euguteupia éxet 0boviwoeic oTo Ave Kat katw pépog yia otabeponoinon. Mapéyerat oe b0 éow/éw
‘ mhdn, 25 & 30 mm, Kat jia motkihia V@Y, Tou Kupaivovtal and 7 mm éw¢ 18 mm. ‘

Daywpioukd ané PEEK AVS® Navigator g Stryker Spine

| To SlaywploTikd and PEEK AVS® Navigator mpoopiletal yia ypiion wg ouokevd] Slacwpatikilg omovsuhoSeaia.
Tapéyerat o i o Ky, 0V Kt JopSuTtcin yawi. To Kok, ETHIKES EHOUTELN £ 0B0VTIOELs 10 |
AV Kat KATw PEPOC yia i Beikteg éyouv &vTo¢ ToU o yia
Va ENTPENOLY TV OMTIKOOINO TWY AKTIVOYPAQIKIV EKOVOV.

YAIKO

‘ ‘O\a Ta €€apriipata Tou ovoTpatog Kataokevalovrar and Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026) kai Tavrahio ‘
(ASTM F560).

ENAEIZEIX

Daywpiotkd ano PEEK AVS® AL kat AVS® ALign g Stryker Spine
Ta Siaxwplotikd ano PEEK AVS® AL kai AVS® Align evdeikvuvtar yia ) Bepaneia g onovduohioBnong,

‘ Twv ekpuNoTikov Slatapax@v ¢ omovsuhikiic oTiAng, TG diokiki kai omovsulikic aotabeiac, kaBag kat ‘
0€ MEPUTTAIOEIC ENaveyyeipnong ¢ omoviuMikig oTriAng. Zuviotdtal n mAPWOT Tou ERPUTEHATOC Pe UNIKO 00TIKOD
HooyEDpaTO.

‘ To diaxwpiotiko and PEEK AVS® AL kat AVS® ALign mpoopiletat yia xprion pe oupmhnpwpatiki otepéwon. ‘
Ta oupminpwHaTIKd CUOTAIATA aTePEWONG Tou ooy va XpnatpomonBoby e Ta laxwptotika amd PEEK AVS® AL
Kat AVS® ALign nepthayBavouy, peta&d aMawy, ovotrjiata mhakw 1 paBdwv STRYKER Spine (XIA, Radius, Trio kat Thor).

Daywpioukd ané PEEK AVS® TL g Stryker Spine
To Siaxwpiotikd and PEEK AVS® TL evbeikvutar yia T Bepaneia ¢ omovsuohioBnong, Twv ekguhioTikiv Siatapaywv

‘ g omovBulkig oTAMG, TG Slokik¢ Kat omovBulikiic aotdBetac, kaBag Kai o MepITT@OELS enaveyxeipnong e
omovBuNKii¢ oTiiAng. TuvioTaTa n PN Tou EUGUTEGHATOC e UNKG 00TIK0D HooKEbpaToG, |

To Siaxwplotikd and PEEK AVS® TL mpoopiletar yia yprion pe wpn).r]pmpanm ultpzman Ta ovotiuata
| OUUTANPWHATIKIC OTEPEWOG ToU HTopoly va €0 |
etagy dhwv, ovotipata mhakav i paBSwv STRYKER Spine (Xia, Spiral Radius 90D kat Tno).

‘ Daywpioukd ané PEEK AVS® Navigator g Stryker Spine ‘
Ta BlaywpioTikd and PEEK AVS® Navigator evBeikvuvtat yia T Bepancia g onovBulohioBnang, Twv expuhioTIKiv
Satapayav ¢ onovoukikiic oTAMG, T BIOKIKAC Ka omovBuNKiC aoTaBelac, KaBl Kal OF MEpTITEIC
‘ enaveyyeipnong T omovSulikri¢ oTAANG. Zuviotatat n TAAPWON TOV EPPUTEDHATOC e UNKO 0OTIKOD H00YEDHATOG.

Ta AVS® Navigator mpénet va ejiQuTED éow omioBiac i

‘ To dlaywpiotiko amo PEEK AVS® Navigator mpoopietat yia yprion jie oupmAnpwpaTiki} oTepéwon. ‘

[ENIKEZ IYNOHKEEZ XPHIHZ
H o ‘MpénE1va eKTeNeiTal 16vO amd EMElpoug yeIpoupyoi

‘ nnov&u).nm( oting mou éouv mapakohoubroel T anapaitym ediki| ekmaidevon ot XpRON TETOIWY CUOTAATAY, ‘
€neidi mpoKertar yia Texvikd anarmnTikn Stadikaoia mov tapouatdel kiviuvo coBapol Tpaupiatioot Tou aoBevois.

‘ Ot minpogopiec mou epiéyovtat oo EvBero ¢ Zuokevaoiag eivar unnpulmvz( akha oyt znupm( yia T xpon uum( ‘
TG UOKevriG. AuTég ot TNPOQOpiEG O€ Kapid Mepimtwan Sev mpoopi yiava m
Kpion, TV IKavOTNTa Kai TNV EPMEIpia Tov XElpovpyol 00OV agopd TNV MPOOEKTIKT emoyl) Tou aoBevoug,

\ s
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TV TIpOEYYEIpNTIKG 0XeBlaoyo Kat TV emoyi} TNG OUOKEVC, T YGON TG avatopiag Kat TG eUBIOINXaVIKiiG TN
omovBuNKIl¢ OTAANG, TNV KaTavonon Twv UNK@V Kal TWV PNXQVIKOV XAPaKTPIOTIKGY TV EPPUTEUHATWY oy

‘ XPNOIHonoIo0VTal, TV eKMaievon Kal IKavOTNTa oTn XeIPopYIKI] TrE MovBUNIKIC OTIANG Kat T XproN TV OXETIKWY ‘
epyaheiwv yia epgutevon, My e§aopdlion T cuvepyaciag Tou acBevos otV TpRoN evog KataNnha xaeuplauzvuu

Tipoypappartog peteyyelpnTIkAC Slayeiplong kat ™ dievépyeia é eferdowv

| ‘napakohodBonG. |
NPOZOXH
0 Bepdnwv 6¢, Baoi(opievoc ota é TWV TE0T KOMWonG, Ba mpémet va AdBet unoyw To &idog

‘ Tou eputeDpaTog, To pog Tou aoBevolc, TIC PUOLKEC TU SpaoTNPIGTATEC Kat Tig Motmég ouvBriKeg To aoBevolc, ‘
K\, Ta onoia pmopei va £Xouv avtikTumo 0TIV anooon Tou oUOTAHATOC.

H epgitevon e ovokeuric ouykMnong peooomovukikod owpatog Mpémel va eKTeNfTal povo and Eumelpoug
| XEIDOUPYOUC amoVBUNIKIC OTANIC HE GUYKEKPILEVY EKTaIBEVON aTr Yprion QUTAC TG UOKEVFG, €MD MPGKEITal Yia |
Tegvikd amarmiki Stadikacia nou napousidlel kiviuvo coBapoi TpaupiaTiojiod Tou aoBevouc.

‘ Or Suvntikoi kivduvol Tov £ouv avayvwpLoTel e TN Xprion aUTAG TG OUOKEUiG GUYKGAARENG pecoamoviulikol ‘
OYaATOC Kal 01 omoiol evéxeTal va anarrioouv mpooBem eykeipnon mepiapavouv: Bpavon efapmpdtav TQ
ouokeviic, anwhela otepéwon, YevddpBpwon (3. amotuyia ouvévwon), omovukiko kdtaypia, veupohoyiki AdBn

‘ Kat KaKwon ayyeiwv 1y omayvav.

Epyaheia napéyoviar and ) STRYKER Spine kai mpénet va xpnoiyionolodvial @ote va Siacgaietal n akpipic
EUTEVO) TG BUOKEVTG OUYKOMNONG peaooTovBuMikob opiatoc. Av kat omdvia, pmopel va oujiBei evboeyyeipnTiko

‘ Kdtaypa 1} Bpavon Twv epyaleiwv. Epyaleia mov € ouv XpnaiyonoinBei Mokl 1 € ouv umooTel ekTetapiévn katanovnon ‘
elvatmo emppen) o¢ Bpavon avaloya pe TIG eyKelpnTikég Mpo@UAGEELC, Tov apiBo Twv enepBdoewy kai Ty Mpoooyr
mou Siderar oy avrikatdotaon Toug. Ta epyaleia mpémet va e€etalovial yia pBopd i BABeC mpiv and T xelpoupyik

‘ enéyBaon. Ta epyaheia yia v epgitevon Twv dlaywplotikav ano PEEK AVS® napéyovtar jin amootelpwpiéva kat mpémel ‘
Va aMOTEIPWVOVTAL TPV A0 T XpIion TOuG.

oI

‘ Méoa an6 Tq kaBnpepivéc aoyoliec pmopei va mpokhnfei mapodiky Baktnpiaipia. OSovTiaTpikéC emeppacel, ‘
evbookomki} e€étaon kat GAAEC JIKPEC XelpoupyIKEG enepBdaeig éxouv ouvBeBei pe v mapodik Baktnpiaipia.
Tia va anogevyBei n Moipwén ot Béon epgitevong, ouviotdta va xpnatponoteftar avaiBlorikiy mpoglagn mpw kat

‘ MeTd and Tétoteg Sladikaoiec. ‘

EPTAREIA
Epyaleia mopéyoviar and ) STRYKER Spine kau mpémet va ypnatkomoto0viat ore va Siaagahietat n apipic
| epgiTeUon TG oUOKewiG. AV Kat omdvia, ropei va ouBel EVDOEVKEIDNTIKG Kdtaypa 1 Bpaion Twv epyaheiay. |

|
JIE TIC EYYEIPNTIKEC MPOPUAGEELC, Tov apiBji6 Twv emepPAaEwY Kai TNV podoyi) Tiou dideTal oY avTIKaTdoTaot Toug.
‘ Ta epyaheia mpémet va e§eraloviat yia ¢Bopd 1) BAGBeC mptv and T xetpoupyikij enépifaon. ‘

ENANAXPHEIMONOIHEH
‘ Moté pnv enavaypnoponoteite 1 emavepgutedete omovBuNikd eipoupyikd epgutedpata. Autd Ba pmopoloav
va éxouv pohuvBei odnywvrac o hoipwén. EmmpooBeta, akdpa kat av ) ouokeun paivetal GBIk, uropet va éyet pikpd ‘
ehaTtipiara, KaTt mov fa propodoe va diakuBeboel T Sopiki TG aKEpaIBTITTA PEIGVOVTaG To Xpdvo (g TG A Kat
odnyaviag o¢ kakwon Tou aoBevoug. Ot xepoupyoi mpénet va enaknBetouy T kakij Katdotaon Kai Aerovpyia Twv
| £pyaheltv MpIv ané Tn prion Toug o Xelpoupyiki enépBaon). |

METAXEIPIZH
‘ H opBij petayeipion Twv epguteupdtwv eivar e€aipetika onpavtiki. O xeipoupyog mou extehei Ty emépPaon mpémel
Va ano@evyel TV MPOKAON EVIOPWY 1} YPATOOUVILY 0TI GUOKEUI). ‘

ANAEPTIA KA YI1 EPEYAIZOHZIA ZE ZENA ZOMATA
‘ Otav 1 €lvat ia 0 uhikd, ouviotdtat 1Blaitepa o é\eyyog TG avoxiic Tou ‘
Sépuatog oTa uhika ano Ta omoia artoTeNoDVTal Ta EPPUTEGATA PV amd TV ENQUTEVDN

‘ ANTENAEIZEIE [IA TA AIAXQPIETIKA ANIO PEEK AVS® AL KAI AVS® ALIGN THE STRYKER SPINE ‘
Ta daywptoTikd and PEEK AVS® AL kat AVS® ALign &ev mpénel va ejigutetovTal o€ aoBeveic jie evepyi) Moipwén oto
onpeio Tov XepoupyiKou mediov.

.

+ Ta diaywpioikd amd PEEK AVS® AL kat AVS® ALign mpoopi  Kat povo yia v
‘ xenon. ‘
+  Emonyiaopévn Tomkr pAeypovi).
+ Onoadinote avwpahia 1 omoia ennpeael TV Kavovikr Mopeia avakataokeurg Tov 00ToD, omwg, Petagh awy,
‘ coapr} ooteondpwon e epmhoki) TG omovSUNIKAG OTHANG, 0OTIKI aMOpPPOYNON, 00TEOMEVia, MPWTOYeVEiC ‘
1} petaoTatkoi Gykot 1ov oxetiovtat e ) omovsuhikr} oTiAN, evepy Moipwén ot Béon T enéyBaong iy kdmoteg
etapolikéc Siatapayég mov empealouy TV o0TEoyévea).
| 58 |
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Onoladimore SiavonTiki} 1y veupopviki Statapayi mov Ba pmopotioe va SnjutoupyAoet va i) anodeo kiviuvo mou
VampoKahéoE1 TNV amotuia T oTepEwaNG f eMmAokéq 0T PeTEVKEIPNTIKA povtida.
Kataotoli) Tou ooTikol amoBépatoc and vooo, Aoipwen i mponyoupevn eppUTevaN, 1 omoia Sev pmopei va mapéel
ENapKi UToOTAPIEN KaU/f) OTEPEWON 0TI GUOKEUEC. ‘
Avoiktég mnyéc.
Tayelac e€éhiéng aoBéveia v apBpo 6onon, o0TEomEvig i i
‘ H oateondpwon i} n ooteomevia eivat ogeTikég avievdeitelc, agou n katdotaon autr mBavov va neplopiet to fadjo ‘
g mpokimtouaag di6pBwang kau/f 10 moad T pnxavikiig oTepéwong.
Eykupooivn.
‘ . i fy katd Ty omoia n xprion Ba emnpéale TIc avatopiikéq Sopéq i TIG OIOAOYIKEC ‘
embooeiC.
Avenapkiic kahupn 10To0 mavw ano T yelpoupytkr Béor.
Omotodrmote veupopuiko éNetpa To omoio Bétel i aogahéc eninedo goptiov 0T ouokeuR katd Y mepioSo
| enoihwong. |
Nayvoapkia. Evag unépBapog 1 maxboapkog aoBeviic pmopei va emBapivel To oboTnUA TG omoVSUAIKAC OTAANG pe
(popria Ta omoia €ivat Suvatdv va odnyijoouy o€ anotuia e otepéwang TG ouokeun i BAGRN T idtag Tg ouokeuri.
‘ H nayvoapkia kaBopileta obpguwva e Ta mpotuna tov M.0.Y. ‘
Katdotaon mvevpatikrc katdmwong Adyw yipatog, SlavonTikiic vooou 1 katdxpnong ovai@v. Oi kataotdoeiq
autéc, petagy aMwy, eival Suvatov va kdvou Tov aoBeviy va ayvoroel 0pIoEVOUC amapaitToug meplopiopiodg Kat
‘ Tipo@UAGEeIC katd ™ Yprion Tou epguTelpaTog, mpokahvrac BAABN 1} AANeq emmAokég.
EvaoBnoia ¢ &éva owpara. Oou mBavohoyeital evaioBnoia oe uikd mpémet va yivovtal katdhnheg Sokiaoies mpw ‘
ané Ty emdoy ) E1pUTEON To UNKOD.
AMEC LaTPIKEC 1} XEIPOUPYIKEC KATAOTATEIC MOV |imopolv va Meplopioouy To Suvntikd dpehog T enépBaong, omwg
‘ ouyyeveic avopalieg, avoookataotol, abgnon g taxitrag kaBinong mou Sev pmopei va e€nyndei and dNheg ‘
voooug, abénon Twv Aek@v (WBC) i onpavriki) aplotepr} 0Tpo@i} Tou AeukokuTtapiko Tomou, mpénet va avakuBodv
TIPOOEKTIK IV TV €Népipaon.

oo .

.

.

.

Or avrevbei€eig autéq pmopouv va eivar oxetiké ) anohutec kai mpémel va AayiBdvovrat unoyn ané Tov 1atpo otav ‘
AapBaver Ty andgaon Tov. H mapandvw Aiota Sev mepappaver oheg Tic mepurtaoeic. Ot xeipoupyoi Ba mpémel
Va oulITobY TIG OETIKEC avreVBEi€eis e Toug aoBevei.

AANTENAEIZEIZ [1A TA AIAXQPIZTIKA ANO PEEK AVS°® TL THE STRYKER SPINE
To Suaxwpiotikd and PEEK AVS® TL &ev mpémet va epqutevetal oe aoBeveic pe evepy] Moipwén oto onpeio Tou

‘ XEtpoupytkov mediov. ‘
Ta diaywpioTikd ano PEEK AVS® TL i d Kat povo yia my 0 Yprion.
Emonpaopévn Tomkr gAeypov.
Onoadrnote Slavoniki} i veupopuikn Slatapayr mou Ba propodoe va Snpoupynaet éva pn anodekto kivéuvo mou

| Va mpoKah£OE T aMOTUia TG OTEPEIONC } EMITAOKEC 0T ETEYYElpTTKN @povTida. |
Ootikd anoBepa umoBabjuopiévo oyw aoBévetac, Moipweng 1y mponyolpevn epputevong, To omoio Sev mopei
Va Tapéxel EnapKn unooTPIEN Kau/ OTEPEWOT TWV OUOKEVGY.

| Avoiktéc minyéc. |
Tayeiag eEENENC aoBéveia Twv apBpwoewy, ootk ooteonevia, d Kau/iy
H ooteonopwon 1j n ooTeonevia eivar oyeTikéc avrevdei€eig, agol n katdotaon auti mBavov va mepiopilel o fabud g

‘ TipokuTouaac S10pBwong Kal/f To M0G0 TG PNAVIKI|G OTEPEWONG.
Eyogooin, \
Te nepimwon mov N ypon EpQUTENIATY Ba PMOpOGoE KATola O va EMpEATE! TI aVATOpIKES Sopiég
1} T puotohoyikr) anéSoon

‘ Avenapkiic kahuyn LoTol ndve and T yeipoupyiki Béon. ‘

AMEC 1aTPIKEC T} XEIPOUPYIKEC KATAOTATEIC TIOU PMopolv va Meplopioouy To Suvntikd dpehog e enépaong, omwg

‘ ouyyeveic avwpaliec, avoookataotoly, abénon ¢ Taximrac kailnang mov dev pmopei va eénynBei ano aec ‘
voo0ug, avgnon Twv Aevkwv (WBC) i onpavikn apiotepr oTpor] Tou AeukokuTTapikoy Tmou, Mpémel va avahuBodv
TIPOGEKTIKG MpW TV €MépBaon.

‘ Or avtevdei€eic autég pmopouv va ivar oxeTIkéC 1 amouTeq Kat mpénet va AaBdvovtat uméyn and Tov tatpd Gtav ‘
Aaypaver v anogaar Tou. H napandve Niota dev nepthapdver ONeC TIg MEITTGOEI.

‘ ANTENAEIZEIE [IA TA AIAXQPIETIKA ANO PEEK AVS® NAVIGATOR THE STRYKER SPINE ‘
+ Ta Siaywpiotikd amd PEEK AVS® Navigator Sev mpénei va ejigutedovral o aoBeveic e evepyn Aoipiwén ovo onpieio
o Yelpoupykod mediov.

. & ané PEEK AVS® Navigator mpoopi é Kat pévo yia T byievn yprion.
| * Emonaoévn TomKi} gheypiovi. |
+ Onoadrmote avwyiahia 1) omoia ennpealel TV Kavoviki| opeia aVaKATAOKEIG T0U 00ToY, OMw, PeTagl dMwy,
ooBapij ooteondpwon e epmok) TN omovSuNKG OTHMG, OOTIKI) AToPPOPNON, 0OTEOMEViA, MPWTOYEVeiG
‘ 1} peaotatikoi oykol mov oxetiCovtal e Tr) omov8uMKi) aTiAn, evepyii hoijwén ot Béon TG enéppaong rj kdmoteq ‘
petaBolikéc Siatapayéc mov ennpedlouv Y ooTeoyévean.
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Onoladimore SlavonTiki} 1y veupopviki Statapayi mov Ba pmopotoe va Snjutoupyroet éva jin) anodeo Kiviuvo mou

VampoKahéoE1 TV amotuia T oTepEwaNG f EMmAOKEG 0T PeTEVKEIPNTIKR povtida.

Avoiktég mnyéc.

Eykupooivn. ‘

Avenapkic kiNuyn 16100 mévw and T xeipoupyikij Béon.

Onotodriore veupopuik éNetuyia 1o omoio B4tel i aopaléc enineSo goptiov 0T GUOKEUH Katé TV mepiodo

| enohwong. |

Nayvoapkia. Evag unépBapog fy nayboapkog aoBeviic pnopei va emBapivel To oboTpa TG omovSuNKiC oTAANG

e opria Ta onoia eivat Suvatév va odnyroouv e anotuxia TG oTepéwoang TS ouokeuric 1y BAGRN ¢ idlag ¢

‘ ouokevnc. H mayuoapkia kaBopilerat abpgwva e Tampotuna tou M.0.Y. ‘
Katdotaon mvevpatikric katdmwong Adyw yipatog, SlavonTikiic vooou T katdxpnong ovaiwv. Oi kataotdoeiq
QuTéq, petagh dMawv, €ivar Suvatov va Kavouv Tov aoBevij va ayvorioel 0pIOHEVOUC aMapaiTToug MepIopiopoUs Kat
TIpo@UNGEeIC katd T xprion Tou epguredpatoc, mpokahwvta BAGRN 1 AANeg emmhoké.

| Evaiofinoia o &éva acpara. Onou mdavohoyeitat evaiodiaia o uNikd mpémet va yivovrat katénhe Sokiyiasie mpiv |
and v emthoy f} EppUTEVON Tou UNIKOD.

AMEC 1aTPIKEC 1) XEIPOUPYIKEC KATAOTAOEIC Tou Umtopolv va meplopioouy To SuvnTiko ogehog ¢ enéppaong,

‘ omuwg ouyyeveic avwpaiec, avoookataotoh, aignan T Tayintac kabitnong mov Sev pmopei va e§nyndei and ahheq ‘
voooug, abgnon Twv hekav (WBC) i onpavtiky aplatepr} 0Tpo@r} Tou eukokuTtapikod Throu, npénet va avakuBodv
TIPOCEKTIKG TIpWV TV eMépPao.

‘ Mponyoupevn cuykdlAnon ota enimeda mpog Bepancia.

PRI

.

On avrevBei€eic autég mopol va eval oyeTIkéG f amoNuteg Kat mpénet va ayBavovial undyn ané Tov 1aTpd Sav
Aaypaver Ty andgaor) Tov. H napandve Mota Sev mepihapBaver oAec Tig mepboei. Ot yeipoupyoi Ba mpémer
‘ va ou{nTobv TIg OYETIKEC avTevBeiSelq e Tou aoBeveic. ‘

MAHPOOOPIEE A TOYZ AZOENEIZ

‘ 0 epoupydg Ba mpénet va oulnioel pe Tov aoBevij GAoug Toug PUOIKOUG Kat YuxohoyIKog Teplopiajiole mou ‘
ouvodebou T Xprion ¢ ouokevric. Auto mepihapBadvel Bepaneutikiy aywy\ amokatdotaon, puoloBepaneia Kat
‘TomoBEmnon pac kataMnAng suokevri 6pBwong otov acBevii mwg éxel auvtayoypagnBei and Tov tatpd. Eibikétepa
0a npénetva ou{nBoby Ta Béyiata TG mpowpng dpong Bdpoug, Twv EMMESiY SpaTTNPIGTTC Kal TG avayKaIsTTag

| Yia neptodi tatpiki napakoAouBian. |
0 yeipoupydg mpémel va mpoeiBomolrjoer Tov aoBevi) OKETIKA e Toug 0¢ Kivdivoug Kat va Tou y |
TI¢ duvnTikég avemBopnTeC evépyetec. O yeipoupydg mpémel va mpoeidomonioel Tov aoBevr} yia 1o 6T N ouoKevr| Sev

‘ avrikaBiotd Kat Sev pmopei va avtikataoTioel Ty eukapia, ) Sovapn, T aglomotia i TV avtoxi Tou guotohoyikol ‘
Uyl00¢ 00TOY, 0TI To ejgUTEVA Pnopei va omdoel 1 va umootei BAAPN w¢ amotéleopa évtovne SpaompiomTag
1} TpaupaTiopod Kar 6Tt N ouoKeur) Pmopei oTo PéNov va Xpetaotel avtikatdotaon. Ze mepimtwon mov o aoBeviig
Siatnpei kamota anacydhnon 1 SpacTpidTTa mov Mpokalel umépyeTpn Mieon 0To ENQUTEVHA (Y. OKD MepmaTNya,

| pé€io, avbywon Bapv | puiki mpoonddeia), o yeipoupydG TPEMEL va YwOTOOIaE 0Tov agBevi} 6t o1 Suvdelg |
TI0U TIPOKUTTTOUV iriopolv va mpokahécouy BAABN T cuakeurig. Ze aoBevei mou kanvilouv éxel mapatnpnOei avénon
TWV MEPITTRHOEWY anoTuyiag Trg ouvévwong. Ze autoug Toug aoBeveic mpémet va yvwoTomoleital auto To yeyovog kat

‘ va npoeidomolodvTal yia TIq SuvnTikég ouvéneleg. Ma aoBeveic e ekpuNOTIK V00, 1) opeia TG ekQUNOTIKIG VOo0U ‘
|mopei va &ival T600 mpoxwpNyéVN TN OTIYHI TG EMPUTEVONG MOV PMOPET OUOIAOTIKA Va PelwBei n avapevopevn
Xpriown Sidpkeia {wig ™G oUOKEUIG. Z€ TETole MePITAOEIC of opBomedikéc ouokevé pmopoly va BewpnBobv povo

‘ ¢ ua péBodog kaBuotépnong 1 va mapéxouv mpoowpwviy avakotpion. Ot acBeveic ie mponyoujievn yxeipnon ot
omovBuliki} oAy oto(a) eminedo(a) mpog Bepaneia evéxetal va éyouv SlagopeTikéc KIkés ekBdoelc o abyKpion ‘
e EKeivoug ywpic mponyoUyiEvn eyyeipnon.

‘ MPOEXEIPHTIKEE NPOOYAAZEIL ‘
H Xetpoupyiki} évbein kat n emhoyr TV EQUTEVPATWY MpémeL va AapBdvel MGYN KATola OavTIKA KpITipla OMwC:

AoBeveic mov dlatnpouv anaoxohnon 1 SpaopioTnTa Mou aokei umepPokikd Yoptio 0T EpUTEVjIA (Y. MONY

‘ Tmepnatnpa, Tpé€ipo, avopwon Bapwv 1 puiki mpoomdBeia) mbavov va umokewtar o€ auénpévo kivuvo yia ‘

amoruyia ¢ ouyKOAANGNG Kau/r) TG GUOKEUIG.

Ot xetpoupyoi Ba mpémet va evnpiep@vouv avaluTikd Toug aoBeveic yia Toug MepLOPIoHOUS TWY EPPUTEHATLY,

Toug oroioug nepihayiBavovtal, petagd dMwy, n emimtwon Tou unepBohikod poptiou Aéyw Tou Bapou A TG

‘ Spaopidtntag Tov aoBevouc, kat va kaBodnynBodv Gote va pubpicouy Tic SpacTnpIdTTEG Toug avahbywe. ‘

H Siadikacia Sev anokabiotd ) Meoupyia oto eninedo pia guoiohoyikric, vylotg amovBulikiig oThANG,

Kat 0 aoBevii¢ dev Ba mpémet va Tpége pn peahoTikég poadokieg Aertoupyikiig anokatdotaong.

Katdotaon mvevpatikig katdmwong Adyw yipatog, Slavontikig vooou, xnpikric e§dpmang fj akkoohopou. ‘

01 kataotdoelg autég petadh Ay eivar Suvatov va kdvouy Toug aoBeveic va ayvoraouy 0pIopévoug anapaitnToug

TiEPIopIopOUC Kat Mpo@uAGEEIC Katd Tn yprion Tou epguredpatog, mpokahavrag BAAPN kat AN emmoké.

EvaioBnoia ¢ &éva owpata. Omou mBavohoyeital evaioBnoia o uhikd mpémet va yivoviar kataMnhec Sokipacieg

| TV amd TV EppiTEVDN 10U VKoL, |

e aoBeveic mov kamvilouv éyel mapatnpnBei abénon Twv MEPITIGOEWY amotuyiag TG ouvévwang. Ot aoBeveic

TIPEMEL VA EVN|IEPE Y1a QT T0 yeyovog Kaiva Via Tig SuvnTikéq ouvénelec.

Npénet va hapBavetar pépipva yia v mpooTacia Twy efaptnudtwv and mapapopwon, xdpadn i eykom wg ‘

anotéNeapia T enagric pe Petalhikd i Nelavika aveikeipeva.

.

.

. .

.
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ENMIAOTH TAN EMOYTEYMATON
H emhoy1} Tou 0pBou oxripato, eyéBouc Kat axediou Tou ejguTeDpaToC yia kabe aoBevn eivar kpiotpn yia Ty emuyia
‘ ¢ enépiBaon. O xelpoupyoc ivat umedBuvog yia Ty emhoyr} autr, n omoia e§aptdral and Tov kdde aoBevi. ‘

To mepiTté owpatikd Bdpog Tou aoBevoug pmopei va eMEpel MPOTBETES MEDEIC Kal TATEIC TN OUOKEVR MoV €ival
SUVaTOV val EMTaYVOUY TV KATAMOVON ToU EUQUTEDIATOS A Kal va odnyiioowy o€ mapaubpguwon f anotuyia Twv
| EIQUTEUATLY. |

To péyebog kat To oxfua Twv ootkGy dopwv kaBopiCouv To éyeBoc, To Oxfa Kal TV TOMO TWV EPPUTEUNATWV.

‘ Agob TomoBeTnBoby, Ta euguUTEDHATA UNOKEVTAL O MEOEIC Kal TaoelC. AUTEC ol emavahapBavopeves méoeic ota ‘
EguTedpaTa Mpémel va hapBdvovral umoyn ano To xeipoupyod Katd T emhoyi) Tou ENUTEGATOG, 0T Bidpkela
™G epQUTEVONC, KaBWG Kal 0T PETeyKeIpTIKI epiodo mapakohouBnang. Mpdypari, o1 MECEIC Kat 01 TATEIC 0TA
EUTEDATA eVBEXETaL va TipoKahégouv katandvnan, KATaypa f} Tapapbpewon TwV ELPUTEVHATWY TPIV TO 00TIKG

| uéoyevyia otepeonomBel mipuwc. ToiTo evbéyetal va mpokahéoel mepartépw apevépyete 1 va emBaNel Ty mpiipn |
agaipeon ™G OUOKEUR.

‘ ENAOETXEIPHTIKEE MPOOYAAZEIZ ‘
H eoaywyi Tov TIpEMel va o epyakeia mou éxouv OxedIaOTE Kat
TapéxovTal Yl auTov aKpIBWC To OKoMo Kat oUpQwva fie TIC E1BIKEC odnyieq epguTevane yia Kae epgiTeupia.

‘ Autég o1 hemropiepic odnyiec napéxovrat oo uANGSIO KeIPOUPYIKIC TERVIKIYG Mow Mapéxerat and T STRYKER Spine. ‘

Anoppiyte 6ha Ta gBappéva | KakopETayEIpIoEVa EupUTEDIaTa.
‘ Moté pny EnavaypnotponoIite éva ENUTEV|A, E0TW KAl av GaIvopieviKa dev éxel BAGBI. ‘

METEFXEIPHTIKEE NPOOYAAZEIL

‘ Anareital n ouppoppwon e Tig odnyie¢ Tou 1aTpod oyeTIKA e TIC tBlaitepa Papiéc SpaoTnpioTTee, éwg dtou ‘
empePawbei n wpipavon e palag ouykoMnong. H anotuyia ouppdppwong Pe Tic odnyies Tou 1atpo pmopei va
Tipokahéoel amoTuyia Tou eppUTEpaTo, TG uyKOMNonG i kat Twy &bo.

‘ OPONTIAA TON AZENQN META TH OEPANEIA ‘
Mpw v enapkr} wpigiavon g palag ouykARoNG, ol EQUTEVEVES CUOKEVEC TG omovBUNKIG OTANG propei
va yped{ovtat mpooBetn PoriBewa yia va anoktijoowy IkavoTTa avioxiic Tou mipoug goptiov. O 1atpdg mBavoy

‘ va elonynBei e§wTepiki} uMooTPIEN yia SidoTpa amd dbo PéxpL TEOTEPIC WVEC PETA TV eyyeipnon 1 péxpt ‘
va empeBawbei emapkic wpipavon ¢ pdlac ouykoMnong aktvoypagikd 1| pe dNhec Siadikaoiec.
Mnopei va epappootei e€wtepikij akivntonoinon pe vapbnka f yoyo. Ot xepoupyoi mpémel va dwaoouv odnyieq
oToug aoBeveic oxeTIkd e TIC katANANAEC Kat meplopiopiéveq SpacTnpioTnTES Katd T Sidpkela TG oTEpEOMOINONG

| Kai wpijavong ¢ pélag ouyk6Mnang wote va anogeuydei doknan unepBohikic misong ndve oTa epguTEDaTa, |
1) omoia propei va o8Nyroel O€ amoTuyia TG OTEPEWNG I TOU EPQUTEDHATOC Kat Guvenaydjeva khwika mpohipata.
O xetpoupyol mpénmet va Swoouv o8nyiec oToug aoBeveic wote va avagépouy otov tatpd kdBe aouviBiotn alhayr ot

‘ Béon T enépBaong. Av aviyveuBei kamota akhayi) ot Béon, o 1aTpdg mpémel va mapakohouBei oTevd Tov aoBev. ‘

ANEMIOYMHTEE ENEPTEIEX
‘ I'lspl).uuﬂuvuuv, uzm{v aNwv, a g
¢won A pn opatn pa 0 Kat Peuda ‘
* H avapevépevn Sidpkeia (g Twv EEapTUATLY TV EJQUIEUPGTLY annvﬁu)\mq( otiihng ivar menepaopévn,
av Kat okoha pmopei va ektipunBei. Autd ta e€aptipata amotehodviat and Eéva ukikd Ta omoia ToroBetodviat
‘ |iéoa oT0 0Gpa yia SuvnTik ouykoMnon e amovauMkiic oTiANG Kat uzlmon U, movov. Qot600, e€artiag oAV ‘

Blohoyik@v, pnxavikiv Kat OV TIapayovTwV ol oMol QUTEQ TIC 0UOKEUEC MG Bev propoly
Va TpOaBIopiatody in vivo (jéga 0Tov apyaviop), Sev mpénei va avapiévera 6 Ta e€apuijara Ba aviamoKpivovtal

| € aop eninedo Kat Ta gopria evog Yi006 00T0; |
Noipwén emgaveiak i ev Tw Pdbel kat pheypovdn gawopeva;
ANepyikéc avuibpdoetc oTa epgureupéva uhikd, Hohovott agdvnBeg, eivai duvatd va oupBouy;
Mei(won 00TIKrG TUKVGTTaE and TNV TipooTasia amd MEveIG;
Mappor} axAnpric fjviyyag mov amatei XipoupyIkij amokatdataon; ‘
Nepipepetakéq vevpondBeieq, veupikiy BAGBN, OXNUATIONOC ETepoTomou 00TOD Kat Veupayyelakr kataotolj,
nepthapBavopévng kat napdhuong;
Navon e avamuéng 1ou cuykoNnévou Tipatoq T omovBuNIKIic oG ‘
Anwheia g opbric kapmuAétTag e omovsuliki oTiAng, S1opBwang, tpoug K/ avdtaéng;
Navo, uagopia, i in guatohoyiki) aioBron and Ty napousia ™ ouokevnc;
KaBuotépnon g Zuvévwon 1 Amotuxia T Zuvévwonc: Ta pnxaviHaTa E0WTEPIKAC OTEPEWONG €lval OUOKEVEC
| KQTQEPIONOD YOpTiOU 01 omoieC yia va eneeuy@e dpion péyp! va enéMBel uotohoyiki} |
fBepaneia. Tty nepimwon mou n Bepaneia kaBuotepei, Sev oupPaivel 1| ev pmopéoer va otaBepomotioet
1a anotehéopata g kaBuotépnong/anotuyiag ouvévwone, To eppUTeupa ugiotatat umepBolkéc Kat
‘ enavahapBavoyievec méoeig ot omoie¢ Tehkd pmopodv va mpokahéoouv xahdpwon, kauyn 1y Bpadon Adyw ‘
katanévnong. Metagh aMwv ouvenkay, o BaBudg emtuyiag e avvszonc, i wopnu v nnvavovml ano v
apon Bapav Kai Ta enineda 0 KkaBopiCouv T

RIS
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anotuyia 0uv£vm\7r|< i v Ta epguiebpata yahapoowy, muwsol‘w 1| ondgou, no1) ouokevrj(éc) mpémet
va i(o0v) fjva i(00v) apéowc mpwv mpokhn| B
Neupohoykég kat omovSuhikéc aMotwaeg g okANpIC piiviyyag )\ovm XEIpoupyIKoD TpavpiaTiojiod;
MNpowpn yaAdpwon evbéyetar va mpokAnBei and avemapkr, apyikr| otepéwon, AavBavouoa Aoipwén, mpowpn ‘
pOpTWON TG OUOKEVrlG i TpavpaTiops. Oipn xahdpwon evbéxetar va mpokhnBei ad Tpaupatiopd, Aoipwén,
Biohoyikéc emmhoké f pnyavikd npoBhiata, i enaxshoulo evBeyspievo ooTikr} SidBpwon f mévo.
ToPapéc emmhokéc evbéxetat va onpeiwBoly oe mepimTwon omolacdimoTe Xelpoupyikil emépBaong omovBuMKG ‘
ot Metad) twv emmlokdv autav Slatapayés,
BSlatapayéq, ayyelakéc Siatapayéc, petadd Twv omoiwv Bpopol, Bpoyxonveupovikéc Slatapayéc, onwg EuBoha,
‘ Buhakinida, apoppayia, épgpayyia To puokapdiov, Aoipwén, mapdluon i Bavatoc. ‘
H akatdMnAn 1) AavBaopévn xetpoupyikrj TomoBéman T ouokeuii¢ auti¢ evdéxetat va mpokahéoel mapevoghnon
1} MpooTaoia Tou pooyeupatog i ™G pdlag cuykoMnong ano méoeig. Touto mBavov va mpokaléoel oxnNUATIONO
avenapkodc pddag ouykonang.
| Evboeyyeipmike) oxiopd, kétaya A Sidtpnan g omovBukikilg oTANG evbéerat va oupBel Moy epguTeVONG Ty |
e€apmpaTwv. MeTeyyelpnTIKO KTayjia Tou 00TIKOD HOOKEBATOG 1y ToU HedooTovEuNikob 0GUaTOg mave f KATW
and to nineSo g enéyiBaong evoéetat va oupBei Aoyw Tpavatiopol, napousiag ENaTTwpATLY  Kakig MoIGTNTAC
‘ ooTikoU anoBépatog. Ot avemBlpnTe evépyeteq evdeyopévig va anartodv enavanmikn enéupaon. ‘

.o

.

.

.

AOQAIPEZH
‘ Av oupBei ouykoNnan ooTou-pooyevpatog, n ouokeur) Ba evowpatwBei Pabid aToug ooTévoug 10Touc. (I amotéleopia,
70 SlaxwpioTiko and PEEK AVS® Sev mpoopiletat yia agaipeon extog kat av n Staxeipton piag emmoknc i avemBopnTe ‘
evépyeia emBaNel Ty agaipear] Tou. T omoladiote andpaan Tou 1aTpob yia agaipean TG cuoKeurc B pémel va
Aayavovtat undyn mapdyovteg omug:
0 kivBuvog am6 Ty mpooBet Xetpoupyikrj enéyaon yia Tov aoBevr}, kabig kat n Suakohia agaipean. ‘
+ Metatomon Tov ejguredyatog, pe enakéhouBo movo Kai/i veupohoyikéc, apBpikéc alhooeic 1 aholoelg
Jahakod 1010l
Nvog 1y jn @uatohoykiy aioBnon and my napousia TV ejQUTEVPATLY
Noipwén 1| pheypovabdeic avidpdoeig ‘
Meiwon ootikii¢ nukvoTTac Aoyw SlagopeTikiic KaTavopri¢ TwV HNXAVIKGY Kl QUOIONOYIKGY MEOEWY Kal TAEWY.

.

PR

| IYEKEVAZIA |
» Ta gjIgUTEDQT €ival OUOKEUE g YpONG, U TAEYOVIQL €T QTOOTEIpWEVa Eite AMOOTEpUEVa.
> Ta Gpata mov mwhodvial o TIAVIOTE O€ ATOIKEG OUOKEVAOiEG Kal pépouy
| U@ T OAHAVON “aMoOTEPWHEVD” 0TIV ETIKETA TIG ouoKevaoiag H péBodoc anooteipwan mou epappoletat ‘
unodetkvietal oTV eTikéTa Tou mpoidvrog. Mpwv and ™ xprion, ouviotdrar n enakiBevon e nepopnvia Mgng
oteipdtnrag. H Stryker Spine 8ev pmopei va BewpnBei unedBuvn yia xprion Twv mpoidvtw T petd my nuepopnvia
Migng Toug. Zuviotatar n enakiBevon T akepaidTTag T apxikiig ouokevasiac mpw T xprion. H oteipdmTa
| SiaopaNileTar povo av dev undpyet iyvoc BABnG ot ouokevaia. Se mepimwon BAdBn ot cuoKkevasia rj petd |

0 dvotypa TG ouokevaoiag, n Tou 0 auotpd, ave§aptnta and
néBodo o ‘evbéxetat va xpnotponoinOei.
‘ > Ta Tov mwobvTal Wnopei va map € ATOJIIKEC OUOKEVOieC 1} o€ Soyeia ‘
w¢ mhjpeg oT: 0 Kat zpva).zla éva o diokoug, péoa oe e1dika oxedlaopéva
Htumki ouokevaoia mov: 0 0 é
‘ €ivar lagaveic mhaoTikoi owhiveg kat kot ano mohvaiBulévio. Ot cuokevasieg mpémel va eivar ABIKTEC katd T
napahapi Toug. ‘
> Ta Gpata nov nwhodviat pn ¢va Ba npénet va agaipeBody mipwg and ia Toug mpw
| Ty anooteipwon.
ZIYNIETOMENH AIAAIKAZIA NIPO- KAIAMOETEIPQEHE 1A MH ANOZTEIPQMENEL ‘
IATPIKEE EYEKEYEX

‘ Ta \oyoug aopaleiac, o1 pn amooTelpwpéve OUOKevEC Mpémel va mpo-kaBapilovtal, va kaBapilovtar kat va
anooTelpGvovtal Tpw i T yprian Toug. Emmhéov, ya v Kk Toug ouvripnon, ta emavaypnatoroiiotua epyaleia ‘

TIpEME va Tip va pil Katva 0 apéow perd my eyxeipnon akohoubwvrag T
| 0e1pd Twv Bpdtov oy ’ houlo Sicypappa. |
| \
| \
| \
| 62 |

RRDONNELLEY Pase o Eboket c62

Produkt ja jezyke :
Produet (anguage 2oon:. NOLI135CO0REV04

Identyfikator i wesja produktu:  «\NJ()] 1135COOREV 04 Format strony X: 7 5

Product ID & Ii)slue page Size X
rile Neme:. UG_NOLI135COOREV04.p62. pdf: ormmat sty Y-
Data wygenerovanias | <"1 1) ey ¥ 135

Creation Date:




Enpeio Xpriong

et ricpa

4.7
Nipo-KaBapiopsc

4 Autéparo
v

g

2y =

s g g
~SE g

&7 28

g

] 2

g

=

47
Anohupavrus

S8

5
EmBzwpnon
‘Anooeipwon

RRDONNELLEY

: NOLI135CO0REV04
* ctNOLI135COOREV04

Produkt (wersja jezykowa)
Product (language version)
Identyfikator i wesja produktu
Product ID & Issue

rie nime. UG_NOLI135CO0REV04.p63 -pdf,

Data wygenerowania:
Creation Date:

. 16-04-11

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

c63

Format strony X:
Page Size X:

‘ormat strony Y

Page Size Y:

75
1135




TV EPQUTEDPGTOY

‘ O latpikég Tuokevéc Ba mpénel va anooTelp@vovTal i oTo doyeio Tou jie USpaT}oUC O€ éva aUTOKAUOTo, CUPPWVA ‘
e my mpotumn Sladikacia fov. H 0 éBodog i £yl emkupwOei katd AAMITIR 12 kat
Tapéyet eninedo diaopdhiong otelpdTTac (SAL) 10°.

‘ TYNOHKET AMOXTEIPOTHE: 2 ot xapnhav napapétpwv éxouv empeBaiwdei yia eidn pe meprrohiypa: ‘
* Anooteipwon mpo kevod e atué (Autokauoto mop@doug goptiou): BEPMOKPAZIA: 132°C (270°F),
XPONOZ EKOEZHZ.: 4 henrtd, XPONOZ ZTETNOMATOX.: 45 hemtd.
‘ *  Anooteipwon atpod pe petatomon Bapitntac: OEPMOKPAZIA: 132°C (270°F), XPONOX EKGEZHE: 10 Aema, ‘
NIEZH: 2,5 Bars/36-PSIG, XPONOX ZTETNQMATOX: 45 hemd.

H a€iomoria Tou auT8KaUOTOU TpETE Va ETIKUPGVETaL T To VOGOKOEID Kl va ENEyYETal TakTIk yia v e€aopahotel
| o owviota dverat yia ohokApo To Xpovo éKBeaC. |

Av petd Ty epappoyn autig ¢ peboSou amooteipwoar e€akohouBei va undpyet vepd ota Soxeia anooteipwong
| 1) Mdve/jiéoa 0T 0uoKevry, Ba Mpéme va oTeyvGVETal 1 0UOKeur Kat va enavahapBavetat  anooeipwon. |

ZYZTAZEIZ 1A EMOYTEYMATA 110Y MAPEXONTAI ATIOZTEIPOMENA
Ta mpoidvra mou mapadiSovrar amootelpwpéva éxouv extebei o€ Siadikacia aktivoBoAnong pe aktvoBolia
iy ouhigorov 25 KGy.Ta éva MpsiovTa mopei va quhdooortl o o Suyrion \
Va UMOKEWTaL OTIG KavoVIKEG OUVBIKEG ETaqopdc.
Mpoi6vta mou dev @épouv TV EMmypaqr} “anooTelpwpévo” ev eival amooTEIpLHIEVa.
Mnv xpnotyonoteite T cuokeuaoia edv éet uootei {npud 1j éxet avoiyTei 1) av éxet napéhBet n nyepopnvia Migewg ‘
oV ETKETa.
H Stryker 8ev gépet evbivn yia T xprion npoiovrwy mo mapouaiaouv BAGBN T ouokevaaiac f Mjgn g idpkelag
Lo
‘ . veTar avotnpd i wv a ‘
Xperalerai mpocoy} yia va amopeuyBei n HOALVOT ToU EPPUTEDPATOC PETA TO GVOLyJa TG CUOKEVATiag.

.

..

.

.

| ENINAEON NAHPOOOPIEX |
‘Eva guAhadio yeipoupyikiig Teyviilg elvat SiaBéotpo katomy aitnong and Tov avtimpoowno g STRYKER f) anevBeiag
and  STRYKER Spine. Edv ta guMddia eivai mdvw and o ety T oTypr G Xelpoupyikrig enéupaong, ouviotatat

‘ oL ypriotec va {ntiioouv i veotepn ékdoon. ‘

MAPAMONA
Onotoadrmote emayyehpatiag oto X@po TG uyeiac éyet kanoto napdmovo 1y Aéyoug yia Suoapéokela OYeTIKd pe TV

| TauTbTTa, MOIGTIT, avioy, a€iomiatia, aopaNela, anotekeopanIkGTITa A TIC EMBG0EIC puag ovokeviic, B Mpénel |
va eidorotfjoet ™ STRYKER Spine 1y tov avtimpéowné . Emmhéov, av kdmola ouokeur] éel emdei€er Sualertoupyia
1| undpyet umowia yia Suokertoupyia, Ba mpénet va eidomoinBei apéowg n STRYKER Spine 1j o aviimpdown tng.

‘ Av kénoto mpoiov g STRYKER Spine éxer embei€et Suokertoupyia ki evéyetal oe mpokAnan i ouppetoxii oe Bdvato ‘
1} d0Bapd Tpaupatiopd acBevoic, o Stavopéac 1y n STRYKER Spine mpémet va eidonoinBoiv To ouvtopotepo Suvard eite
TNAEQUVIKGC, EiTe ypamTie, znz e gag.

‘ Ta 6Aa Ta napdnova, va GPeTe To dvopa Kal Ty  padi pe Tov apiBpo mapridag Tou(-wv)
e€apripatog(-wv), To dvopa kat ) SievBuvar) oag kaBax kat pia AemTopepr Meplypagi) Tou CUPBAVTOC TIPOKEEVOY ‘
va BonBiioete tn STRYKER Spine va Katavorioei T artiec Tov mapansvou.

‘ la § nhnpogopieg f napdmova, foteva pe: ‘

STRYKER SPINE
‘ 2 Pearl Court, ‘
Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tnh. 201-760-8000
htp://wwwstryker.com
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VIGTIG PRODUKTINFORMATION OM AVS® AL, AVS® ALign,
AVS® TL og AVS® NAVIGATOR PEEK-AFSTANDSSTYKKER m
‘ USTERILT PRODUKT og STERILT PRODUKT ‘

BESKRIVELSE

Stryker Spine AVS® AL og AVS® ALign PEEK-afstandsstykker
AVS® AL (Anterior Large) og AVS® ALign PEEK-afstandsstykker er beregnet til brug som fusionsudstyr i kroppen.

‘ De kan fés i en lang raekke lzengder, hojder og lordalvinkler. Det hule, ringformede implantat har indhak i toppen ‘
og bunden til brug ved fiksering.

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK-afstandsstykker ‘
AVS® TL (transforaminal lumbar) PEEK-afstandsstykke er beregnet til brug som internt fusionsenhed. Det findes
i bade parallel (0°) og kileform (4°). Det hule implantat har takker overst og nederst til fiksering. Det kan erhverves

‘ ito mediale/laterale bredder pé 25 & 30 mm og i et bredt udvalg af hojder fra 7 mm til 18 mm. ‘

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK-afstandsstykker

‘ AVS® Navigator PEEK-bur er beregnet til brug som fusionsudstyr i kroppen. Det tilbydes i en lang rakke lengder,
hojder og lordalvinkler. Det hule, aflange implantat har udskaringer i toppen og bunden til fiksering. ‘
Rantgenabsorberende maerker findes i implantatet for at hjaelpe med visualisering pa rontgenbilleder.

\ MATERIALER \
Alle systemets dele er fremstillet af polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026) og tantal (ASTM F560).
INDIKATIONER

‘ Stryker Spine AVS® AL og AVS® Align PEEK-afstandsstykker ‘
AVS® AL og AVS® Align PEEK-afstandsstykker indikeres til behandling af spondylolistese, degenerative lidelser
irygsajlen, ustabilitet af disks og ryghvirvler samt ved revisionskirurgiske indgreb pa rygsojlen. Det anbefales at fylde

‘ implantatet med knoglegraftmateriale. ‘

AVS® AL og AVS® ALign PEEK-afstandsstykke er beregnet til at bruges til supplerende fiksering. De supplerende
‘ fikseringssystemer, der kan anvendes sammen med AVS® AL og AVS® Align PEEK- afstandsstykker omfatter,
men er ikke begraenset til STRYKER Spine plade- eller stavsystemer (XIA, Radius, Trio og Thor). ‘

Stryker Spine AVS® TL PEEK-afstandsstykker

‘ AVS® TL PEEK-afstandsstykke er indiceret til behandling af spondylolistese, degenerative lidelser af rygsojlen, ‘
ustabilitet af disc og ryghvirvler samt ved revisionskirurgiske indgreb pa rygsajlen. Det anbefales at fylde implantatet
med knoglegraftmateriale.

AVS® TL PEEK-afstandsstykke er beregnet til at bruges med supplerende fiksering. De supplerende fikseringssystemer,
der kan anvendes sammen med AVS® TL PEEK-afstandsstykke omfatter, men er ikke begraenset til, STRYKER Spine
‘ plade- eller stavsystemer (Xia, Spiral Radius 90D og Trio). ‘

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK-afstandsstykker

‘ AVS® Navigator PEEK-bure er indiceret til behandling af spondylolistese, degenerative lidelser i halsdelen af rygsojlen, ‘
ustabilitet af disks og ryghvirvler samt ved revisionskirurgiske indgreb pé rygsajlen. Det anbefales at fylde implantatet
med knoglegraftmateriale.

AVS® Navigator skal implanteres bag fra eller sidelaens bag fra. ‘
‘ AVS® Navigator PEEK-afstandsstykkerne er beregnet til brug sammen med supplerende fiksering.

GENERELLE FORUDSATNINGER FOR ANVENDE[SE
‘ afi ma kun udfores af erfare columnakirurger, som har gennemgaet

den nadvendige specifikke traening i anvendelse af sidanne systemer, fordi det er en teknisk kraevende procedure, ‘
der frembyder en risiko for alvorlig skade pé patienten.

‘ Den information, som er indeholdt i bilaget til pakningen, er nodvendig, men ikke tilstrekkelig il anvendelsen ‘
af dette udstyr. Denne information er pd ingen made taenkt som et substitut for kirurgens professionelle bedsmmelse,

\ L
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dygtighed og erfaring i omhyggelig patientudvaelgelse, praeoperativ planlzegning og valg af udstyr, kendskab til
columnas anatomi og biomekanik, forstéelse af de anvendte implantaters materialer og mekaniske karakteristika,
‘ trening og dygtighed i columnakirurgi og anvendelsen af de samlede instrumenter til implantation, og som sikrer ‘
sig patientens medvirken til at folge et passende defineret, postoperativt handlingsprogram og udforer planlagte
postoperative kontrolundersogelser.

‘ FORSIGTIG ‘
Baseret pé resultaterne af skal overveje patientens vaegt,
‘ patientens aktivitetsniveau, andre patientforhold mv., som kan pavirke systemets ydeevne.

af det mé kun udfores af erfame columnakirurger med sarlig
uddannelse i anvendelsen af dette udstyr, fordi det er en teknisk krevende procedure, der indebzrer stor risiko for
‘ kvaestelse af patienten. ‘

Potentielle risici i forbindelse med anvendelsen af dette intervertebrale fusionsudstyr, hvilket kan krave yderligere
‘ kirurgi, omfatter: brud pa udstyret, tab af fiksering, pseudoarthrose (dvs. manglende sammenvoksning), ‘
fraktur pa vertebra, neurologiske skader og vaskulzre eller viscerale skader.

‘ Specialiserede instrumenter leveres af STRYKER Spine og skal anvendes for at sikre den praecise implantation af det ‘
intervertebrale kropsfusionsudstyr. Sknt sjeldent, kan peroperative brud eller revnedannelser i instrumenterne
forekomme. Instrumenter, som har varet udsat for omfattede anvendelse eller omfattende belastning,

‘ er mere tilbojelige til brud afhengigt af omhu under operationen, antallet af procedurer og opmerksomhed ‘
pé kassering. Instrumenter skal undersages for slitage eller skader inden kirurgi. Instrumenter til implantation
af AVS® PEEK-afstandsstykker leveres usterile og skal steriliseres for brug.

‘ INFEKTION ‘
Forbigéende bakterizmi kan optraede i ling, endoskopisk 0g andre mindre
kirurgiske procedurer har veeret ledsaget af forbigdende bakteriemi. For at hjlpe til at forebygge infektion

‘ pé implantationsstedet kan det vaere tilradeligt at anvende antibiotikaprofylakse for og efter sidanne procedurer. ‘

INSTRUMENTER
| Instrumenter leveres af STRYKER Spine og skal anvendes for at sikre den praecise implantation af udstyret. |
Skont sjeldent, kan peroperative brud eller i forekomme. som har

varet udsat for omfattende anvendelse eller omfattende belas(nlng, er mere tilbojelige til brud afhngigt af omhu
‘ under operationen, antallet af procedurer, opmzerksomhed pa kassering. Instrumenter skal undersages for slitage ‘
ellerskader inden kirurgi.

GENBRUG
‘ Genbrug, eller genimplantér aldrig spinale, kirurgiske implantater. De kan blive forurenet, hvilket kan resultere ‘
i infektion. Selv om udstyret fremstar ubeskadiget, kan det have smé defekter, der kan kompromittere strukturel
‘ integritet, reducere dets levetid og/eller fore til kvaestelse af patienten. Kirurger skal kontrollere, at instrumenterne
erigod stand og fungerer for brug ved indgrebet. ‘

HANDTERING
‘ Korrekt handtering af implantatet er yderst vigtigt. Den opererende kirurg skal undga at ridse og skrabe udstyret. ‘

ALLERGI 0G HYPERSENSITIVITET OVER FOR FREMMEDLEGEMER
‘ Nar hypersensitivitet mistaenkes eller er bevist, anbefales det kraftigt, at hudens tolerance overfor de materialer, ‘
implantaterne bestar af, undersoges, far de implanteres

‘ KKONTRAINDIKATIONER FOR STRYKER SPINE AVS® AL 0G AVS® ALIGN PEEK-AFSTANDSSTYKKER ‘

* AVS® AL og AVS® Align PEEK-afstandsstykker mé ikke implanteres i patienter med en aktiv infektion
pé operationsstedet.
‘ + AVS® AL og AVS® ALign PEEK-afstandsstykker er ikke beregnet til andre anvendelser end de angivne. ‘
+ Tydelig lokal inflammation.
+ Enhver tilstedevarende abnormitet, som pavirker den normale knogleremodelleringsproces, inklusive men ikke
‘ begraenset til svaer osteoporose involverende columna, knogleabsorption, osteopeni, primare eller metastatiske
tumorer, der involverer columna, aktiv infektion i operationsomradet eller visse metaboliske lidelser, der pavirker ‘
osteogenesen.
+ Enhver mental eller neuromuskular lidelse, som kunne fremkalde en uacceptabel risiko for fikseringssvigt eller
‘ postoperative komplikationer. ‘
| 66 |

RRDONNELLEY Pa R TR c66

Produkt ja jezyke :
Produet (anguage 2oon:. NOLI135CO0REV04

Identyfikator i wesja produktu:  «\NJ()] 1135COOREV 04 Format strony X: 7 5

Product ID & Ii)slue page Size X
rile Neme:. UG_NOLI135COOREV04.p66. pd’{; ormmat sty Y-
Data wygenerovanias | <"1 1) ey ¥ 135

Creation Date:




+ Knoglemateriale, der er svaekket af sygdom, infektion eller tidligere implantation, som ikke kan give tilstraekkelig
stotte og/eller fiksering for udstyret.
| + Abnesir. ‘
+ Akut ledsygdom, knogleabsorption, osteopeni, osteomalaci, og/eller osteoporose. Osteoporose eller osteopeni
er relative kontraindikationer, eftersom denne tilstand kan nedszette graden af den opnaelige korrektion og/eller
| styrken af den mekaniske fiksering. |
+ Graviditet.
+ lethverttilfelde hvor brugen af implantatet kan interferere med anatomiske strukturer eller fysiologisk funktion.
+ Inadaekvat vaevsdzekning over operationsstedet.
\ o Hhert defictsom bevireret usert 3 udstyretunder \

Adipositas. En overvaegtig eller adipos patient kan frembringe belastninger pa det spinale system, der kan fore til svigt
i udstyrets fiksering eller til svigt af selve udstyret. Adipositas defineres i overensstemmelse med WHO's standarder.

‘ Senilitet, psykisk sygdom eller stofmisbrug. Disse og andre tilstande kan medvirke til, at patienten ignorerer ‘
visse nodvendige begrnsninger og forholdsregler i brugen af implantatet, hvilket kan fore til svigt eller andre
komplikationer.

| over for Hvor materi mistankes, skal relevante tests foretages |
inden implantation af materialet.

Inden operationen bor man noje udrede andre medicinske eller kirurgiske forhold, der kan nedstte chancen

‘ for et gunstigt udfald af operationen f.eks. medfadte misdannelser, lidelser med nedsat immunforsvar, ‘
forhojet blodsenkning, der ikke kan forklares af anden sygdom, forhajet leukocyttal (WBC), eller markant venstre-
forskydning i WBC diff.

Disse kontraindikationer kan vare relative eller absolutte og mé tages i betragtning af lzegen, ndr denne tager ‘
sin beslutning. Ovenstaende liste er ikke udtommende. Kirurger skal diskutere de relative kontraindikationer med
‘ patienterne.

KONTRAINDIKATIONER FOR STRYKER SPINE AVS® TL PEEK-AFSTANDSSTYKKER
AVS® TL PEEK-afstandsstykkerne mé ikke implanteres i patienter med en aktiv infektion pa operationsstedet.
‘ AVS®TL PEEK-afstandsstykkere er ikke beregnet til andre anvendelser end de opgivne. ‘
Tydelig lokal inflammation.
Enhver mental eller neuromuskular lidelse, som kunne fremkalde en uacceptabel risiko for fikseringssvigt eller
| postoperative komplikationer. |
Knoglemateriale, der er svaekket af sygdom, infektion eller tidligere implantation, og som ikke kan yde tilstraekkelig
stotte og/eller fiksering for udstyret.
| Abne sir. ‘
Akut ledsygdom, knogleabsorption, osteopeni, osteomalaci, og/eller osteoporose. Osteoporose eller osteopeni
er relative kontraindikationer, eftersom denne tilstand kan nedsztte graden af den opndelige korrektion og/eller
‘ styrken af den mekaniske fiksering. |
Graviditet.
Alle tilfaelde, hvor brugen af implantatet kan interferere med anatomiske strukturer eller fysiologiske funktioner
‘ Inadzkvat vaevsdaekning over operationsstedet.

Inden operationen bor der noje udredes andre medicinske eller kirurgiske forhold, der kan nedsatte chancen
for et gunstigt udfald af operationen feks. medfodte misdannelser, lidelser med nedsat immunforsvar,

‘ forhojet blodsznkning, der ikke kan forklares af anden sygdom, forhojet leukocyttal (WBC), eller markant venstre- ‘
forskydning i WBC diff.

‘ Disse kontraindikationer kan veere relative eller absolutte og mé tages i betragtning af legen, nar denne tager sin ‘
beslutning. Ovenstaende liste er ikke udtommende.

‘ KKONTRAINDIKATIONER FOR STRYKER SPINE AVS® NAVIGATOR PEEK-AFSTANDSSTYKKER ‘

AVS® Navigator PEEK-afstandsstykkerne mé ikke implanteres i patienter med en aktiv infektion pa operationsstedet.

AVS® Navigator PEEK- ikke beregnet til andr delser end de opgivne.

Tydelig lokal inflanmation. |

Enhver tilstedevaerende abnormitet, som pévirker den normale knogleremodelleringsproces, inklusive men ikke

begranset til,svar osteoporose involverende columna, knogleabsorption, osteopeni, primaere eller metastatiske

‘ tumorer, der involverer columna, aktiv infektion i operationsomradet eller visse metaboliske lidelser, der pavirker

osteogenesen. \

Enhver mental eller neuromuskulzer lidelse, som kunne fremkalde en uacceptabel risiko for fikseringssvigt eller
postoperative komplikationer.

‘ Rbne sér. |

Graviditet.

.
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+ Inadaekvat vaevsdzekning over operationsstedet.
+  Ethvert neuromuskulart deficit som bevirker et usikkert ] under
| .

Adipositas. En overvaegtig eller adipos patient kan frembringe belastninger pa det spinale system, der kan fore ‘
til svigt i udstyrets fiksering eller til svigt af selve udstyret. Adipositas defineres i overensstemmelse med WHO's
standarder.
‘ Senilitet, psykisk sygdom, eller stofmisbrug. Disse og andre tilstande kan medvirke til, at patienten ignorerer ‘
visse nadvendige begraensninger og forholdsregler i brugen af implantatet, hvilket kan fore til svigt eller andre
Komplikationer.
over for Hvor mistaenkes, skal relevante tests foretages
‘ inden implantation af materialet. |
Inden operationen bor der ngje udredes andre medicinske eller kirurgiske forhold, der kan nedsatte chancen
for et gunstigt udfald af operationen feks. medfodte misdannelser, lidelser med nedsat immunforsvar,
‘ forhojet blodsznkning, der ikke kan forklares af anden sygdom, forhajet leukocyttal (WBC), eller markant venstre- ‘
forskydning i WBC diff.
Tidligere fusion pa niveauerne, der skal behandles.

Disse kontraindikationer kan vare relative eller absolutte og mé tages i betragtning af lzegen, ndr denne tager
sin beslutning. Ovenstaende liste er ikke udtommende. Kirurger skal diskutere de relative kontraindikationer med
‘ patienterne. ‘

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 lzgen. Serlig diskussion skal rettes mod emner som praematur belastning, aktivitetsniveauer og nodvendigheden

‘ af periodisk, lzegelig efterundersagelse.
Kirurgen skal advare patinten om de Kirrgiske isici og gore denne opmiarksom pa mulige uanskede virkninger. \
Patienten skal advares om, at udstyret ikke vil vaere i stand til at kopiere den normale, sunde knogles fleksibilitet,
styrke, palidelighed eller holdbarhed, at implantatet kan braekke eller blive beskadiget som folge af kraftig aktivitet

‘ eller traume, og at udstyret méske skal udskiftes i fremtiden. Hvis patienten er involveret i en beskaftigelse eller ‘
aktivitet, som medforer uszdvanlig belastning pa implantatet (f.eks. vasentlig gangaktivitet, lob, tunge loft
eller muskelanstrengelse), skal kirurgen advare patienten om, at de resulterende kraftanstrengelser kan fore

| il svigt af udstyret. Patienter, som ryger, har vist sig at have en oget risiko for udeblivende sammenvoksning. |
Sadanne patienter bor oplyses herom og advares om de mulige konsekvenser. Hos syge patienter med degenerativ
lidelse kan progressionen i den degenerative lidelse veere sa fremskreden pé tidspunktet for implantationen, at det

‘ ivaesentlig grad kan reducere udstyrets forventede levetid. | i topaedisk udstyr kun by om ‘
en forhalingsteknik eller for at give midlertidi lettelse. Patienter med tidligere rygkirurgi pa nlveauel/mveaueme,
der skal behandles, kan f3 et andet Klinisk resultat med patienter uden foregdende kirurgi.

PRAOPERATIVE FORHOLDSREGLER ‘
Den kirurgiske indikation og valget af implantater ma tage hensyn til visse vigtige kriterier sasom:
Patienter med et arbejde eller aktiviteter, der medfarer unormal belastning pa implantatet (f.eks. betydelig gang
ellerlob, tunge loft eller muskelbelastning), kan have aget risiko for svigt af fusionen og/eller udstyret. ‘
Kirurger skal detaljeret instruere patienter om implantaternes begraensninger, herunder men ikke begraenset
til, konsekvenserne af overbelastning pa grund af patientens vagt eller aktiviteter, og de skal undervises
‘ iat deres aktiviteter i Indgrebet vil D! funktion, der svarer ‘
til en normal, sund columna, og patienten bor ikke have urealistiske forventninger til denne funktion.
Senilitet, psykisk sygdom, stofafhzngighed eller alkoholisme. Disse og andre tilstande kan medvirke til,
‘ at patientere ignorerer visse nadvendige begransninger og forholdsregler vedrorende brugen af implantatet, ‘
sa svigt og andre komplikationer opstar.

A over for Hvor mistenkes, skal relevante tests foretages
‘ inden implantation af materialet. ‘
Patienter, der ryger, har vist sig at have foraget incidens af manglende fusion. Sadanne patienter skal informeres om
dette faktum og advares om de mulige konsekvenser.
Der bor udvises omhu for at beskytte komponenterne mod at blive ridset og skrammet som resultat af kontakt med ‘
metal eller ridsende genstande.

.

.

.

.

.

‘ VALG AF IMPLANTATER
Valget af korrekt form, starrelse og design af implantatet til den enkelte patient er afgerende for et heldigt udfald ‘
af kirurgien. Kirurgen er ansvarlig for dette valg, som er individuelt for hver patient.

‘ Patienter, der er overvagtige, kan tilfare ekstra spaendinger og belastninger pd udstyret, hvilket kan fremskynde ‘
metaltrethed i implantatet og/eller fore til deformering eller svigt af implantaterne.

- \
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Knoglestrukturernes storrelse og form bestemmer storrelsen, formen og typen af implantaterne. Nar de erimplanteret,

‘ er implantaterne udsat for spendinger og belastninger. Kirurgen skal tage hejde for d\sse gentagne spandinger ‘
i implantaterne, nar denne veelger \mplamalel under og i den

i og pa kan nemlig bevirke metaltrethed, brud eller deformering

‘ afimplantaterne, inden knoglegraften er blevet helt konsolideret. Dette kan medfare ogede bivirkninger eller gore det ‘
nadvendigt at fierne udstyret efter kort tid.

PEROPERATIVE FORHOLDSREGLER

‘ Indszttelsen af implantaterne skal foretages med instrumenter, der er designet og beregnet til dette formdl ‘
og i med de specifikke ioner for hvert enkelt implantat. Disse detaljerede
instruktioner findes i brochuren om kirurgisk teknik, som leveres af STRYKER Spine.

Kassér alle beskadigede eller forkert behandlede implantater.
‘ Etimplantat ma aldrig genbruges, heller ikke hvis det tilsyneladende er ubeskadiget. ‘

POSTOPERATIVE FORHOLDSREGLER
‘ Laegens instruktioner med hensyn til fuldt vaegtbarende aktiviteter skal folges, indtil modningen af fusionsmassen ‘
kan bekreeftes. Manglende overholdelse af lzzgens instruktioner kan fore til svigt af implantatet, fusionen eller begge.

‘ PATIENTPLEJE EFTER BEHANDLING ‘
Inden adaekvat modning af fusionsmassen kan implanteret spinal instrumentering have behov for ekstra hjzlp for
atimodekomme fuld belastning. Ekstern statte kan anbefales af lzzgen fra to til fire maneder postoperativt eller indtil

‘ rontgen- eller andre procedurer bekrzefter adzekvat modning af fusionsmassen, ekstern immobilisering med korset
eller gipshandage kan anvendes. Kirurger skal instruere patienter med hensyn til passende og begraensede aktiviteter ‘
under fusionsmassens konsolidering og modning for at forebygge excessiv belastning pa implantateme forende til
fikserings- eller implantatsvigt og ledsagende Kliniske problemer. Kirurger skal instruere patienter om at rapportere

‘ dvanlige zndringer pd il lzege. Legen skal folge patienten teet, hvis en zndring ‘
ved operationsomradet opdages.

| BIVIRKNINGER |
Omfatter men er ikke begraenset til:
o Sen elleringen synlig

Den forventede levetid for spinale \mplanla(kumponenter er vanskelig at vurdere, men den er begraenset. ‘

Disse komponenter er lavet af fremmede materialer, som anbringes inde i kroppen for at give mulighed for fusion

af columna samt smertereduktion. P& grund af de mange biologiske, mekaniske og fysisk/kemiske faktorer,

‘ som pévirker dette udstyr, men som ikke kan evalueres in vivo, kan komponenterne imidlertid ikke forventes |
ubegraenset at modsta det akti ogd , den normale, sunde knogle ud: for;

Superficiel eller dyb infektion og inflammatoriske fenomener;

Allergiske reaktioner mod de implanterede materialer kan, skent sjeeldent, forekomme;

Reduktion af knogletzethed som forsvar mod aget belastning; ‘

Duralzkage, som kreever kirurgisk reparation;

Perifere neuropatier, nerveskade, heterotopisk og inklusive

‘ paralyse; ‘

Veekstophor af den sammenfojede del af columna;

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

Smerter, ubehag eller ab pdgrund af udstyrets i |

Forsinket eller udeblivende Internt i er i udstyr, som bruges

til at opna korrekt indstilling, indtil normal heling indtreeffer. | det tilfaelde at heling er forsinket, ikke indtreeffer,

‘ eller det mislykkes at immobilisere de forsinkede/ikke sammenvoksede resultater, vil implantatet blive udsat for ‘
excessive g gentagne belastninger, som eventuelt kan bevirke losning, bajning eller trethedsbrud. Graden eller
gennemforelsen af sammenvoksning, belastning fremkaldt af patientens vaegt samt aktivitetsniveauet vil, sammen

‘ med andre forhold, diktere implantatets levetid. Hvis der udvikler sig en manglende sammenvoksning, eller hvis |
implantatet losner sig, skal udstyret revideres eller fiernes straks, for der opstar alvorlig skade;

Neurologiske og spinale dura mater-leesioner pa grund af kirurgisk traume;

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

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

efterfalgende risiko for knogleerosion eller smerter.

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

‘ men er ikke begraenset til, urogenitale Ilde\ser qastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser inklusive tromboser; ‘

lidelser inkl hamorrhagi, i infektion, paralyse eller dod.

.
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+ 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 pé grund af implantation af komponememe ‘

Postoperativfraktur af knoglegrafteler ellerunder idet kan
aftraume, i defelereller darigt fale Bivirkninger kan reaperation.
‘ FJERNELSE ‘

Hvis der sker fusion / vaekst af knoglegraft, vil udstyret blive integreret dybt i knoglevaevet. AVS® PEEK-afstandsstykket
er séledes ikke beregnet til at skulle fjernes, medmindre fiernelsen bliver nadvendig pa grund af en komplikation eller
‘ bivirkning. Laegen skal tage falgende faktorer i betragtning inden en eventuel fiernelse af udstyret: ‘

+ Risikoen for patienten ved yderligere, kirurgisk procedure foruden vanskehgheden ved ﬁemelsen
+ Vandring af implantatet med ter og/eller

‘ + Smerter eller abnorme sensationer pd grund af implantatets tilstedevaerelse ‘
+ Infektion eller inflammatoriske reaktioner
+ Reduktion i knogletztheden pa grund af forskellig fordeling af mekaniske og fysiologiske spandinger

| og belastninger. |
EMBALLAGE

‘ > Implantaterne er til engangsbrug og leveres enten ikke-sterile eller sterile. ‘
> Implantater, der slges sterile, leveres altid i individuelle emballager og er tydeligt market som “sterile”

pé Den anvendte steril angives pa For anvendelse
‘ anbefales det at kontrollere steriliseringsudlobsdatoen. Stryker Spine kan ikke holdes ansvarlig for anvendelse ‘
af produktet efter udlabsdatoen. Det anbefales at kontrollere den originale emballages integritet for anvendelse.
Sterilitet kan kun sikres, hvis der ikke er tegn pa beskadigelse af emballagen. Hvis emballagen er beskadiget eller
‘ efter dbning af emballagen, er gensterilisering af implantatet strengt forbudt uanset metoden, der métte blive
amendt \
Implantater, der szlges ikke-sterile, kan blive leveret i individuelle emballager eller implantatbeholdere som
et komplet st: implantater og instrumenter, der er arrangeret pa bakker og placeret i specielt udformede
‘ opbevaringsasker. Den typisk anvendte emballage til \mplantater der szlges ikke-sterile, er klare plastikror ‘
og kal veere intakte ved
> Implantater, der leveres ikke-sterile, skal tages helt ud af emballagen, inden de steriliseres.

v

ANBEFALET PROCEDURE TIL FORRENG@RING / RENG@RING 0G STERILISERING AF IKKE-STERILT MEDICINSK
UDSTYI
‘ Af sikkerhedshensyn skal ikke-sterilt udstyr forrengores, rengares og steriliseres inden brug. Derudover skal ‘
qenbmgellge instrumenter for god ordens skyld fo"engwes, rengores og steriliseres straks efter det operative indgreb
trinnene i kema.
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Anbefalet sterilisati iforbil med ikke-sterilt medicinsk inklusive i
Medicinsk udstyr skal steriliseres i de tilhorende beholdere med vanddamp i en autoklave i overensstemmelse med

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

‘ STERILISERINGSBETINGELSER: 2 seet lave parametre er godkendt til indpakkede elementer:
*  Praevakuum-dampsterilisation (autoklave med poras belastning): TEMPERATUR: 132°C (270°F), ‘
[KSPONER\NGSTID 4minutter, TORRETID: 45 mlmmev
me TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID:
‘ 10 minutter, TRYK: 2,5 bar/36-PSIG, TORRETID: 45 minutter. ‘

Autoklaven skal godkendes af hospitalet og efterses jvnligt for at sikre, at den anbefalede steriliseringstemperatur
‘ nési hele eksponeringstiden. ‘

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

ANBEFALINGER FOR IMPLANTATER, DER LEVERES STERILE

Produkter, der leveres sterile, har vaeret udsat for mindst 25 k
0g modsta normale

Produkter, der ikke er market som vaerende sterile, er ikke sterile.

Brug ikke udstyret, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, eller hvis udlobsdatoen er overskredet.

Stryker er ikke ansvarlig for anvendelse af produkter med beskadiget emballage eller udlabet holdbarhed. ‘

Gensterilisering af implantater er strengt forbudt.

‘ Der skal udvises omhu for at hindre, at implantatet forurenes efter abning af emballagen.

.

EERIR AR

YDERLIGERE INFORMATION
En brochure om kirurgisk teknik kan fas pa bestilling hos STRYKER's repraesentant eller direkte fra STRYKER Spine.
‘ Brugere med brochurer, der er over to &r gamle pa tidspunktet for indgrebet, anbefales at bede om en opdateret version. ‘

KLAGER
‘ Enhver hospitalsansat, der har grund il utilfredshed eller klager mht. identitet, kvalitet, holdbarhed, palidelighed, ‘
sikkerhed, effektivitet eller ydelse i udstyret, skal underrette STRYKER Spine eller virksomhedens repraesentant
herom. Hvis der konstateres, eller der er mistanke om, at et udstyr ikke har fungeret korrekt, skal STRYKER Spine eller
‘ virksomhedens repraesentant straks underrettes herom. ‘
Hvis et produkt fra STRYKER Spine ikke har fungeret korrekt og kan have varet arsag eller medvirkende rsag til
alvorlig patientskade eller-dod, skal forhandleren eller STRYKER Spine informeres herom s& hurtigt som muligt
‘ pr. telefon, fax eller skritligt. |
| tilfaelde af klager bedes De oplyse navn og samt alle serienumre,
Kontaktpersonens navn og adresse samt en udforlig beskrivelse af haendelsen for at hjzelpe STRYKER Spine med
‘ at forstd drsagerne til klagen.

For yderligere oplysninger eller klager kontakt venligst:

\ STRYKER SPINE |
2Pearl Cour,
Allendale, N 07401-1677 USA

| T, 201-760-8000 |
http://www.stryker.com
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TARKEITA TUOTETIETOJA AVS® AL-, AVS® ALign-,
AAVS® TL- JA AVS® NAVIGATOR PEEK-KEHIKOISTA 0
‘ EI-STERIILI TUOTE ja STERIILI TUOTE ‘

KUVAUS

Styker Spine AVS® AL- ja AVS® ALign PEEK-kehikot
AVS® AL (Anterior Large)- ja AVS® Align PEEK-kehikot on tarkoitettu kaytettavaksi kehonsisaisina fuusiolaitteina.

‘ Niitd on saatavana useilla pituuksilla, korkeuksilla ja lordoottisilla kulmilla. Onton, pitkulaisen muotoisen implantin ‘
yla- ja alapinnoilla on hammastukset kiinnityksen parantamiseksi.

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK-kehikot ‘
AVS® TL (Transforaminal Lumbar) PEEK-kehikkoa kéytetéan selkarankafiksaatioon. Sita on saatavissa seka
rinnakkaismallia (0°) ettd kiilamaista mallia (4°). Onton implantin yla- ja alaosassa on lovia Kiinnittymista varten.

‘ Sitd on saatavissa kahta mediaali-/lateraalileveytt 25 ja 30 mm ja useina eri korkeuksina 7-18 mm. ‘

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK-kehikot
‘ AVS® Navigator PEEK-kehikko on tarkoitettu kéytettavaksi kehonsisisena fuusiolaitteena. Sité on saatavana useilla

pituuksilla, korkeuksilla ja lordoottisilla kulmilla. Onton, pitkulaisen muotoisen implantin ylé- ja alapinnoilla ‘

on hammastukset kiinnityksen parantamiseksi. Implanttiin on sijoitettu rontgensateité lapaiseméttomia merkkeja,
‘ jotta se nakyy hyvin rontgenkuvissa.

MATERIAALI
‘ Kaikki laitteen osat on valmistettu polyeetterieetteriketonista (PEEK) (ASTM F2026) ja tantaalista (ASTM F560). ‘

INDIKAATIOT

Styker Spine AVS® AL- ja AVS® ALign PEEK-kehikot

AVS® AL- ja AVS® Align PEEK-kehikot on tarkoitettu

‘ ja nikamavlilevyjen ja nikamien epastabiiliuden hoitoon sekd selkirangan uusintaleikkauksiin. On suositeltavaa ‘
pakata luusiirremateriaali implantin sisélle.

‘ AVS® AL- ja AVS® ALign PEEK-kehikkoja kéytetaan lisafiksaatioon. AVS® AL- ja AVS® ALign PEEK-kehikkojen kanssa
kaytettavia lisafiksaatiolaitteita ovat mm. STRYKER Spinen levy- tai tankolaitteet (XIA, Xia Anterior, Radius, Trio ja Thor). ‘

Stryker Spine AVS® TL PEEK-kehikot

‘ AVS® TL PEEK-kehikko on tarkoitettu isteesit v ja il j ‘
ja nikamien epéstabiiliuden hoitoon seki selkérangan uusintaleil iin. On suosit pakata i
implantin sisalle.

AVS® TL PEEK-kehikkoa kaytetaan lisafiksaatioon. AVS® TL PEEK-kehikon kanssa kéytettavia lisafiksaatiolaitteita ovat
mm. STRYKER Spinen levy- tai tankolaitteet (Xia, Spiral Radius 90D ja Trio).

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK-kehikot
AVS® Navigator-kehikot on tarkoitettu listeesis i jani

‘ ja nikamien epéstabiiliuden hoitoon seki selkérangan uusintaleil iin. On suosit pakata luusii i ‘
implantin sisalle.

‘ AVS® Navigator i iorisesti tai isesti. ‘
AVS® Navigator PEEK-kehikkoa kéytetaan lisfiksaatioon.

‘ YLEISET KAYTTOEHDOT ‘
likamienvalisen rungon fuusiolai i innin saa suorittaa vain kokenut selkrankakirurgiaan perehtynyt
kirurgi, joka on saanut laitteen kayttoon liittyvan asianmukaisen koulutuksen, sillé leikkaus on teknisesti erittéin

‘ vaativa toimenpide, joka sisaltaa riskin aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja. ‘

Pakkauksessa mukana olevat ohjeet avat tarpeelhsna muua eivt riittavid laitteen kayttoon. Nitd tietoja ei misséan
‘ ‘tapauksessa ratkaisuja, taitoja ja kok ‘
asioiden suhteen: potilaan huolellmen valinta, leikkausta edeltavé suunnittelu ja laitteen valinta, selkrangan

\ I

RRDONNELLEY PRI 73

Produkt (rersiaJekowsx. NOLI135COOREV04

et e fe. cNOLII35COOREV04 TR
rienti UG_NOLII35CO0REV04.p73.pdf, “* """
P ETI 16-04-11 Pactiiv: 135




anatomian ja biomekaniikan tuntemus, kéytettyjen implanttien materiaalien ja mekaanisten ominaisuuksien
tuntemus, selkarankakirurgian koulutus ja taidot sekd implantoinnissa tarvittavien lisalaitteiden kayttoon liittyva

‘ osaaminen, potilaan yhteistydn varmistaminen asianmukaisesti maaritellyn leikkauksen jalkeisen seurantaohjelman
avulla sekd aikataulun mukaisten seurantatutkimusten suorittaminen.

‘ HUOMAUTUS
Vasymistestien tuloksiin perustuen Iaakarin/kirurgin tulee harkita implantoinnin tasoa, potilaan painoa, potilaan
aktiviteettitasoja ja muita potilaaseen liittyvid olosuhteita, jotka voivat vaikuttaa jarjestelman toimintaan.

‘ rungon innin saa suorittaa vain kokenut selkarankakirurgi, joka on saanut
laitteen kayttdon liittyvén asianmukaisen koulutuksen, sillé leikkaus on teknisesti erittdin vaativa toimenpide,
joka sisaltaa riskin aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

ttyy wat riskit, j vaatia leikkauk
laitteen osan rikkoutuminen, kiinnityksen irtoaminen, valenivel (eli luutumattomuus), nikamien rikkoutuminen,
| neurologinen vaurio ja verisuonien tai siséelimien vaurioituminen.

STRYKER Spinen toimittamia tulee kayttad
‘ varmistamiseksi. Leikkauksen aikana on joissakin harvoissa tapauksissa mahdollista, etta valineet rikkoutuvat
tai murtuat. Usein Kiytetyt tai suurelle voimale altistetut valineet ovat altimpia rikkoutumiselle riippuen
i ja valineiden ka
‘ tarkistamisesta. Valineiden kuluneisuus tai mahdolliset vauriot on tarkistettava ennen leikkausta. AVS® PEEK-
kehikoiden implantoinnissa kaytettavat valineet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on steriloitava ennen kyttoa.

INFEKTIO

‘ Ohimenevad bakteremiaa (bakteeriverisyytta) voi esiintya normaalisti. Hammasleikkauksilla, endoskopiatutkimuksella
sekd muilla pienilla Ie\kkaustmmenplte\l\a on todettu olevan yhteytta ohimenevaan bakteremiaan.
Infektion on Kayttaa

‘ antibioottihoitoa ennen téllaisia toimenpiteita seka niiden jalkeen.

| Leikkauksen
aikana on joissakin harvoissa tapauksissa mahdollista, etté valineet rikkoutuvat tai murtuvat. Usein kaytetyt tal suurelle
volmalle altistetut valme t atalmlmpla iselle riippuen

‘ i ja vlineiden kayttol i Vilineiden kuluneisuus tai mahdolliset

vauriot on tarkistettava ennen leikkausta.

‘ 9UDElLEENKﬂVTTﬁ
Ala koskaan kayta tai implantoi selkarankaimplantteja uudelleen. Ne voivat kontaminoitua ja aiheuttaa infektion.
Vaikka laite nayttaisi ehjaltd, siina voi olla pienia vikoja, jotka voivat vaarantaa rakenteellisen eheyden ja lyhentaa
‘ laitteen kyttoikad ja/tai aiheuttaa potilaalle vamman. Kirurgien on varmistettava ennen kayttoa leikkauksessa,
et laitteet ovat hyviissa kunnossa ja toimivat moitteettomasti.

KASITTELY
‘ Implanttien oikea kasittely on erittain tarkeda. Leikkausta suorittavan kirurgin taytyy valttéa laitteen naarmuttamista
tai muulla tavoin vahingoittamista.

‘ ALLERGIA JA VIERASAINEYLIHERKKYYS
Jos yliherkkyyttd epailldan tai se on todettu, on erittdin suositeltavaa tarkistaa ihon sietokyky implantin
valmistusaineiden suhteen ennen siirteen implantointia

KONTRAINDIKAATIOT STRYKER SPINE AVS® AL- JA AVS® ALIGN PEEK-KEHIKKOJEN KAYTOLLE

AVS® AL-ja AVS® ALign PEEK-kehikkoja ei saaimplantoida potilaille, joiden leikkauskohdassa on aktiivinen tulehdus.

AVS® AL- ja AVS® ALign PEEK-kehikkoja ei saa kéyttaa muuhun kuin ilmoitettuun tarkoitukseen.

Huomattava paikallinen tulehdus.

Miké tahansa poikkeavuus, joka vaikuttaa haitallisesti normaaliin luutumisprosessiin, esimerkiksi vakava

‘ selkarangan osteoporoosi, luuabsorptio, luukato, selkdrangan primaariset tai metastaattiset kasvaimet,
aktiivinen infektio kohteessa tai tietyt luun muodostumista haittaavat metaboliset hairiot.

Mika 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 riittéva tukea ja/tai

jota ei voida kiinnittaa riittavalla tavalla laitteisiin.
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Avohaavat.

Nopeasti eteneva nivelsairaus, luuabsorptio, luukato, jaltai i tai luukato

‘ ovat suhteellisia kontraindikaatioita, silld ne voivat rajoittaa saavutettavissa olevan korjauksen astetta ja/tai ‘

mekaanisen Kiinnittymisen marad.

Raskaus.

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

Riittamton kudospeitto leikkausalueella. ‘

Miké tahansa neuromuskulaarinen puutos, jonka vuoksi laitteeseen kohdistuu vaarallinen kuormitus

toipumisvaiheessa.

‘ Liikalihavuus. Ylipainoisella tai liikalihavalla potilaalla selkérankaan saattaa kohdistua kuormia, jotka voivat aiheuttaa ‘
kiinnittymisen epaonnistumisen tai itse laitteen vaurioitumisen. Liikalihavuus méaritetaan WHO:n standardien
mukaan.

‘ Seniliteetti, mielisairaus tai huumaavien aineiden véarinkdytto. Muun muassa néma tilat voivat aiheuttaa sen, ‘
ettd potilas ei huomioi siirteen kéyttdon liittyvid tiettyja valttamattomia rajoituksia ja varoituksia, ja seurauksena voi
olla vaurio tai muita komplikaatioita.

| i Jos epiillaan yité, iset yi on suoritettava ennen |
materiaalin valintaa tai implantointia.

Muut laaketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois \elkkauksesla aiheutuvan pulenl\aallsen hyodyn

‘ on analysoitava huolellisesti ennen leikkausta. Naita ovat esim. i ‘
tauti, suurentunut laskoarvo, jota ei voida sel lla sairauksilla, kohonnut (WBC) tai huomattava
WBC-differentiaalilukeman vasempaan siirtyminen.

.

EIRIRIRY

Namé kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja ladkarin on huomioitava ne paatoksenteossaan. ‘
Ylld esitetty luettelo ei ole kattava. Kirurgin tulee keskustella suhteellisista kontraindikaatioista potilaan kanssa.

‘ KONTRAINDIKAATIOT STRYKER SPINE AVS® TL PEEK-KEHIKKOJEN KAYTOLLE ‘
AVS® TL PEEK-kehikkoa ei saa implantoida potilaille, joiden leikkauskohdassa on aktiivinen infektio.

AVS® TL PEEK-kehikkoa ei saa kayttaa muuhun kuin ilmoitettuun tarkoitukseen.

‘ Huomattava paikallinen tulehdus. ‘
Mika tahansa mentaalinen tai joka voisi vaarantaa fik: olevalla
tavalla tai aiheuttaa komplikaatioita jalkihoidossa.

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

Avohaavat.

‘ Nopeasti eteneva nivelsairaus, I osteopenia, jaftai i ja osteopenia ‘
ovat suhteellisia kontraindikaatioita, silla tama sairaus voi rajoittaa mekaanisella fiksaatiolla saatavaa mekaanista
korjausta ja/tai korjauksen maaraa.

‘ Raskaus. ‘
Mikali implantin kéyttd hairitsisi anatomisia rakenteita tai normaalia suorituskykya
Riittamaton kudospeitto leikkausalueella.

‘ Muut laaketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois \elkkauksesla aiheutuvan pulenl\aallsen hyodyn ‘
on analysoitava huolellisesti ennen leikkausta. Naita ovat esim. i
tauti, suurentunut laskoarvo, jota ei voida sel lla sairauksilla, kohonnut (WBC) tai huomattava

‘ WBC-differentiaalilukeman vasempaan siirtyminen. ‘

Namé kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja ladkarin on huomioitava ne paatoksenteossaan.
| Yl esitety luettelo ei ole kattava. |

KONTRAINDIKAATIOT STRYKER SPINE AVS® NAVIGATOR PEEK-KEHIKKOJEN KAYTOLLE

AVS® Navigator PEEK-kehikkoja ei saa implantoida potilaille, joiden leikkauskohdassa on aktiivinen infektio. ‘
AVS® Navigator PEEK-kehikkoja ei saa kiyttaa muuhun kuin ilmoitettuun tarkoitukseen.

Huomattava paikallinen tulehdus.

Miké tahansa poikkeavuus, joka vaikuttaa haitallisesti normaaliin  luutumisprosessiin, esimerkiksi vakava ‘
selkarangan osteoporoosi, luuabsorptio, luukato, selkdrangan primaariset tai metastaattiset kasvaimet,
aktiivinen infektio kohteessa tai tietyt luun muodostumista haittaavat metaboliset hairidt.

Mika tahansa mentaalinen tai neuromuskulaarinen sairaus, joka voisi vaarantaa fiksaation ennakoimattomissa

olevalla tavalla tai aiheuttaa komplikaatioita jalkihoidossa. ‘
Avohaavat.

Raskaus.

Riittamaton kudospeitto leikkausalueella. ‘

.
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+ Mikd tahansa neuromuskulaarinen puutos, jonka vuoksi laitteeseen kohdistuu vaarallinen kuormitus
toipumisvaiheessa.
‘ + Liikalihavuus. Ylipainoisella tai liikalihavalla potilaalla selkarankaan saattaa kohdistua kuormia, jotka voivat ‘
aiheuttaa isen tai itse aitteen vauri Liikalihavuus maritetaan WHO:n
standardien mukaan.

‘ Seniliteetti, mielisairaus tai huumaavien aineiden vaarinkdytto. Muun muassa nama tilat voivat aiheuttaa sen, ‘
etta potilas ei huomioi siirteen kyttdon liittyvia tiettyja valttamattomia rajoituksia ja varoituksia, ja seurauksena voi
n\la vaurio tai muita komplikaatioita.
Jos epiillaan iaaliyli i it on suoritettava ennen
‘ materiaalin valintaa tai implantointia. |
Muut lazketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois leikkauksesta aiheutuvan potentiaalisen hyddyn,
on analysoitava huolellisesti ennen leikkausta. Naita ovat esim.
‘ tauti, suurentunut laskoarvo, jota ei voida selittaa muilla sairauksilla, kohonnut valkosolulukema (WBC) tai huomattava ‘
WBC-differentiaalilukeman vasempaan siirtyminen.
Aikaisempi fuusio hoidettavalla tasolla.

Namé kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja ladkarin on huomioitava ne paatoksenteossaan.
Ylla esitetty luettelo ei ole kattava. Kirurgin tulee keskustella suhteellisista kontraindikaatioista potilaan kanssa.

POTILAILLE ANNETTAVAT TIEDOT
Kirurgin on keskusteltava potilaan kanssa kaikista laitteen kayttdan littyvista fyysisistd ja psykologisista rajoituksista.
‘ Lapikaytavia aiheita ovat toipumisajan hoito-ohjelma, fysioterapia sekd Iaakarln maaraaman sopivan asentovirheen ‘
korjauslaitteen kayttaminen. Potilaalle on selvitettava erityisen I
aktiviteettitasoihin ja saannélliseen laakarin seurantaan liittyvt nakokohdat.
‘ Potilaalle on kerrottava leikkauksen sisiltamista vaaroista seka mahdollisista ~haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava siitd, ettd laitteella ei voida korvata eika se korvaa normaalin terveen luun joustavuutta, ‘
lujuutta, toimintavarmuutta ja kestavyytts, ettd laite saattaa rikkoutua tai vahingoittua rasittavan aktiviteetin tai
trauman seurauksena ja etta laite joudutaan mahdollisesti vaihtamaan myshemmin tulevaisuudessa. Jos potilaan
‘ tyon tai muun toiminnan vuoksi siirteeseen kohdistuu liallista rasitusta (esim. huomattavan runsasta kévelyd, juoksua, ‘
nostoja tai lihasrasitusta), toiminnasta syntyvt voimat voivat aiheuttaa laitteen vioittumisen. Tupakoivilla potilailla
on todettu enemmén luutumattomuuden (non-union) esiintymistd. Potilaalle on kerrottava asiasta ja varoitettava
| mahdollsista seurauksista. Luurappeumasta Karsivlli potilalla rappeuman eteneminen voi olla niin pitkla |
implantointihetkell3, ettd se saattaa vihenta huomattavasti laitteen arvioitua kayttoikad. Tallaisissa tapauksissa
ortopedinen laite voidaan katsoa ainoastaan sairauden edistymista hidastavaksi menetelmaksi tai vliaikaiseksi
‘ apukeinoksi. Kliiniset tulokset potilailla, joille on aiemmin tehty selkérankaleikkaus hoidettavilla tasoilla, voivat olla ‘
erilaisia kuin niilld, joille ei ole aiemmin tehty leikkausta.

‘ LEIKKAUSTA EDELT/ 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 ti aattaa ol ol i fuusio- s \
+ Kirurgien on kerrottava potilaille tarkasti implanttien rajoitteista, muun muassa liian suuren kuorman
vaikutuksesta, joka voi aiheutua potilaan painosta tai tietysta 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 namé tilat voivat aiheuttaa sen,
\ et potilas ei huomioi implantin kayttoon Imywa tiettyja rajoituksia ja \
ksena voi olla vaurio tai muita
. ys. Jos materiaaliyli piillan, on suoritettava i ennen
| toimenpidetts. |
+ Tupakoivilla potilailla on todettu enemman luutumattomuuden (non-union) esiintymista. Potilaille on kerrottava
asiasta ja varoitettava mahdollisista seurauksista.
‘ + Osat on suojattava silla tavoin, ettd ne eivat padse vaurioitumaan joutuessaan kosketuksiin metallin tai hankaavien ‘
esineiden kanssa. Muutoksista voi aiheutua virheita pintakasittelyyn ja sisaisiin jannityksiin, ja vioittuneet kohdat
saattavat toimia fokaalipisteind, joista implantti mahdollisesti alkaa murtua.
‘ IMPLANTIN VALINTA ‘

Ratkaiseva tekija leikkauksen onnistumisessa on, ett kullekin yksittaiselle potilaalle valittu implantin muoto,
‘ koko ja malli ovat oikeita. Kirurgi on vastuussa tasta kunkin potilaan kohdalla tapahtuvasta yksilollisesta valinnasta.
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Potilaan ylipaino voi aiheuttaa sen, ett laitteeseen kohdistuu ylim: ia jannityksi ja rasituksia, mika voi nopeuttaa
implantin vésymista ja/tai johtaa implantin muodonmuutokseen tai vaurioitumiseen.

Luurakenteiden koko ja muoto mééradvat implanttien koon, muodon ja tyypin. Asettamisen jalkeen implantteihin

kohdistuu rasitusta ja jannityst. Kirurgin on otettava nama toistuvat implanttiin kohdistuvat rasitukset huomioon
| implanttia valittaessa, implantoinnin aikana sek leikkauksen jalkeisen seurantajakson aikana, Implanttiin kohdistuvat |

rasitukset ja jannitykset voivat aiheuttaa implanttien rasittumista, murtumista tai muodon muuttumista ennen kuin

luusiirre on asettunut taysin paikalleen. Tama voi aiheuttaa muita sivuvaikutuksia tai vaatia implantin ennenaikaisen
| poistamisen.

LEIKKAUKSEN AIKAISET VAROTOIMENPITEET
Implantit tulee asettaa tata tarkoitusta varten suunniteltujen ja toimitettujen instrumenttien avulla sekd kutakin
‘ implanttia varten toimitettuja ohjeita noudattaen. Tarkat ohjeet on esitetty STRYKER Spinen toimittamassa ‘
leikkaustekniikan esitteessa (Surgical Technique Brochure).
| Havita kaikki vaurioituneet tai virheellisesti kisitellyt implantit. |
Al koskaan kéyta implanttia uudestaan, vaikka se nyttaisi vaurioitumattomalta.
LEIKKAUKSEN JALKEISET VAROTOIMENPITEET ‘
Laakarin ohjeita on noudatettava tayden kehon painon kuormituksen suhteen, kunnes fuusiomassa on saavuttanut

‘ maturaation. Jos lakarin ohjeita ei noudateta, seurauksena saattaa olla implantti- tai fuusio-ongelma tai molemmat. ‘

POTI[AAM HOITO TOIMENPITEEM JALKEEN

‘ istoa joudutaan isesti tukemaan ennen fuusi riittavad
téyden kuormituksen mahdollistamiseksi. Laakari voi suositella ulkoista tuentaa 2-4 kuukauden ajaksi leikkauksen ‘
jalkeen tai siihen saakka, kunnes rg illa tai muilla voidaan varmistaa riittava

maturaatio. Ulkoisena tuentana voidaan kayttda korsettia tai kipsia. Kirurgin tulee neuvoa potilasta fuusiomassan

‘ lujittumisen ja maturaation aikana soveltuvien ja rajoitettavien aktiviteettien suhteen, jotta estetddn liallisen ‘
rasituksen kohdistuminen laitteeseen, mika saattaisi estdd kiinnittymisen tai vaurioittaa implanttia ja aiheuttaa
ndihin liittyvid muita Kliinisia ongelmia. Kirurgin tulee myds kehottaa potilasta kertomaan laakarilleen

| Kaikista muutoksista lei Laakrin tulee valvoa potilasta tarkasti, |
jos leikkausalueella on havaittu muutoksia.

‘ HAITTAVAIKUTUKSET ‘
Alla oleva luettelo ei ole kattava:

Mydhéinen luutuminen tai ei nakyvaa paranemista ja valenivel;

Vaikka selkdrangan implantin osien odotuskayttoikaa on vaikea arvioida, se on joka tapauksessa rajallinen. ‘

Nama osat on valmistettu keholle vieraista aineista, jotka sijoitetaan kehon sisélle selkarangan potentiaalista

fuusioitumista ja kivun lievittamista varten. Monien naihin laitteisiin vaikuttavien bluloglsten mekaanisten

‘ jafysikaalis-kemiallisten tekijgiden vuoksi, joita ei void: ida in vivo, osien ei kestava
rajattomasti normaalin terveen luun sallimia aktiviteettitasoja ja kuormia; |

Pinnallinen tai syva infektio ja tulehdusilmiot;

Allergisia reaktioita implantoiduille materiaaleille voi esiinty, joskin ne ovat harvinaisia;

Luun tiheyden aleneminen jannityssuojauksen (stress shielding) vuoksi; ‘

Kirurgista korjausta vaativa kovakalvovuoto;

Perifeerinen neuropatia, he ja inen- riski,

| mukaan lukien halvaus; |

Selkérangan luudutetun osan kasvun pysahtyminen;

Selkarangan oikean kaarevuuden, korjaavan tuloksen, korkeuden ja/tai reduktion menetys;

Laitteesta johtuva kipu, epamukavuus tai poikkeavat tuntemukset; ‘

Viivastynyt luutuminen tai luutumattomuus (non-union): Sisiset Kiinnityslaitteet ovat kuormaa jakavia laitteita,

joita Kaytetdan oikean asennon saavuttamiseksi siihen saakka, kunnes normaali paraneminen tapahtuu.

‘ Jos paraneminen viivéstyy, paranemista ei tapahdu tai immobilisaatio estyy viivstyneen luutumisen / ‘
luutumattomuuden vuoksi, implantti joutuu a\mlks\ liiallisille ja toistuville rasituksille, jotka voivat jatkuessaan
aiheuttaa irtoamisen, taipumisen tai Luutumisen onni ja painon

‘ aiheutuvien kuormien taso sekd aktiviteettitasot muiden olosuhteiden ohella méar: laitteen  kestoidn.

Jos luutumista e tapahdu (nun unwn) taijos \mp\anlll irtoavat, taipuvat tai murtuvat, laite/laitteet on uusittava tai |
poistettava valitt

| Kirurgisen t iheutt jaselk dura mats ;
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+ Ennenaikainen irtoaminen voi olla seurausta riittamattomasta alkuperaisest fiksaatiosta, latentista infektiosta,

laitteen ennenaikaisesta kuormittamisesta tai traumasta. Myghdinen irtoaminen voi olla seurausta traumasta,

‘ infektiosta, biologisista komplikaatioista tai mekaanisista ongelmista, joita voi seurata luueroosio tai kipu. ‘
Mihin tahansa Se\kavanka\elkkaukseen voi \llnya vakavia komplikaatioita. Tallaisia komplikaatiota ovat mm.

T i ‘mukaan lukig

‘ sairaudet, mukaan lukien embolia; limapussin tulehdus, verenvuoto, sydaninfarkti, mfek(lu ha\vauslal kuolema. ‘

Laitteen vaara tai sopimaton kirurginen sijoittaminen voi aiheuttaa implantin tai instrumentaation distraktiota tai

jannityssuojausta (stress shielding). Tama saattaa vaikeuttaa riittavéin luutumisen muodostumista.

Intraoperatiivinen selkirangan fissuura, murtuma tai perforaatio ovat mahdollisia osien implantoinnin vuoksi.

‘ Luusirteen tai nikamienvalsen osan lekkauksen jalkeen tapahtuva. murtuminen lekkaustason yl- tai \
alapuolella on mahdollinen tapaturman, vaurioiden tai huonon luuston vuoksi. Haittavaikutukset saattavat vaatia
uusintaleikkauksen.

.

.

.

POISTAMINEN
Jos luutuminen onmsmu laite kiinnittyy syvalle luukudokseen. Tallgin AVS® PEEK-kehikkoa ei saa poistaa,
| ti Tehd laitteen i |
Iaakérin on huomioitava seuraavat tekijat:
Uudesta leikkauksesta potilaalle koituva riski sekd poistotoimenpiteen vaikeusaste.
Implantin siirtyminen, jonka seurauksena on kipu ja/tai neurologinen vaurio, nivelvamma tai pehmedn kudoksen ‘
vioittuminen
Implanteista johtuva kipu tai poikkeavat tuntemukset
Infektio tai tulehdusreaktiot
Luun tiheyden aleneminen mekaanisten ja fysiologisten rasitusten ja jannitysten erilaisen jakautumisen vuoksi. ‘

R

‘ PAKKAUS
> Implantit ovat ia laitteita, jotka toimit ‘
> Steriileina myydyt implantit on aina pakattu yksittaispakkauksiin, ja niiden pakkauksessa on selkeé merkinté
"steriili". Sterilointimenetelma mainitaan tuotteessa. Suosittelemme tarkistamaan steriiliyden viimeisen
‘ voimassaolopéivin ennen kayttoa. Stryker Spine ei vastaa laitteiden kaytdsta viimeisen voimassaolopéivan ‘
jalkeen. Suosittelemme tarkistamaan alkuperaisen pakkauksen eheyden ennen kayttda. Steriiliys taataan vain,

jos ei ndy merkkeja i Jos pakkaus on vahingoit ennen avaamista tai sen
| jilkeen, implantin sterilointi uudelleen on i Kielletty |
riippumatta.

> Steriloimattomina myydyt implantit voivat olla yksittispakkauksissa tai taydellisena sarjana: implantit
‘ ja instrumentit on asetettu tasoille ja sijoitettu niille suunniteltuihin sailytyslaatikoihin. Pakkauksina kaytetaan ‘
yleensa kirkkaita muoviputkia ja polyeteenipusseja. Pakkausten on oltava koskemattomia vastaanotettaessa.
> Steriloimattomina myydyt implantit on poistettava kaikista pakkauksista ennen sterilointia.

EI-STERILILLE  LARKETIETEELLISELLE LAITTEELLE SUOSITELTU ESIPUHDISTUS- / PUHDISTUS- ‘
JA STERILOINTIMENETTELY
‘ ista ei-steriilit laitteet on i ja steriloitava ennen kayttda. Lisaksi hyvan

i valineet on ja steriloitava ‘
valittomasti leikkauksen jalkeen noudattaen seuraavassa taulukossa esitettya toimintajarjestysta.
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laitteiden, esim. i

Laaketieteelliset laitteet on steriloitava normaalia
‘ noudattaen. Ehdotettu sterilointimenetelmé on standardin AAMI TIR 12 mukainen siten, ettd saavutetaan SAL-taso ‘
0%

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

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

Jos taman steriloinnin jélkeen astioissa ja/tai laitteiden sisélla on vield vettd, laitteet on kuivattava ja sterilointi
| uusittava. |

STERILOITUINA TOIMITETTUJA IMPLANTTEJA KOSKEVIA SUOSITUKSIA

Steriileind toimitetut tuotteet on altistettu vahintéan 25 kGy:n gammasateilylle. Steriilit tuotteet voidaan sailyttéa ‘
ja kuljettaa

Tuotteet, joita ei ole merkitty steriileiksi, eivat ole steriileja.

Alé kaytd, jos pakkaus on avautunut tai vahingoittunut tai jos etikettiin merkitty viimeinen kayttdpaiva on mennyt.

Stryker ei vastaa sellaisten tuotteiden kaytdsta, joiden pakkaus on vaurioitunut tai séilyvyysaika umpeutunut. ‘

Implanttien uudelleensterilointi on ehdottomasti kielletty.

‘ Suojaa implanttia kontaminoitumiselta pakkauksen avaamisen jalkeen.

.

EERIR AR

LISATIETOJA
STRYKERin jalleenmyyjalté tai suoraan STRYKER Spine-yhtidsta on pyydettdessd saatavissa leikkaustekniikan

‘ esite. Jos kdytdss oleva esite on yli kaksi vuotta vanha leikkaustoimenpiteen suorittamisen hetkelld, esitteestd ‘
on pyydettava péivitetty versio.

| VALITUKSET |
Joka\sella terveysalan ilai jolla on ava laitteen  identi laatuun, y 3
i kohdistuva perustt
‘ valitus, tulee ilmoittaa siita STRYKER Spme\le tai sen edustajalle. Lisaksi jos valine on epakunnossa tai jos sen epé
olevan epakunnossa, on STRYKER Spinelle tai sen edustajalle kerrottava asiasta valittomasti.
Jos jokin STRYKER Spinen tuote on toiminut vaarin ja voinut aiheuttaa potilaan vakavan vamman tai hénen kuolemansa
‘ tai voinut mybtavaikuttaa niihin, jalleenmyyjlle tai STRYKER Spinelle on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian |
puhelimitse, faksitse tai kirjeitse.
Valitukseen pyydamme merki osan (osien) nimen, seka eranumeron, yhteyshenkilon nimen
‘ ja osoitteen sek perusteellisen kuvauksen tapauksesta, jotta STRYKER Spine ymmartaisi valituksen syyt.

Lisétiedot ja valitukset:

\ STRYKER SPINE |
2Pearl Cour,
Allendale, N 07401-1677 USA

| Puh. 201-760-8000 |
http://www.stryker.com
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VIKTIG PRODUKTINFORMATION FOR AVS® AL, AVS® ALign,
AVS® TL och AVS® NAVIGATOR PEEK-SPACER o
‘ ICKE-STERIL PRODUKT och STERIL PRODUKT ‘

BESKRIVNING

Stryker Spine AVS® AL och AVS® ALign PEEK-spacer
AVS® AL- (anterior stor) och AVS® Align PEEK-spacer &r avsedda att anvandas som invartes fusionsenheter.

‘ De tillhandahdlls i en rad olika langder, hdjder och lordotiska vinklar. Det ihaliga, ringformade implantatet har mrken ‘
upptill och nertill for fixering.

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK-spacer ‘
AVS® TL (Transforaminal Lumbal) PEEK-spacer ar avsedd att anvindas som ett invartes fusionsimplantat.
Den ar tillganglig bade i parallell (0°) och kil- (4°) form. Det ihaliga implantatet har sigtandade avtryck upptill

‘ och nertill for fixering. Det finns tillgangligt i tvd mediala/laterala bredder, 25 och 30 mm, och ett urval av hjder ‘
mellan 7 mm och 18 mm.

‘ Stryker Spine AVS® Navigator PEEK-spacer
AVS® Navigator PEEK-spacer ar avsedd att anvindas som en invartes fusionsanordning. Den tillhandahalls i en rad ‘
olika langder, hdjder och lordotiska vinklar. Det ihéliga, avianga implantatet har mérken upptill och nertill for fixering.
‘ Rdntgentata markérer har inforlivats in i implantatet for att mojliggdra visualisering i radiografiska bilder.

MATERIAL
‘ Alla komponenter i systemet ar tillverkade i polyetereterketon (PEEK) (ASTM F2026) och tantal (ASTM F560). ‘

INDIKATIONER

Stryker Spine AVS® AL och AVS® ALign PEEK-spacer

AVS® AL- och AVS® ALign PEEK-spacer ar indikerade for

‘ diskal och vertebral instabilitet samt vid reoperation efter spinalkirurgi. Det & rekommenderat att packa ‘
bentransplantatmaterial inuti implantatet.

‘ AVS® AL- och AVS® ALign PEEK-spacer ar avsedda for bruk med supplemental fixering. Bland de supplementala
fixeringssystem som kan anvandas med AVS® AL- och AVS® ALign PEEK-spacer ingdr, bland andra, STRYKER Spines ‘
system med plattor eller stag (XIA, Radius, Trio och Thor).

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK-spacer ‘
AVS® TL PEEK -spacer r indikerad for hehandhng av spondylollstes degenerativa ryggradsstomingar, diskal och
ilitet, samt vid drurgi. Det ar attpacka
‘ inuti implantatet. ‘

AVS® TL PEEK-spacer &r avsedd for bruk med supplemental fixering. Bland de supplementala fixeringssystem
‘ som kan anvandas med AVS® TL PEEK-spacer ingar, bland andra, STRYKER Spine-system med plattor eller stag ‘
(Xia, Spiral Radius 90D och Trio).

‘ Stryker Spine AVS® Navigator PEEK-spacer ‘
AVS® Navigator PEEK-spacer ar indikerad for behandling av spondylolistes, degenerativa ryggradsstmingar, diskal
och vertebral instabilitet samt vid reoperation efter cervikal spinalkirurgi. Det &r rekommenderat att packa

‘ bentransplantatmaterial inuti implantatet. ‘

AVS*® Navigator ska implanteras med posterior eller posterolateral metod.

‘ AVS® Navigator PEEK-spacer ar avsedd for bruk med supplemental fixering. ‘
ALLMANNA FORUTSATTNINGAR FOR ANVANDNING

‘ i av i i maste utforas av erfama spinalkirurger med nddvindig ‘

specialutbildning i anvandning av sadana system. Detta eftersom det ar en tekniskt kravande procedur med risk for
allvarliga skador pa patienten.
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Informationen som medfdljer produkten ar nddvandig men inte tillracklig for att anvanda enheten. Denna information
dr inte pa nagot satt avsedd att erstta kirurgens omddme, skicklighet och erfarenhet av patientval, preoperativ
‘ planering och val av implantat, kunskap om ryggradens anatomi och biomekanik, forstéelse av material och ‘
de mekaniska egenskaperna hos implantaten som anvands, utbildning och skicklighet i spinal kirurgi och anvandning
av tillhdrande instrument for implantation, inte heller nar det galler att sakerstalla patientens samverkan i ett lampligt
‘ anpassat, postoperativt behandlingsprogram med tillhgrande dterbesok och undersokningar. ‘

FORSIKTIGHET
Baserat pa resultat fran i maste gen dverviga i ionsnil patientens vikt,
| paientensakvtettivg and .. som kan inverka pa systemets prestanda. \
av den i far endast utforas av erfama spinalkirurger med specifik
‘ utbildning i anvandning av denna enhet. Detta eftersom det ar en tekniskt krévande procedur med risk for allvarlig ‘
skada for patienten.

‘ Potentiella risker som identifierats for anvandning a dem\a intervertebrala fusionsenhet, som kan krava ytterligare ‘
kirurgi, inkluderar: brott pa (t.ex. icke-forening), fraktur pa vertebra,
neurologisk skada samt vaskular eller visceral skada.

STRYKER Spine tillhandahaller instrument som maste anvandas for att sakerstalla korrekt implantering av den

invartes fusionsenheten. | séllsynta fall kan intraoperativa frakturer eller brott pd instrumenten intréffa. Instrument
‘ som anvants under lang tid eller utsatts for kraftig mekanisk paverkan ar mer benagna att skadas beroende ‘

pé handhavandet under operationen, antalet operationer och kontrollen betréffande behovet av kassering. Instrument

fori h skador fo AVS® PEEK-spacer -steril
‘ och mdste steriliseras fore anvandning.

INFEKTION
Overgaende bakteriemi kan uppstd i det dagliga livet. Dentala ingrepp, endoskopiska undersokningar och andra mindre

‘ kirurgiska procedurer har associerats med overgdende bakteriemi. For att forebygga infektioner vid operationsstallet ‘
kan det vara lampligt att anvanda antibiotisk profylax fore och efter sidana forfaranden.

| INSTRUMENT |
STRYKER Spine tillhandahaller instrument som mste anvandas for att underlatta att sékerstalla korrekt insattning
avimplantaten. | séllsynta fall kan intraoperativa frakturer eller brott pa instrumenten intréffa. Instrument som anvants

‘ under Iang tid eller utsatts for kraftig mekanisk paverkan &r mer bendgna att skadas beroende pa handhavandet under ‘
operationen, antalet operationer och kontrollen betraffande behovet av kassering. Instrumenten skall underskas
avseende slitage och skador fore operationen.

ATERANVANDNING ‘
Rteranvind eller dterimplantera aldrig spinala Kirurgiska implantat. De kan bli kontaminerade och orsaka infektion.
‘ Dessutom, dven om enheten ser oskadad ut, kan den ha smé defekter som kan kompromettera den strukturella

integriteten och minska dess livstid och/eller orsaka patientskada. Kirurgen méste verifiera att instrumenten ar i gott ‘
skick och funktionella innan de anvénds under operation.

\ HANTERING |
Det ir extremt viktigt att implantatet hanteras pa ritt sitt. Kirurgen maste vara mycket noga med att nte repa enheten,

| ALLERGI OCH GVERKANSLIGHET FGR FRAMMANDE KROPPAR |
Vid misstankt eller pavisad dverkanslighet bor hudens tolerans gentemot materialen som ingar i implantatet absolut
undersokas fore implantation

KONTRAINDIKATIONER FOR STRYKER SPINE AVS® AL OCH AVS® ALIGN PEEK-SPACER
AVS® AL- och AVS® ALign PEEK-spacer far inte implanteras i patienter med aktiv infektion vid operationsstallet.
AVS® AL- och AVS® ALign PEEK-spacer r inte avsedda for annan anvandning an vad som indikeras. ‘
Tydlig lokal inflammation.
Alla tillstand som motverkar den normala benbildningsprocessen, inklusive, men inte begransade ill: svar
‘ berdr ryggraden, ion, osteopeni, priméra tumarer eller metastaser som berdr ryggraden,

aktivinfektion vid operationsstallet eller vissa metaboliska storningar som paverkar osteogenes negativt. ‘
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,

.
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Oppna sir.
Ledsjukdom i snabb utveckling, benabsorption, osteopeni, osteomalaki och/eller osteoporos. Osteoporos och
‘ osteopeni ar relativa kontraindikationer eftersom dessa tillstand kan begransa graden av korrigering och/eller ‘

.

mekanisk fixering.
+ Graviditet.
‘ + Narhelst en i medfor stomingar k k eller fysiologiska funktioner. ‘
+ Otillracklig vavnadstackning Gver operationsstallet.
+ Neuromuskulara brister som medfor en osaker & pa enheten under

Overvikt. Overviktiga patienter kan orsaka belastningar pa spinalsystemet som kan leda till brister i fixeringen

‘ av enheten eller i sjalva enheten. Overvikt definieras enligt WHO:s standarder. ‘
Tillstand av senilitet, mental sjukdom eller drogberoende. Dessa tillstind, och andra, kan medfora att patienterna
ignorerar vissa nodvandiga och i av implantatet, med brott och

‘ andra komplikationer som foljd. ‘
Frammande kropp-kanslighet. Vid misstanke om materialkanslighet maste lampliga tester utforas innan ett material
valjs eller implanteras.

‘ Ovriga medicinska eller kirurgiska tillstand som eliminerar utsikterna for en lyckad operation, sasom medfodda ‘
abnormiteter, immunsuppressiv sjukdom, forhojd sanka ej forklarad av andra sjukdomar, forhdjt antal leukocyter
i blodet (WBC) eller en tydlig vansterforskjutning i differentialrakningen av leukocyter, méste noggrant analyseras

‘ fore det kirurgiska ingreppet. ‘

Dessa kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och méste Gvervagas av lakaren nar denne fattar sitt beslut.
‘ Ovanstaende lista ar inte fullstandig. Kirurgen maste diskutera de relativa kontraindikationerna med patienten. ‘

KONTRAINDIKATIONER FOR STRYKER SPINE AVS® TL PEEK-SPACER

‘ AVS® TL PEEK-spacer ska inte implanteras i patienter med aktiv infektion vid operationsstallet.
AVS® TL PEEK-spacer ar inte avsedd for annan anvandning an sasom anges. |
Tydlig lokal inflammation.
Varje mental eller neuromuskular storning som medfor en oacceptabel risk for att fixeringen skall misslyckas eller for

‘ komplikationer i den postoperativa vérden. ‘
Skadad benvavnad som p.g.a. av sjukdom, infektion eller tidigare implantation inte kan ge tillfredsstallande stod
it och/eller fixering av implantaten.

| Gppna sir. |
Ledsjukdom i snabb utveckling, benabsorption, osteopeni, osteomalaki och/eller osteoporos. Osteoporos och osteopeni
i relativa kontraindikationer eftersom dessa tillsténd kan begransa graden av korrigering och/eller mekanisk fixering.

| Graviditet. |
Narhelst en implantation medfor storningar i anatomiska strukturer eller fysiologiska funktioner
Otillrécklig vévnadstackning ver operationsstallet.

Ovriga medicinska eller kirurgiska tillstand som eliminerar utsikterna for en lyckad operation, sisom medfodda ‘
abnormiteter, immunsuppressiv sjukdom, forhdjd sanka ej forklarad av andra sjukdomar, forhdjt antal leukocyter
‘ i blodet (WBQ) eller en tydlig vansterforskjutning i differentialrakningen av leukocyter, méste noggrant analyseras

fore det kirurgiska ingreppet. ‘

Dessa kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och méste dvervagas av lakaren nar denne fattar sitt beslut.
‘ Ovanstaende lista ar inte fullstandig. ‘

KONTRAINDIKATIONER FOR STRYKER SPINE AVS® NAVIGATOR PEEK-SPACER

AVS® Navigator PEEK-spacer ska inte implanteras i patienter med aktiv infektion vid operationsstallet. |

AVS® Navigator PEEK-spacer ar inte avsedd for annan anvandning @n sdsom anges.

Tydiig lokal inflammation.

Alla tillstand som motverkar den normala benbildningsprocessen, inklusive, men inte begransade till: ‘

svér osteoporos som berdr ryggraden, benabsorption, osteopeni, priméra tumorer eller metastaser som berdr

ryggraden, aktiv infektion vid operationsstallet eller vissa metaboliska storningar som péverkar osteogenes

| negativt. |
Varje mental eller neuromuskular storning som medfor en oacceptabel risk for att fixeringen skall misslyckas eller

for komplikationer i den postoperativa varden.

.

EIRIRY

.

‘ + Oppnasir.
+ Graviditet. ‘
+ Otillracklig vavnadstackning Gver operationsstallet.
+ Neuromuskulara brister som medfor en osaker & pa enheten under

‘ + Overvikt. Overviktiga patienter kan orsaka belastningar pa spinalsystemet som kan leda till brister i fixeringen ‘

av enheten eller i sjalva enheten. Overvikt definieras enligt WHO:s standarder.
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Tillstand av senilitet, mental sjukdom eller drogberoende. Dessa tillstind, och andra, kan medfora att patienterna
ignorerar vissa nodvandiga och i av implantatet, med brott och
‘ andra komplikationer som foljd. ‘
Frammande kropp-kanslighet. Vid misstanke om materialkanslighet maste lmpliga tester utforas innan ett material
valjs eller implanteras.
| Ovriga medicinska eller kirurgiska tillstand som eliminerar utsikterna for en lyckad operation, sisom medfodda |
abnormiteter, immunsuppressiv sjukdom, forhojd sanka ej forklarad av andra sjukdomar, forhdjt antal leukocyter
i blodet (WBC) eller en tydlig vansterforskjutning i differentialrakningen av leukocyter, méste noggrant analyseras
fore det kirurgiska ingreppet.
‘ Fore fusion vid de nivéer som ska behandlas. ‘

Dessa kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och méste dvervagas av lakaren nar denne fattar sitt beslut.
‘ Ovanstdende lista ar inte fullstandig. Kirurgen mdste diskutera de relativa kontraindikationerna med patienten. ‘

PATIENTINFORMATION

‘ Kirurgen maste informera och samtala med patienten om alla fysiska och psykologiska begransningar som ‘
anvandningen av enheten medfor. Detta inkluderar rehabiliteringsprogram, fysisk traning och att bara ortos enligt
lakarens foreskrift. Patienten ska sarskilt informeras om vikten av att inte béra tunga foremal pa ett for tidigt stadium,

‘ i och betydelsen av regelbundr for uppfdljning. ‘
Kirurgen méste varna patienten for riskena i samband med operationen och informera honom/henne om méjliga
negativa effekter. Patienten skall ocksa informeras om att enheten inte kan aterskapa flexibiliteten, styrkan,

‘ tillforlitligheten och hallbarheten hos normalt och friskt ben, att implantatet kan ga sonder eller skadas pa grund ‘
av pafrestande aktiviteter eller trauma, och att det kanske behdver bytas ut i framtiden. Kirurgen mdste vara
patienter med yrken eller aktiviteter som medfor extraordinéra belastningar pa implantatet (t.ex. mycket gaende

‘ eller springande, tunga lyft eller muskelanstréngningar) att de Idper risk for brott p implantatet. Patienter som roker
pavisar en okad frekvens av utebliven frakturlakning. Rokande patienter skall informeras om detta faktum och varnas ‘
for de mdjliga konsekvenserna. Hos patienter med degenerativ sjukdom kan sjukdomen vid operationstillfllet vara
sa langt framskriden att den forvantade livslangden hos implantatet i hdg grad reduceras. | sadana fall kan

‘ ortopediska hjalpmedel endast anvandas som en forhalande behandlingsteknik eller for att skapa en tillfallig lindring. ‘
Patienter som redan genomggtt spinal kirurgi vid den eller de nivaer som behandlas kan fa ett annat liniskt utfall
jamfort med de patienter som inte opererats tidigare.

PREOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER
1 den kirurgiska indikationen och valet av implantat maste vis

ktiga kriterier vagas in, sasom:

‘ + Patienter med yrken eller aktiviteter som medfor extraordinéra belastningar pa implantatet (t.ex. mycket gdende ‘
eller springande, tunga lyft eller muskelanstrangningar) per stérre risk for brister i fusionen och/eller enheten.
+ Kirurgen méste 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. k inte att aterstalla funkti ill nivén hos en normal och frisk ryggrad, och patienten
skallinte ges nagra orealistiska forvantningar pa det funktionella resultatet.
‘ + Tillstind av senilitet, mental sjukdom, drogberoende eller alkohohsm Dessa tillstand, och andra, kan medfora att
patienterna ignorerar vissa nodvandiga ingar och d i avimplantatet, ‘
med brott och andra komplikationer som fdljd.
+ Frammande kropp-kanslighet. Vid misstanke om materialkanslighet skall lsmpliga tester utforas innan materialet
‘ ifraga implanteras. ‘
+ Patienter som roker pavisar en okad frekvens av utebliven frakturlakning. Rokande patienter skall informeras
om detta faktum och varnas for de majliga konsekvenserna.
‘ + Komponenterna maste skyddas fran att repas eller skadas pd annat séitt p.g.a. kontakt med metaller eller foremal ‘
med slipande effekt.

‘ VAL AV IMPLANTAT ‘
Attvilla it form, design och storlek pa impl i avgérande for en framgangsti Kirurgen har ansvaret
for detta val, vilket & helt individuellt for varje enskild patient.

Patienter som r Gverviktiga kan orsaka dkade belastningar och péfrestningar pa implantatet som kan paskynda
implantatutmattning och/eller medfdra deformation eller brister i implantatet.

‘ Benstrukturens form och storlek bestammer implantatets form, storlek och typ. Efter operationen utsditts implantatet ‘
for olika pafrestningar och belastningar. Lakaren skall ta hansyn till dessa upprepade pakanningar vid saval valet
av implantat som under och den i péa implantatet kan

‘ orsaka utmattning, brott eller deformering av metallen innan bengraften helt har konsoliderats. Detta kan resultera ‘
i ytterligare biverkningar eller ndvindiggéra ett for tdigt borttagande av enheten.
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INTRAOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER

‘ Insattningen av implantaten méste utforas med instrument som utformats och tillhandahalls for detta andamal och ‘
enligt de specifika implantationsanvisningara for varje implantat. Dessa detaljerade instruktioner finns i broschyren
om kirurgisk metod fran STRYKER Spine.

Kassera alla skadade eller felaktigt hanterade implantat. ‘
‘ Ateranvand aldrig ett implantat, aven om det ser ut att vara intakt.

POSTOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER
Lakarens instruktioner betraffande anstrangande aktiviteter maste noga efterfljas tills mognaden av fusionsmassan
‘ har bekraftats. Underlatenhet att folja lakarens instruktioner kan medfara brister i implantatet, fusionen eller i bada. ‘

PATIENTVARD EFTER BEHANDLING

‘ Innan fusionsmassan har mognat tillrackligt kan implantatet behdva ytterligare stod for att uppna full barformaga. ‘
Extern support, i form av t.ex. korsett eller gipsforband, kan rekommenderas av lakaren i tva till fyra manader efter
operationen, eller tlls en tillredsstallande benfusion kan verifieras med rontgen eller annan teknik. Kirurgen maste

‘ instruera patienten betréffande begransningar i patientens normala aktiviteter under konsolideringen och mognaden ‘
av fusionsmassan, detta for att forhindra att implantatet utsatts for alltfor stora belastningar som kan leda till brister
i fixeringen eller i sjalva implantatet, med medféljande kliniska problem. Kirurgen méste instruera patienten att

‘ rapportera alla ovantade forandringar kring operationsstallet till sin lakare. Lakaren skall noga dvervaka patienten ‘
om en forandring upptécks vid operationsstallet.

| NEGATIVA EFFEKTER
Maliga biverkningar inkluderar, men begransas inte tillfoljande: \

+Sen benfusion eller ingen synlig fusionsmassa och pseudoartros;
+ Forvantad livslangd hos komponenter i ryggradsimplantat & svdr att berakna men &r &ndé begransad.
‘ Dessa komponenter & tillverkade av frimmande material som placeras inuti manmskukmppen for att framja ‘
fusionenav i Pagmnd de manga biologisk faktorer
som paverkar dessaimplantat och somi vivo, k llertid forvantas att
‘ for all framtid tala de aktivitetsnivéer och belastningar som normalt, friskt ben kan utsattas for; ‘
+ Vtlig eller djupt liggande infektion och inflammatoriska fenomen;
+ Allergiska reaktioner pa de implanterade materialen (i sallsynta fall);
‘ + Reducerad bentathet pa grund av belastningsavskarmning; ‘
+ Dural lacka som kréver operation;
+ Perifer neuropati, nervskada, heterotop benformation och neurovaskular skada, inklusive forlamning;
‘ + Avstannad tillvaxt i den fusionerade delen av ryggraden; ‘
+ Forlustav korrekt krdkning av ryggraden, korrigering, lingd och/eller reduktion;
+ Smrta, obehag eller onormala fornimmelser p.g.a. ndrvaron avimplantatet;
‘ + fFordrdjd eller utebliven fusion: De avhjalper i och behaller
Korrekt placering tils normal [3kning ager rum. Om I3kningen fordrjs eller helt uteblir, eller om immobilisering |
av den fordrojda/uteblivna lakningen misslyckas, kommer implantatet att utsattas for kraftiga och upprepade
pafrestningar som kan resultera i lossning, bojning eller utmattningsbrott. Graden av frakturlakning,
‘ belastningar genom lyft, aktivitetsnivéer och andra faktorer avgor implantatets livslangd. Vid utebliven fusion, ‘
eller om implantatet lossnar, bojs eller gar sonder méste implantatet omedelbart omarbetas eller tas bort innan
det uppstar allvarliga skador;
| « Neurologisk ochspinaldura mater-lesion p.g.. irurgiskt trauma; |
+ Tidig lossning kan ske p.g.a. felaktig initial fixering, latent infektion, prematur belastning pa implantatet eller

trauma. Sen lossning kan ske p.g.a. trauma, infektion, biologiska komplikationer eller mekaniska problem med
‘ evenmell( péfaljande benerosion eller smarta. ‘
. foner kan uppsta vid Dessa i men begransas
inte till: urogenitala eller gastrointestinala stomingar, vaskuldra storningar inklusive tromb, bronkopulmonala
‘ storningar inklusive embolism, bursit, hemorragi, hjértinfarkt, infektion, forlamning eller dodsfall. ‘
0lamplig eller felaktig kirurgisk placering av denna enhet kan orsaka distraktion eller belastningsavskarmning
igrafteller Detta kan bidra tll att fullgod inte bildas.
Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av ryggraden kan uppstd pd grund av implantationen
av komponenterna. Postoperativ fraktur pd bengraft eller den intervertebrala kroppen ovanfor eller under ‘
operationsnivan kan uppstd pa grund av trauma, defekter eller klen benvavnad. Negativa effekter kan
‘ nddvandiggdra omoperation.

.

.
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BORTTAGNING
Om fusion/bengrafttillvxt dger rum blir enheten djupt integrerad i benvavnaden. Darav fol]ev att AVS® PEEK-spacer

‘ inte dr avsedd att tas bort savida inte behandli nagon i ngdvandigt. ‘
Om kirurgen bestammer sig for att ta bort enheten méste han/hon dvervéga foljande faklovel

+ Risk for patienten pa grund av dnnu en operation samt operationens svérighetsgrad.
‘ + Migration av implantatet, med péféljande smartor och/eller neurologiska eller ledgangslesioner eller lesioner ‘
imjuk vévnad
+ Smirta eller onormala formimmelser p.g.a. narvaron av implantatet
+ Infektion eller inflammatoriska reaktioner
‘ + Reducerad bentathet pa grund av den annorlunda fordelningen av mekaniska och fysiologiska péfrestningar och ‘
spanningar.
| FORPACKNING |

> Implantaten ar engangsenheter som levereras antingen icke-sterila eller sterila.
» Implantat som séljs sterila ligger alltid i individuella forpackningar och & tydligt mérkta som “sterila
‘ pa forpackningens etikett. Den steriliseringsmetod som tillampats anges pa produktetiketten. Fére anvandning ‘
rekommenderas du att kontrollera sterilitetens utgangsdatum. Stryker Spine kan inte héllas ansvarigt om produkter
anvands efter sitt utgangsdatum. Du rekommenderas att kontrollera integriteten for originalférpackningen fore
‘ anvandning. Sterilitet garanteras endast om férpackningen inte har nagra tecken pa skador. Om férpackningen ‘
skulle vara skadad eller skadas efter oppnandet, far implantatet absolut inte omsteriliseras, oavsett tankt
steriliseringsmetod.
Implantat som saljs icke-sterila kan ligga i individuella forpackningar eller i implantatbehdllare som en hel
uppsattning: implantat och instrument &r ordnade pé brickor och placerade i specialutformade forvaringslador. ‘
Typiska forpackningar som for implantat om saljs icke-sterila ar genomskinliga plastrér och polyetylenpdsar.
‘ Forpackningama méste vara intakta vid mottagandet.
> Implantaten som séljs som icke-sterila méste tas ut helt och héllet ur forpackningen innan de steriliseras. ‘

v

8 /STERIL EDURER FOR MEDICINSK UTRUSTNING SOM
‘ LEVERERAS ICKE-STERIL ‘
Av maste ick I h d Dessutom maste &
instrument rengoras och steriliseras omede\ban efter operation efter den rad &tgérder som beskrivs i foljande tabell.

RRDONNELLEY Pa R TR c86

Produkt ja jezyke :
Produet (anguage 2oon:. NOLI135CO0REV04

Identyfikator i wesja produktu:  «\NJ()] 1135COOREV 04 Format strony X: 7 5

Product ID & Ii)slue page Size X
rile Neme:. UG_NOLI135COOREV04.p86. pd’{; ormmat sty Y-
Data wygenerovanias | <"1 1) ey ¥ 135

Creation Date:




Transport ill

3
Forberedelse for
rengiring

> Demonteravid behov

4 Manuell,

47
Rengarings-/

desinfektionsapparat

>Torka

> Limplig forpacning

Forberedelse for

87 |

RRDONNELLEY

: NOLI135CO0REV04
* ctNOLI135COOREV04

Produkt (wersja jezykowa)
Product (language version)
Identyfikator i wesja produktu
Product ID & Issue

rie nime. UG_NOLI135CO0REV04.p87 -pdf,
. 16-04-11

Data wygenerowania:
Creation Date:

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

c87

Format strony X:
Page Size X:

‘ormat strony Y

Page Size Y:

75
1135




for icke-sterila medici 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: Tv& uppséttningar av 13ga parametrar har validerats for forpackade foremal:
«Angsterilisering med forbehandling med vakuum (autoklav med pords last): TEMPERATUR: 132°C (270°F), ‘
EXPONERINGSTID: 4 minuter, TORKTID: 45 min.
o Angsterilisering med undantrangning genom tyngdkraft: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPONERINGSTID:
‘ 10 minuter, TRYCK: 2,5 Bar/36-PSIG, TORKTID: 45 min. ‘

‘ Autoklaven méste ha godkants av sjukhuset och regelbundet kontrolleras for att garantera att rekommenderad
iseri under hela ‘

Om det fortfarande finns vatten i steriliseringsbehéllama eller p&/inuti enheten efter det att man foljt denna
| steriiseringsmetod mste enheten torkas och sterilieringen upprepas. ‘

REKOMMENDATIONER FOR IMPLANTAT SOM LEVERERAS STERILA

Produkter som levereras sterila har exponerats for minst 25 kGy gammastralningsprocess. Sterila produkter kan ‘
forvaras i och tal normala 3

Produkter som inte ar sterilmarkta ar inte sterila.

Anvind inte produkten om forpackningen ar oppnad eller skadad eller efter det "Anvand fore'-datumet

pé etiketten. ‘
Stryker ansvarar inte for anvandning av produkter med skadade forpackningar eller utgangen anvandningstid.

Omsterilisering avimplantat ar stréngt forbjuden.

Var noga med att undvika ion av implantat sedan ppnats. ‘

.

PR Y

MER INFORMATION

‘ En broschyr om kirurgisk metod kan bestallas hos er STRYKER-representant eller direkt fran STRYKER Spine. ‘
Anvandare med broschyrer som &r mer &n tvé r gamla vid tidpunkten for operationen uppmanas bestélla en
uppdaterad version.

REKLAMATIONER
Om sjukvrdspersonalen har klagomal pé en enhet eller skal att vara missndjd med hansyn till dess identitet, kvalitet,
‘ hallbarhet, tillforlitlighet, sakerhet, effektivitet och/eller funktion, méste STRYKER Spine eller dess representanter ‘
informeras om detta. Om en enhet inte har fungerat som det r avsett eller om det finns skal att misstanka detta skall
STRYKER Spine eller dess representanter informeras omedelbart.
‘ Om en STRYKER Spine-produkt ndgonsin har fungerat felaktigt och skulle kunna ha orsakat eller bidragit till att |
en patient har avlidit eller skadats svért, maste aterforsaljaren eller STRYKER Spine informeras sa snart som majligt
via telefon, fax eller brev.
‘ Ange komponentens/-ernas namn och artikelnummer vid klagomdl, tillsammans med satsnumret, ditt namn och
adress samt en utforlig beskrivning av handelsen for att hjalpa STRYKER Spine att forsta orsakerna bakom klagomalet. ‘

For ytterligare information eller Klagoml, var vanlig kontakta:

STRYKER SPINE
2Pearl Court,

| Mlendale, N) 07401-1677 USA |
Tel:201-760-8000
Hittp//wwwstryker.com

|
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VIKTIG PRODUKTINFORMASJON FOR AVS® AL, AVS® ALign,
AVS® TL og AVS® NAVIGATOR PEEK AVSTANDSSTYKKER @
‘ IKKE-STERILT PRODUKT og STERILT PRODUKT ‘

BESKRIVELSE

Stryker Spine AVS® AL og AVS® ALign PEEK avstandsstykker
AVS® AL (Anterior Large) og AVS® ALign PEEK avstandsstykke er beregnet pa bruk som interbody foreningsenhet.

‘ De finnes i flere ulike lengder, hayder og lordotiske vinkler. Det hule, ringformete implantatet har tenner pé topp ‘
g bunn for fiksering.

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK avstandsstykker ‘
AVS®TL (Transforaminal Lumbar) PEEK Spacer er beregnet for bruk som en interkorporal fusjonsenhet. Den tilbys bade
i parallell (0°) og kileformet (4°) utgave. Det hule implantatet har sagtakker i topp og bunn for fiksering. Det tilbys

‘ ito mediale/laterale bredder, 25 0g 30 mm, og mange hayder fra 7 mm til 18 mm. ‘

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK avstandsstykker

‘ AVS® Navigator PEEK avstandsstykke er beregnet pa bruk som interbody foreningsenhet. Den finnes i flere ulike
lengder, hoyder og lordotiske vinkler. Det hule, avlange implantatet har tenner pa topp og bunn for fiksering. ‘
Rantgenbestandige markorer er lagt inn i implantatet for & kunne vises pa rontgenbilder.

\ MATERIALE \
Alle komponenter til systemet blir produsert av polyetereterketon (PEEK) (ASTM F2026) g tantalum (ASTM F560).
INDIKASJONER

‘ Stryker Spine AVS® AL og AVS® Align PEEK avstandsstykker ‘
AVS® AL og AVS® ALign PEEK avstandsstykker er tiltenkt brukt i behanding av spondylolistese, degenerative
ryggradslidelser, diskal og vertebral ustabilitet og ved tilfeller av revisjonskirurgi pa ryggraden. Det anbefales & pakke

‘ bentransplantasjonsmateriale inne i implantatet. ‘

AVS® AL og AVS® ALign PEEK er ment brukt med fiksering. De
‘ fikseringssystemene som kan brukes med AVS® AL og AVS® ALign PEEK men erikke beg
til, STRYKER Spine plate- eller stangsystemer (XIA, Radius, Trio og Thor). ‘

Stryker Spine AVS® TL PEEK avstandsstykker
‘ AVS® TL PEEK Spacer er indikert for behandling av i i disk- ‘
og virvelustabilitet og i tilfeller med revisjonskirurgi i ryggraden. Det anbefales & pakke hentransplantas jonsmateriale
inne i implantatet.

AVS® TL PEEK avstandsstykke er ment brukt med tilleggsfiksering. Tilleggsfikseringssystemene som kan brukes
med AVS® TL PEEK avstandsstykke omfatter, men er ikke begrenset til, STRYKER Spine plate- eller -stangsystemer
| (Kia, Spiral Radius 90D og Tro). |

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK avstandsstykker

‘ AVS® Navigator PEEK avstandsstykkerer tiltenkt brukt i behandling av spondylolistese, degenerative ryggradslidelser, ‘
diskal og vertebral ustabilitet og ved filfeller av revisjonskirurgi pa ryggraden. Det anbefales & pakke
bentransplantasjonsmateriale inne i implantatet.

AVS® Navigator skal implanteres posteriort eller posterolateralt. ‘
‘ AVS® Navigator PEEK avstandsstykke er ment brukt med supplementerende fiksering.
GENERELLE BETINGELSER FOR BRUK

a i for ma kun gj av erfame spinalki som

‘ har gjennomgétt den nodvendige spesifikke opplaeringen i bruk av slike systemer, da dette er en teknisk krevende ‘
prosedyre som medforer risiko for alvorlige skader pa pasienten.

‘ Informasjonen pa pakkevedlegget er nodvendig, men ikke tilstrekkelig for bruk av denne enheten. ‘
Denne informasjonen er ikke pé noen méte ment som en erstatning for den profesjonelle vurderingen, ferdighetene

\ o
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og erfaringen til kirurgen ved grundig utvelgelse av pasient, preoperativ planlegging og valg av enhet, kjennskap
til anatomien og biomekanikken til ryggraden, forstdelse av materialene og de mekaniske karakteristikkene til
‘ implantatene som brukes, opplzring og ferdigheter innen spinalkirurgi og bruken av tilhorende instrumenter for ‘

sikring av 1il & folge et korrekt definert ogtil
a t planlagt program for i i
‘ FORSIKTIG ‘
Utfra resultater ] dene av pasientvekt, pasienten:

‘ aktivitetsniv, andre pasientforhold osv, som kan virke inn p& sys(emels ytelse.

av for ma kun av erfame spinalki som
har gjennomggtt den nadvendige spesifikke oppleeringen i bruk av denne enheten, da dette er en teknisk krevende
‘ prosedyre som medforer risiko for alvorlige skader pé pasienten. ‘

Potensielle farer forbundet med bruk av denne foreningsenheten for intervertebrallegeme, som kan kreve
| tilleggskirurgi, inkluderer: fraktur pd maskinens komponenter, tapt fiksering, pseudoartrose (dvs. ingen forening), |
fraktur pa ryggraden, nevrologisk skade, og vaskulzr eller visceral skade.

‘ Instrumentene leveres av STRYKER Spine, og mé brukes for & sikre noyaktig implantering av foreningsenheten for ‘
intervertebrallegeme. Selv om det er sjelden, kan det oppsta intraoperativ fraktur eller skader pa instrumenter,
og instrumenter som har vzert gjennom omfattende bruk eller vaert utsatt for omfattende krefter har starre mulighet

‘ for fraktur, avhengig av operative antall prosedyrer og skal ‘
undersokes for slitasje eller skader for inngrepet. for av AVS® PEEK leveres
usterile og ma steriliseres for bruk.

‘ INFEKSION ‘
Transient bakteriemi kan opptre i dagliglivet. Tannbehandling, endoskopiundersokelser og andre mindre kirurgiske
prosedyrer er blitt forbundet med transient bakteriemi. For & hjelpe til med & forebygge infeksjon pa implantatstedet,

‘ kan det anbefales  bruke antibiotisk profylakse for og etter slike prosedyrer. ‘

INSTRUMENTER

| Instrumenter leveres av STRYKER Spine, og ma brukes for 4 sikre nyaktig implantering av enheten. Selv om det |
er sjelden, kan intraoperativ fraktur eller skader pa instrumenter oppsta. Instrumenter som har vart gjennom
omfattende bruk eller vaert utsatt for omfattende kreﬂev har storre mulighet for fraktur, avhengig av de operative

‘ antall prosedyrer, skal undersokes for slitasje eller skader ‘
forinngrepet.

NY BRUK
‘ Spinale kirurgiske implantater ma aldri brukes eller implanteres pa nytt. De kan veere kontaminert og fore til ‘
infeksjoner. Selv om enheten virker uskadet, kan den likevel ha smd defekter som kan sette den strukturelle integriteten
‘ i fare og redusere levetiden og/eller fore til pasientskader. Kirurgen ma verifisere at instrumentene er i god stand
og fungerer for bruk under inngrepet. |

HANDTERING
‘ Korrekt handtering av implantatet er ekstremt viktig. Kirurgen mé unnga & lage hakk eller skraper i enheten. ‘

AlLERGI 0G HYPERSENSITIVITET FOR FREMMEDLEGEMER
| iviteter antatt eller vis, D det sterkeste at hudens toleranse for materialene som brukes |
i |mp\antam sjekkes for de implanteres

‘ KKONTRAINDIKASJONER FOR STRYKER SPINE AVS® AL 0G AVS® ALIGN PEEK AVSTANDSSTYKKER ‘

© AVS® AL og AVS® Align PEEK avstandsstykker md ikke implanteres i pasienter med en aktiv infeksjon
pé operasjonsstedet.
‘ * AVS® AL og AVS® ALign PEEK avstandsstykke er ikke ment for annen bruk enn den som er indikert. ‘
+ Markert lokal inflammasjon.
+ Alle aktuelle abnormaliteter som virker inn pa den normale prosessen med benremodellering inkludert, men ikke
‘ begrenset til, alvorlig osteoporose som omfatter ryggraden, benabsorpsjon, osteopeni, primzre eller metastatiske
tumorer som omfatter ryggraden, aktiv infeksjon pé stedet eller enkelte metabolske lidelser som virker inn ‘
Dé osteogenesen.
+ Alle mentale eller neviomuskulare lidelser som vil fore til en uakseptabel fare for fikseringssvikt eller
‘ komplikasjoner i den postoperative pleien. ‘
| 90 |
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.

Benmasse kompromittert av sykdom, infeksjon eller tidligere implantering som ikke kan gi adekvat stotte og/eller

fiksering il enhetene.

Rpne sér. ‘

Hurtig leddlidelse, benabsorpsjon, osteopeni, osteomalaki og/eller osteoporose. Osteoporose eller osteopeni

er relative kontraindikasjoner, da denne tilstanden kan begrense graden av oppnéelig korreksjon og/eller mengden

| avmekanisk fiksering. |

Graviditet.

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

Ikke adekvat vevsdekning over operasjonsstedet.

Alle nevromuskulzere deficit som medfarer usikker kraftig belastning pa enheten under helbredelsesperioden. ‘
Fedme. En overvektig pasient eller en pasient som lider av fedme kan fore til belastninger pa spinalsystemet som
kan fore til svikt i fikseringen av enheten eller til svikt av selve enheten. Fedme er definert iht. W.H.0.-standardene.

‘ En tilstand med senilitet, mental lidelse, eller stoffmisbruk. Disse tilstandene. sammen med andre. kan fore til ‘
at pasienten ignorerer visse nodvendige begrensinger og forholdsregler ved bruk av implantatet. noe som forer til
svikt eller andre komplikasjoner.

| Folsomhet for fremmedlegemer. Hvis man forventer materialfolsomhet, ma man foreta nodvendige tester for valg |
ellerimplantering av materialet.
Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som kan utelukke den potensielle fordelen med kirurgi, som medfodte

‘ abnormaliteter, immunosuppressiv lidelse, forhoyet blodsenkning uforklart av andre lidelser, forhoyet antall hvite ‘
blodlegemer (WBC) eller markert iWBC i 'ma analyseres grundig for kirurgi.

..

LIRS

‘ Disse kontraindikasjonene kan veere relative eller absolutte og mé tas med i beregningen av legen, nér han tar sin ‘
avgjorelse. Listen over er ikke uttommende. Kirurgene mé diskutere de relative kontraindikasjonene med pasientene.

‘ KONTRAINDIKASJONER FOR STRYKER SPINE AVS® TL PEEK AVSTANDSSTYKKER
AVS® AS PEEK avstandsstykket skal ikke implanteres i pasienter med en aktiv infeksjon p3 operasjonsstedet. |
AVS® AS PEEK avstandsstykkene er ikke ment for annen bruk enn den som er indikert.
Markert lokal inflammasjon.

‘ Alle mentale eller nevromuskulaere 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 stotte og/eller

| fiksering til enhetene. |
Apne sér.
Hurtig leddlidelse, benadsorpsjon, osteopeni, osteomalaki og/eller osteoporose. Osteoporose eller osteopeni

‘ er relative kontraindikasjoner, da denne tilstanden kan begrense graden av oppnéelig korreksjon og/eller mengden ‘
avmekanisk fiksering.
Graviditet.

‘ Alltid ndr 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
abnormaliteter, immunosuppressiv lidelse, fovheyel blodsenkning uforklart av andre lidelser, forhoyet antall hvite ‘
blodlegemer (WBC) eller markert iWBC ma analyseres grundig for kirurgi.

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

‘ KONTRAINDIKASJONER FOR STRYKER SPINE AVS® NAVIGATOR PEEK AVSTANDSSTYKKER ‘
AVS® Navigator PEEK avstandsstykker skal ikke implanteres i pasienter med en aktiv infeksjon pa operasjonsstedet.

AVS® Navigator PEEK avstandsstykkene er ikke ment for annen bruk enn den som er indikert.

Markert lokal inflammasjon. ‘
Alle aktuelle abnormaliteter som virker inn pa den normale prosessen med benremodellering inkludert, men ikke
begrenset til, alvorlig osteoporose som omfatter ryggraden, benabsorpsjon, osteopeni, primre eller metastatiske

‘ tumorer som omfatter ryggraden, aktiv infeksjon pé stedet eller enkelte metabolske lidelser som virker inn ‘
Dé osteogenesen.

Alle mentale eller neviomuskulzre lidelser som vil fore til en uakseptabel fare for fikseringssvikt eller

‘ komplikasjoner i den postoperative pleien.

Hpnesr. \
Graviditet.

Ikke adekvat vevsdekning over operasjonsstedet.

Alle nevromuskulzre deficit som medfarer usikker kraftig belastning pa enheten under helbredelsesperioden. ‘

.
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+ Fedme. En overvektig pasient eller en pasient som lider av fedme kan fore til belastninger pé spinalsystemet som
kan fore til svikt i fikseringen av enheten eller til svikt av selve enheten. Fedme er definert iht. W.H.0.-standardene.
‘ En tilstand med senilitet, mental lidelse, eller stoffmisbruk. Disse tilstandene. sammen med andre. kan fore til ‘
at pasienten ignorerer visse nodvendige begrensinger og forholdsregler ved bruk av implantatet. noe som forer til
svikt eller andre komplikasjoner.
| Folsomhet for Hyis man forventer m3 man foreta nodvendige tester for valg |
ellerimplantering av materialet.
Andre medlsmske eller kirurgiske tilstander som kan utelukke den potensielle fordelen med kirurgi, som medfodte
lidelse, forhoyet ing uforklart av andre lidelser, forhoyet antall hvite
I blodegemer (W80 aler marert I WBC differensalteling, m anayseres grundig fr irurgi \
Tidligere forening pa de niviene som skal behandles.

‘ Disse kontraindikasjonene kan vaere relative eller absolutte og mé tas med i beregningen av legen, ndr han tar sin ‘
avgjorelse. Listen over er ikke uttommende. Kirurgene m4 diskutere de relative kontraindikasjonene med pasientene.

‘ INFORMASJON FOR PASIENTER ‘
Klmrgen mé dlskutere med pasienten al\e fysiske og psyklske begrensninger forbundet med bruken av enheten.
d , som foreskrevet av lege. Sarlig vekt
‘ skal legges pé forhold som for tidlig vektbelastning, akuwtetsmvéer og behovet for periodisk medisinsk oppfalging. ‘
Kirurgen md advare pasienten om de kirurgiske farene og gjore pasienten kjent med mulige negative effekter.
Pasienten ma varsles om at enheten ikke kan og ikke vil erstatte den fleksibilitet, styrke, plitelighet og slitestyrke
‘ som normalt, sunt ben har, at implantatet kan brekke eller skades som resultat av hard fysisk aktivitet eller skade, ‘
0g at enheten da mé skiftes ut i fremtiden. Hvis pasienten har et yrke eller driver med aktiviteter som medforer
overdrevne pakjenninger p3 implantatet (feks. betydelig gaing, loping, lofting eller muskelbruk) ma kirurgen
‘ rade pasienten om at de resulterende kreftene kan fore til svikt i enheten. Pasienter som rayker har vist seq
aha okt forekomst av ikke forening. Slike pasienter skal informeres om dette faktumet og advares mot de potensielle ‘
konsekvensene. For syke pasienter med degenerativ lidelse kan progresjonen til den degenerative lidelsen veere
kommet s langt p tidspunktet for implanteringen at det kan redusere forventet levetid for apparatet betydelig.
‘ I slike tilfeller kan ortopediske enheter betraktes kun som en forsinkende teknikk eller for & gi midlertidig avlastning. ‘
Pasienter som tidligere har fétt utfort spinalkirurgi pé nivaet(-ene) som skal behandles kan fa ulike kliniske resultater
sammenlignet med de uten tidligere inngrep.

PRE-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
De kirurgiske indikasjonene og valget av implantater ma ta hensyn til enkelte viktige kriterier, som:

‘ + Pasienter med et yrke eller som driver aktiviteter som medforer store belastninger pa implantatet (dvs. betydelig ‘
ging, loping, lafting eller muskelbruk) k ko for svikti g/eller enheten.
+ 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 opplert om hvordan de skal styre ‘
sin aktivitet i henhold til dette. Inngrepet vil ikke gjenopprette funksjonen til et normal nivé som forventet ved
en normal, 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 av implantatet, ‘
noe som farer til svikt og andre komplikasjoner.
+ Folsomhet for Hvis man forventer ma man foreta nodvendige tester for
‘ implantering av materialet. ‘
+ Pasienter som royker har oppvist en okt forekomst av manglende forening. Slike pasienter bor informeres om dette
faktum og advart mot de mulige konsekvenser.
‘ + Man ma passe pa & beskytte komponentene fra & bli skadet, bulket eller oppskrapet som et resultat av kontakt ‘
med metall eller slipende objekter.

‘ VALG AV IMPLANTATER ‘
Valg av korrekt form, strrelse og utforming av implantatet for hver pasient er viktig for hvor vellykket inngrepet blir.
Kirurgen er ansvarlig for dette valget, som avhenger av den enkelte pasienten.

Pasienter som er overvektige kan tilfore ekstra stress og pakjenninger pa enheten, noe som kan fore til metalltretthet
og/eller fore til deformasjon eller svikt til implantatene.

‘ Starrelsen og formen til beinstrukturene bestemmer storrelse, form og type til implantatene. Nar de er implantert, ‘

utsettes for stress og pal Disse gjentatte pa i skal tas med

i vrderingen i Kirurgen ved valg av mplantat, under og i den i
\ Dette fordi stress og pakj P kan fare ti fraktur eller def |
| 92 |
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av implantatene, for beintransplantatene er blitt helt konsolidert. Dette kan fore til ytterligere bivirkninger eller
nodvendiggjore tidlig fleming av enheten.

‘ INTRAOPERATIVE FORHOLDSREGLER ‘
Innsemng avimplantatene mé utfores ved hjelp av instrumenter ulwklet 0og Ievevﬂnrdeneformélet 0g i samsvar med

‘ j for det enkelteii
for kirurgiske teknikker, levert av STRYKER Spine. ‘

‘ Kast alle skadete eller odelagte implantater.
Bruk aldri et implantat pa nytt, selv om det kan virke uskadet.

‘ POSTOPERATIVE FORHOLDSREGLER ‘
Legens instruksjoner vedrorende aktiviteter med full iing mé folges til at modenhet
er blitt bekreftet. Unnlatelse av & folge legens instruksjoner kan fare til svikt til implantatet, foreningen,

| eller begge deler. |

ETTERBEHANDLING AV PASIENTEN
‘ For kallusmassen er fullstendig modnet, kan implanterte spinalenheter trenge ekstra stotte for & téle full ‘
vektbelastning. Ekstern statte kan anbefales av legen fra to til fire maneder postoperativt eller til rontgen eller
andre prosedyrer bekrefter adekvat modning av foreningsmassen; ekstern immobilisering ved hjelp av avstiving eller
‘ avstopning kan bli brukt. Kirurgen md instruere pasienten om nadvendige aktivitetsrestriksjoner i rekonvalesenstiden, ‘
for & forhindre for stor belastning pa implantatene. Det kan fore til at festet eller implantatet svikter og gir Kliniske
problemer som resultat. Kirurgen md instruere pasienten om & rapportere alle uvanlige endringer pa operasjonsstedet
‘ til sin lege. Legen mé falge pasienten naye hvis det er oppdaget endring pa operasjonsstedet.

NEGATIVE EFFEKTER

Inkludert, men ikke begrenset il:

Sen benforening eller ingen synlig callus og pseudoartrose; ‘

Selv om forventet levetid til spinalimplantatkomponenter er vanskelig & estimere, er den endelig.

Disse komponentene er laget av fremmede materialer som er plassert inne i kroppen for potensiell forening

| yagraden og for & Likevel, 3 grunn av: Kaniske og fysiokjemiske faktorer |

som virkerinn pa di hetene, men som ikke k I invivo, kan ik amotstd

aktivitetsnivet og belaslmngene tll normalt, friskt ben uendelig;

Overflatisk eller i ksjon og i ‘

Allergisk joner til de impl: ialene kan forekomme, men er uvanlige;

Reduksjon i bentettheten pa grunn av manglende belastning;

Durallekkasje som krever kirurgisk reparasjon; |

Perifere nevropatier, nerveskader, heterotopisk bei 0og kade, inkludert paralyse;

Oppher av vekst i den opererte del av ryggraden;

Tap av korrekt spinal kurvatur, korreksjon, hayde og/eller reduksjon;

Smert,ubehag ellerunormale foleler pa grunn avenhetens nencer; \

Forsinket forening eller ingen forening: Intere fikseringsapparater er lastfordelingsenheter som brukes til

& oppné innretting inntil normal heling inntrer. Hvis heling er forsinket, ikke inntrer eller resultatet er manglende

‘ immobilisering av den forsinkete foreningen eller manglende forening, vil implantatet bli utsatt for kraftig ‘
oggjentatt hvertvil Iosning, boying eller Graden avvellykket forening,
belastninger fra vektbzring og aktivitetsniver vil, blant andre betingelser, diktere levetiden til implantatet.

| Hvis en manglende forening utvikles, eller hvs implantatene lasner, boyes eller knekker, mé enheten(e) revideres |

eller fiemes umiddelbart for det oppstar alvorlige skader;

Nevrologiske lesjoner og lesjoner i spinal dura mater p grunn av kirurgiske traumer;

Tidlig lasning kan skyldes ikke adekvat initial fiksering, latent infeksjon, prematur belastning av enheten eller ‘

traumer. Sen losning kan skyldes traumer, infeksjon, biologiske komplikasjoner eller mekaniske problemer,

med péfalgende 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, bladning, myokardialt infarkt, infeksjon, paralyse eller dadsfall.

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

Dette kan bidra til ikke dannes. ‘

Intraoperativ fissur, fraktur eller perforering av ryggraden kan oppsté pa grunn av implantering av komponentene.
Postoperativ fraktur av benimplantat eller intervertebrallegeme over eller under det kirurgiske nivet kan oppstd

‘ pé grunn av traumer, defekter eller darlig benmasse. Negative virkninger kan nadvendiggjare reoperasjon. ‘

.
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FJERNING
Hvis det oppstar fusjon / bengraftvekst, vil enheten integreres dypt i benvevet. Som et resultat er ikke AVS® PEEK
‘ ablifjernet sa fremt ikke aven jon eller negativ hendels fierning. ‘
Alle avgjorelser til en lege om & fierne enheten mé ta hensyn til faktorer som f.eks.:
Risikoene for pasienten ved den ekstra kirurgiske prosedyren, og problemene ved fierning.
Migrering av implantatet, med péfolgende smerter og/eller nevrologiske, artikulzere eller mykvevslesjoner
Smerte eller unormale folelser pa grunn av implantatets naervaer ‘
Infeksjon eller inflammatoriske reaksjoner
‘ Reduksjon i bentetthet pa grunn av den forskjellige fordelingen av mekanisk og fysiologisk stress og pakjenning.

.

RIS

INNPAKNING
> enheter for I iten ikke-sterile eller sterile.
‘ > Implantater som selges sterile, er alltid emballert i individuelle pakker og er tydelig merket med "Steril" ‘
pa Aktuellsteril angitt pé For bruk anbefales det & verifisere

utlopsdatoen for sterilitet. Stryker Spine kan ikke holdes ansvarlig for bruk av sine produkter etter deres utlopsdato.

‘ Det anbefales 4 verifisere integriteten til den originale emballasjen for bruk. Sterilitet er sikret kun hvis det ikke ‘
er noe spor etter skader pa innpakningen. Ved eventuell skade pa emballasjen eller etter dpning av emballasjen,
er resterilisering av implantatet strengt forbudt, uavhengig av metoden som kan brukes.

‘ > Implantater som selges som ikke-sterile, kan vare emballert i individuelle pakker eller i implantater som ‘
etkomplett sett: Implantater erlagt pa brett og plasserti Den typiske
pakningen for implantater som selges som ikke-sterile, er klare plastror og polyetylen poser. Pakningene mé vaere

‘ intakte ved mottak. ‘
> Implantater som selges som ikke-sterile, ma fiernes fullstendig fra innpakningen for sterilisering.

‘ PRE-RENGJORING / RENGJORING OG STERILISERINGSPROSEDYRE ANBEFALT FOR IKKE-STERILT MEDISINSK
UTSTYR ‘
Av sikkerhetsarsaker mé ikke-sterile enheter forrengjores, rengjores og steriliseres for bruk. Som et ledd i godt
vedlikehold skal instrumenter beregnet pa a brukes flere ganger forrengjores, rengjores og steriliseres umiddelbart

‘ etter det kirurgiske inngrepet ved & benytte rekkefolgen beskrevet  folgende diagram. ‘
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for ik il i heter, inklusive i
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) pa 10¢.

| STERIL ER: 2 sett med validert pa innpakket utstyr:
* Forvakuum steamsterilisering (Autoklavering av porast utstyr): TEMPERATUR: 132°C (270°F), ‘
EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORKETID: 45 min.
* Tyngdekraft i TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID: 10 minutter,
‘ trykk: 2,5 bar/36-PSIG, TORKETID: 45 min. ‘

Autoklavering ma valideres av_sykehuset og kontrolleres regelmessig for & garantere at anbefaite
\ ser ernidd ihele ingsti |

Huis det etter & ha fulgt denne steriliseril fortsatt er vann i steriliseri ller pa/inne i enheten
| mé enheten torkes og sterlseringen gjentas. |

ANBEFALINGER FOR IMPLANTATER SOM LEVERES STERILE
Produkter som leveres sterile, har vaert utsatt for en i pa minimum 25 kGy. Sterile produk ‘
kan lagres ved og taler normale

Produkter som ikke er merket som sterile er ikke sterile.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller etter at "Bor brukes innen"-datoen er utgatt.

Stryker er ikke ansvarlig for bruk av produkter i adelagt emballasje eller som har utlapt levetid. ‘
Resterilisering av implantater er strengt forbudt.

‘ Pass pa & hindre kontaminering av implantatet nér emballasjen er dpnet.

.

EERER AR Y

YTTERLIGERE 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 & pa tidspunktet for operasjonen, anbefales & skaffe seg ‘
en oppdatert versjon.

KLAGER
‘ Alle profesjonelle helsearbeidere som har en klage eller er misfornayd med kvaliteten pa produktet, dets identitet, dets ‘
levetid, sikkerhet, effektivitet eller ytelse, mé informere STRYKER Spine eller dens representant om dette. Hvis det har
‘ oppstétt en feil pa en enhet, eller hvis man mistenker en enhet for & ha feil, ma STRYKER Spine eller deres representant ‘
informeres om dette umiddelbart.
Huis et produkt fra STRYKER Spine har feilet og kan ha fordrsaket eller bidratt til dodsfall eller alvorlige skader
‘ pa en pasient, ma STRYKER Spine eller deres representant informeres sa snart som mulig per telefon, telefaks eller ‘
skriftlig om dette.
For alle Klager oppgis navn og referanse sammen med batchnummer til komponenten(e), ditt navn og adresse,
‘ samt en komplett beskrivelse som kan hjelpe STRYKER Spine med & forsta rsakene il klagen.

For ytterligere informasjon eller klager, kontakt:

\ STRYKER SPINE |
2Pearl Cour,
Allendale, N 07401-1677 USA

| T, 201-760-8000 |
http://www.stryker.com

|
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WAZNE INFORMACJE NA TEMAT PRODUKTOW AVS® AL, AVS® ALign,
AVS® TLi przekfadek AVS® NAVIGATOR PEEK @
‘ NIESTERYLNY WYROB i STERYLNY WYROB. ‘

0PIS

Przekfadki AVS® AL i AVS® ALign PEEK firmy Stryker Spine
PRZEKLADKI AVS® AL (przednia, szeroka) i AVS® ALign PEEK przeznaczone sq do stabilizagji miedzytrzonowej

‘ kregostupa. Dostepne s3 w roznych diugosciach, wysokosciach i katach lordozy. Wydrazony, okragty implant ‘
‘ma zabkowania mocujace na gornej i dolnej powierzchni.

‘ Przekfadki AVS® TL PEEK firmy Stryker Spine ‘
Przekfadka AVS® TL PEEK przeznaczona jest do przezotworowej, ledzwiowej stabilizacji miedzytrzonowej kregostupa.
Oferowana jest zarowno w ksztatcie rownolegtym (0°) jak i klinowym (4°). Wydrazony implant ma na gomej i dolnej

‘ powierzchni zabkowania mocujace. Implant oferowany jest w dwdch szerokosciach ($rodkowa/boczna) - 25 i 30 mm ‘
oraz rznych wysokosciach - w zakresie od 7 do 18 mm.

‘ Przekfadki AVS® Navigator PEEK firmy Stryker Spine
Przekfadka AVS® Navigator PEEK przeznaczona jest do stabilizacji migdzytrzonowej. Dostepna jest w réznych ‘
dugosciach, wysokosciach i katach lordozy. Wydrazony, prostokatny implant ma zabkowania mocujace na gomej
i dolnej powierzchni. Aby ufatwic wizualizacje w badaniach radiograficznych, do implantu whudowane zostaty markery
‘ pochtaniajace promieniowanie RTG. ‘

MATERIALY

Wszystkie skfadniki wykonane zostaty z poli (PEEK) (ASTM F2026) oraz tantalu (ASTM F560).
| WSKAZANIA |

Przekfadki AVS® AL i AVS® ALign PEEK firmy Stryker Spine
‘ Przekhdk\ AVS“’ AL AVS® ALign PEEK przeznaczone s3 do leczenia kregozmyku, zaburzeri degeneracyjnych kregostupa, ‘
ilnosci kregow i krazkow mi tosowane sq rowniez w chirurgii rewizyjnej kregostupa. Zaleca sie
wypetnienie implantu przeszczepem kostnym.

Przektadki AVS® AL i AVS® Align PEEK przeznaczone sa do stosowania z mocowaniem wspomagajacym. ‘
Uktady mocowania wspomagajacego, ktdre mozna stosowac z przekfadkami AVS® AL i AVS® ALign PEEK, to miedzy
‘ innymi: systemy z ptytka lub pretem STRYKER Spine (XIA, Radius, Trio i Thor).

Przektadki AVS® TL PEEK firmy Stryker Spine
Przektadka AVS® TL PEEK przeznaczona jest do leczenia kregozmyku, zaburzeri degeneracyjnych kregostupa,

‘ niestabilnosci kregow i krazkéw miedzykregowych, stosowana jest réwniez w chirurgii rewizyjnej kregostupa. ‘
Ialeca si¢ wypetnienie implantu przeszczepem kostnym.

‘ Przekfadka AVS® TL PEEK przeznaczona jest do stosowania z dodatkow stabilizacja wewnetrzna. Systemy dodatkowej ‘
stabilizacji wewnetrznej, ktre mozna stosowac z przektadka AVS® TL PEEK, to miedzy innymi: systemy plytki lub preta
STRYKER Spine (XIA, Spiral Radius 90D i Trio).

Przekfadki AVS® Navigator PEEK firmy Stryker Spine
Przekhdk\ AVS“‘ Navigator PEEK przeznaczone s do leczenia kregozmyku, zaburzeri degeneracyjnych kregostupa,

‘ ilnosci kregow i krazkow mi tosowane sq rowniez w chirurgii rewizyjnej kregostupa. Zaleca sie ‘
wypetnienie implantu przeszczepem kostnym.

‘ Przektadki AVS® Navigator powinny by¢ i dostepu tylnego lub tylno-b q0.

Przekfadka AVS® Navigator PEEK jest d

\ 0GOLNE WARUNKI UZYTKOWANIA |
Implantaca wyrobéw do stabilizacji miedzykregowej kregostupa musi by¢ wykonywana wylacznie przez
doswiadczonych chirurgow zajmujacych sie operacjami w obrebie kregostupa, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie

‘ dotyczace zastosowania takich systemow, poniewa jest to procedura wymagajaca duzych umiejetnosci technicznych, ‘
stanowiaca powazne zagrozenie dla pacjenta.
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Informacje zawarte w ulotce s3 konieczne, a\e nlewys(avtzajq(e do swsowanla tego wyrobu. Nie mogy one

‘ w zadnym razie zastapic w doborze pagj A ‘
planowaniu przedoperacyjnym oraz doburle implantéw. Konieczna jest réwniez doskonata znajomos¢ anatomii
i biomechaniki kregostupa, wiedza n/t materiatow oraz mechanicznej charakterystyki stosowanych implantéw,

‘ trening i doswiadczenie w operacjach na kregostupie oraz w wykorzystaniu narzgdzi do implantacji a takze nadzér nad ‘
pacjentem w okresie pooperacyjnym oraz cykl pooperacyjnych wizyt kontrolnych.

UWAGA

‘ W oparciu o wyniki badari wydajnosdi, lekarz/chirurg musi wzia¢ pod uwage lokalizagie implantagji, ciezar ciata |
pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne czynniki dotyczace pacjenta, ktdre moga miec wptyw na funkcjonowanie
systemu.

Implantacja wyrobéw do stabilizacji miedzykregowej jest procedura wymagajaca duzych umiejetnosci technicznych,
stanowiaca powazne zagrozenie dla pacjenta i dlatego musi by¢ wykonywana wytacznie przez doswiadczonych

‘ chirurgéw zajmujacych sie operacjami w obrebie kregostupa, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie dotyczace ‘
zastosowania takich wyrobow.

‘ Stosowanie wyrob6w do stabilizacji migdzykregowej kregostupa wiaze sie z nastepujacymi zagrozeniami, mogacymi ‘
wymaga¢ dodatkowego zabiegu: ztamanie komponentu wyrobu, utrata fiksagji, staw rzekomy (tj. brak zrostu),
ztamanie kregu, uszkodzeni 6w, naczyri lub narzadéw

Firma STRYKER Spine dostarcza specjalistyczne narzedzia, ktore powinny by¢ stosowane, aby zapewnic odpowiednia ‘
implantacje wyrobu do stabilizacji miedzykregowej. Spuvady:zme moze zdarzy¢ sie pekniecie lub zlamanie narzedzia
‘ w trakcie operacji. Narzedzia poddane lub dziataniu obthzen 53 hardzwe]

podatne na ztamanie w zaleznosci od stop siw abiegu, liczby ‘

Przed zabiegiem narzedzia musza by¢ sprawdzane pod wzgledem stopnia zuzycia lub wystepujacych uszkodzen.
Narzedzia do implantagji przektadek AVS® PEEK s niesterylne i przed uzyciem muszg bye poddane sterylizacj.

ZAKAZENIA
W zyciu codzi W organizmie moze przejsciowej bakteriemii

‘ zwigzane s3 zabiegi stomatologiczne, badania endoskopowe i inne mniejsze zabiegi chirurgiczne. Aby zapobiec ‘
zakazeniu w miejscu implantu, zalecane jest stosowanie profilaktyczne antybiotykow przed i po zabiegu.

‘ NARZEDZIA ‘
Firma STRYKER Spine dostarcza narzedzia, ktdre musza by¢ stosowane podczas operacji, aby zapewnic odpowiednia
implantacje wymhu. Sporadycznie moze zdarzyc sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie operagji.

‘ Narzgdzia p lub dziafaniu obcizen s bardziej podatne na zlamanie ‘
w zaleznosci od stopma ostroznosci w trakcie zabiegu, liczby wykonanych zabiegow oraz dbatosci. Przed zabiegiem
narzedzia powinny by¢ sprawdzane pod wzgledem stopnia zuzycia lub wystgpujacych uszkodzert.

‘ PONOWNE UZYCIE ‘
Nie wolno uzywa¢ ponownie lub rei ¢ implantow ych. Moga one by¢
i doprowadzi¢ do infekeji. Nawet wéwczas, gdy wyréh wydaje sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie uszkodzenia,

‘ ktore naruszaja strukture implantu redukujac okres jego zywotnosci i/lub moga prowadzic do uszkodzenia ciata ‘
pacjenta. Przed zabiegiem chirurg musi sprawdzi¢ czy narzedzia sy w dobrym stanie i czy sq przygotowane do uzycia.

| POSTEPOWANIE \
Odpowiednie postepowanie z implantami jest bardzo wazne. Operujacy chirurg musi unikac karbowania lub
zadrapywania wyrobu.

ALERGIA | NADWRAZLIWOSC NA CIAtA OBCE
Jezeli u danego pacjenta stwierdzono lub podejrzewa sie nadwrazliwos¢, przed wykonaniem implantadji zaleca sie
‘ sprawdzenie toleranji skéry na materiaty, z ktdrych wykonane sg implanty |

PRZECIWWSKAZANIA DLA PRZEKEADEK AVS® AL | AVS® ALIGN PEEK FIRMY STRYKER SPINE
Nie nalezy wszczepiac przekfadek AVS® ALi AVS® ALign PEEK u pacjentow, u ktorych wystepuje aktywne zakazenie
w obrebie pola operacyjnego. ‘
Przektadki AVS® AL i AVS® ALign PEEK nie s przeznaczone do stosowania w innych sytuacjach niz wymienione
we wskazaniach.
‘ Rozlegly, miejscowy proces zapalny. ‘
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Jakiekolwiek zaburzenia wptywajace na normalny proces przebudowy kosci w tym rowniez, ale nie wytacznie,
cigzka osteoporoza obejmujaca kregostup, zanik kosci, osteopenia, pierwotne lub przerzutowe guzy obejmujace

‘ kregostup, czynna infekcja miejscowa lub okreslone zaburzenia wplywajace na proces osteogenezy. ‘
 Jakiekolwiek zaburzenia umystowe Iub jesniowe, ktdre moglyby ¢ nadmieme ryzyko
bilizacji lub powiktar w ok ji
‘ + Iaburzenia duty(zq(e masy kustne] wywotane przez chorobg ogélng, zakazenie lub wezesniejsze wszczepy, ‘
ktdre i podparcia i/lub ia wyrobu.
+ Otwarterany.
+ Postepujaca choroba stawdw, absorpcja kosdi, osteopenia, osteomalacja i/lub osteoporoza. Osteoporoza lub

‘ osteapenia 53 przeciwwskazaniami wzglecnymi, oniewaz stany te moga ograniczasopie uzyskiwane oreki |
i/lub stan mechanicznej stabilizacji.

+ G,
‘ + Wszelkie stany, w ktorych zastosowanie implantu mogtoby zaktdcac dziatanie struktur anatomicznych oraz procesy ‘
fizjologiczne.
+ Brak odpowiedniego pokrycia tkankami miejsca operacji.
| + Jakikolwiek ubytek <niowy, ktory mogtby ¢ nadmierne obcigzenie implantu w okresie |
qojenia.

Otyfos¢. U pacjenta z nadwaga lub otytoscia moze dojsc do przeciazenia systemu kregostupowego, co doprowadzic

‘ moze do naruszenia umocowania implantu lub uszkodzenia samego implantu. Otytos¢ okreslona jest zgodnie ‘
znormami WH.0.
Staros¢, choroba umystowa lub uzaleznienie. Stany te, miedzy innymi, moga sprawic, iz pagjent bedzie ignorowat

‘ pewne konieczne ograniczenia i $rodki ostroznosci podczas stosowania implantu, co doprowadzi¢ moze ‘
do niepowodzenia leczenia lub innych powiklan.

$¢na ciaka obce, j i2u pacjenta moze wystapic jwosc na stosowany materiat,

‘ przed wyborem materiatu i implantacja, musza by¢ wykonane odpowiednie testy.
Przed podjgciem operacji nalezy dokfadnie przeanalizowac stany medyczne lub chirurgiczne, ktére mogtyby wykluczy¢ ‘
potengjalng korzysc z wykonanego zabiegu, takie jak wady wrodzone, choroby z uposledzonym stanem odpomosdi,
2wiekszona szybkoi¢ opadania krwinek czerwonych, niemozliwa do wyttumaczenia przez inne choroby, zwiskszona

‘ liczba krwinek biatych lub znaczne przesunigcie w lewo rozmazu krwinek biatych. ‘

Te przeciwwskazania mogq by¢ wzgledne lub bezwzgledne i musza by¢ brane pod uwage przez lekarza przy
| podejmowaniu decyzji. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazar. Chirurg musi omwic z pagientem |
przeciwwskazania wzgledne.

‘ PRZECIWWSKAZANIA DLA PRZEKEADEK AVS® TL PEEK FIRMY STRYKER SPINE ‘
Nie nalezy wszczepia¢ przektadki AVS® TL PEEK u pacjentow, u kidrych wystepuje aktywne zakazenie w obrebie
pola operacyjnego.

‘ Przekladki AVS® TL PEEK nie s3 przeznaczone do stosowania w innych sytuacjach niz wymienione we wskazaniach. |
Rozlegty, miejscowy proces zapalny.

Jakiekolwiek zaburzenia umystowe lub nerwowo-miesniowe, ktore moglyby spowodowac nadmierne ryzyko
‘ niepowodzenia stabilizacji lub powiktar w okres\e pooperacyjnym.
kostnej przez chorobe, zak $niejsza implantacje, co sprawia, i€ ‘
odpowiedniego wsparcia i / lub mocowania dla implantéw.
Otwarte rany.

‘ Postepujaca chorob: ow, absorpgja kosci, osteopenia, ja i/lub osteoporoza. Osteoporoza lub osteopenia ‘
53 przeciwwskazaniami wzglednymi, poniewaz stany te mog ograniczac stopieri uzyskiwanej korekgji i / lub stan
mechanicznej stabilizagji.

| (iaza. |
Jezeli uzycie implantu zaktocitoby struktury anatomiczne lub czynnosci fizjologiczne
Brak odpowiedniego pokrycia tkankami miejsca operacji.

Przed podjgciem operacji nalezy dokfadnie przeanalizowac stany medyczne lub chirurgiczne, ktére mogtyby wykluczy¢
potengjalng korzysc z wykonanego zabiegu, takie jak wady wrodzone, choroby z uposledzonym stanem odpomosdi,

‘ 2wiekszona szybkoi¢ opadania krwinek czerwonych, niemozliwa do wyttumaczenia przez inne choroby, zwickszona |
liczba krwinek biatych lub znaczne przesuniecie w lewo rozmazu krwinek biatych.

‘ Te przeciwwskazania mogq by¢ wzgledne lub bezwzgledne i musza by¢ brane pod uwage przez lekarza przy
podejmowaniu decyzji. Powyzsza lista nie jest wyczerpujaca. ‘
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PRZECIWWSKAZANIA DLA PRZEKEADEK AVS® NAVIGATOR PEEK FIRMY STRYKER SPINE

+ Nie nalezy wszczepiac przekladki AVS® Navigator PEEK u pagientéw, u ktorych wystepuje aktywne zakazenie
‘ w obrebie pola operacyjnego. ‘
© Przekfadki AVS® Navigator PEEK nie s przeznaczone do stosowania w innych sytuacjach niz wymienione
we wskazaniach.
‘ + Rozlegty, miejscowy proces zapalny. ‘
+ Jakiekolwiek zaburzenia wptywajace na normalny proces przebudowy kosci w tym réwniez, ale nie wylacznie,
cigzka osteoporoza obejmujaca kregostup, zanik kosci, osteopenia, pierwotne lub przerzutowe guzy obejmujace
kregostup, czynna infekcja miejscowa lub okreslone zaburzenia wplywajace na p! te A
|« Lakicohiek mburena umydowe lub Sniowe, kiére moglyby ¢ nadmieme ryzyko \
tabilizagji lub powikfar w ok ji
+ Otwarterany.
\ * Gata. |
+ Brak odpowiedniego pokrycia tkankami miejsca operacji.
+ Jakikolwiek ubytek igniowy, ktory mogtby ¢ nadmieme obciaZenie implantu w okresie
| qojenia. |
+ Otytosc. U pacjenta z nadwaga lub otytoscia moze dojsc do przeciazenia systemu kregostupowego, co doprowadzi¢

moze do naruszenia umocowania implantu lub uszkodzenia samego implantu. Otytos¢ okreslona jest zgodnie
‘ Znormami WH.0. ‘
Staros¢, choroba umystowa lub uzaleznienie. Stany te, migdzy innymi, moga sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat
pewne konieczne ograniczenia i Srodki ostroznosci podczas stosowania implantu, co doprowadzi¢ moze
‘ do niepowodzenia leczenia lub innych powikfar. |
wosc na iala obce. sle, iz pacjenta moze wystapié Aliwosé na stosowany material,
przed wyborem materiatu i implantacja, musz3 by¢ wykonane odpowiednie testy.
‘ Przed podjeciem operadji nalezy dokladnie przeanalizowac stany medyczne lub chirurgiczne, ktdre mogtyby wykluczy¢
potencjalng korzy$c z wykonanego zabiegu, takie jak wady wrodzone, choroby z uposledzonym stanem odpornosci, ‘
2wiekszona szybkos¢ opadania krwinek czerwonych, niemozliwa do wytlumaczenia przez inne choroby, zwiekszona
liczba krwinek biafych lub znaczne przesuniecie w lewo rozmazu krwinek biatych.
‘ Wezesniejsze zespolenie na poziomach docelowych. ‘

Te przeciwwskazania mogg by¢ wzgledne lub bezwzgledne i musza by¢ brane pod uwage przez lekarza przy
| podejmowaniu decyzji. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystich przeciwwskazar. Chirurg musi omowic z paentem |
przeciwwskazania wzgledne.

‘ INFORMACJA DLA PACJENTOW ‘
Chirurg musi omowic z pacjentem wszystkie fizyczne i i Zwigzane z
wyrobu. Obejmuje to plan rehabilitagji, fizykoterapie oraz noszenie odpowmqu ortezy przepisanej przez lekarza.

‘ Szzegblnego omowienia wymaga problem przedwczesnego obcigzania, poziomu aktywnosci oraz koniecznosci ‘
okresowych kontroli medycznych.
Lekarz musi poinformowa¢ pacjenta o ryzyku chirurgicznym oraz uswiadomic go o mozliwosci wystapienia skutkéw

‘ niepozadanych. Lekarz musi poinformowac pacjenta, iz wyrdb nie moze i nie przywraca gietkosd, sity, pewnosc
i trwalosci normalnej zdrowej koci, ze implant moze peknat lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci |
lub urazu oraz ze, wyrb moze w przysztosci wymagac wymiany. Jezeli praca lub aktywnos¢ pajenta moze wplynac
na nadmieme obciazenie implantu (np. ciagle chodzenie, bieganie, diwiganie ciezaréw, obciazanie miesni),

‘ lekarz musi poinformowac pacjenta, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac uszkodzenie implantu. U pajentéw ‘
palacych wykazano wieksza czestosc niepowodzeri. Pagienci powinni zostac poinformowani o tym fakcie i ostrzezeni
o mozliwych konsekwengjach. U pacjentow z chorobg postep choroby i j moze by¢

| w chwili dokonywania wszczepu tak zaawansowany, ze moze to znacznie zmniejszy¢ oczekiwana zywotnos¢ implantu. |
W takich przypadkach, wyroby ortopedyczne powinny by¢ traktowane tylko jako technika opdzniajaca proces
chorobowy i zapewniajaca czasowa ulge. Wyniki leczenia pacjentow, ktdrzy przeszli wezesniej operacjg docelowego

‘ odcinka kregostupa moga rozni sie od wynikow leczenia pacjentdw, ktérzy poddali sie zabiegowi po raz pierwszy. ‘

$SRODKI OSTROZNOSCI W OKRESIE PRZEDOPERACYINYM
‘ Wskazania chirurgiczne oraz wybér implantéw musza uwzglednia¢ pewne waine kryteria takie jak: |
+ W przypadku, gdy praca lub aktywnosc pacjenta moze wptywac na nadmierne obciazenie implantu (np. ciagte
chodzenie, bieganie, d2wiganie igzarow, obdiazanie migsni), mote istniec zwigkszone ryzyko niepowodzenia
‘ stabilizadji i/lub uszkodzenia wyrobu.
Chirurg musi szczegétowo poinstruowaé padienta o ograniczeniach implantéw, miedzy innymi o wplywie |
nadmiernego obciazenia zwiazanego z masa ciata lub aktywnosci pacjenta i nauczy¢ pacjenta odpowiedniego
regulowania aktywnosci. Zabieg nie przywréci funkcjonalnosci, jakiej oczekuje sig od normainego, zdrowego
‘ kregostupai pacjent powinien byc Swiadom rzeczywistego poziomu sprawnosdi, ktdrej 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. ‘
Nadwrazliwos na ciata obce. Jezeli podejrzewa sie, ze u pacjenta moze wystapi¢ nadwrazliwosc na stosowany

materiat, przed wyborem materiatu i dokonaniem wszczepu wykonac nalezy odpowiednie testy.
u paqemow paljcych wykazano wigksza (zestulllwos( wystepowania braku zrostu. Tacy pacjenci powinni by¢

i 0 tym fakcie i zeni ‘
Nalezy zabezpieczy¢ nacieciem oraz ostrym wrezultacie kontaktu
‘ zmetalem lub elementami Sciernymi.

.

.

.

WYBOR IMPLANTOW
Wybdr odpowiedniego dla kazdego pacjenta ksztattu, wielkosci oraz wzoru implantu jest najwazniejszym elementem
‘ zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybor odpowiedni dla kazdego pacjenta odpowiedzialny jest chirurg. ‘

Nadwaga pacjenta moze powodowac dodatkowe naprezenia i odksztatcenia wyrobu, co moze przyspieszac zmeczenie
‘ metalu i/lub prowadzic do deformacji lub uszkodzenia implantéw. ‘

Wielkosi ksztaft struktur j ¢, ksztatt i rodzaj wszczepu, implanty

‘ podlegaja naciskom i naprezeniom. Podczas wybierania implantu chirurg puwmlen Zwrécic uwage na powtarzajace ‘
sie naprezenia dziatajace na implanty zaréwno podczas dokonywania wszczepu jak i w okresie pooperacyjnym.
W rzeczywistosci naciski i naprezenia wszczep6w moga spowodowac zmeczenie metalu, ztamanie albo deformacje

‘ implantéw przed powstaniem petnego zespolenia. Moze to spowodowac dalsze dziafania niepozadane lub moze by¢ ‘
konieczne wezesne usunigcie implantu.

‘ SRODKI OSTROZNOSCI W OKRESIE OPERACYINYM
Zaktadanie implantow powinno byé dokonywane przy uzyciu narzedzi zaprojektowanych i przeznaczonych do tego |
celu i zgodnie ze specyficznymi instrukcjami dla kazdego implantu. Szczegdtowe instrukdje znajdujq sie w broszurze
2 opisem technik chirurgicznych dostarczanej przez STRYKER Spine.

Wszelkie implanty uszkodzone lub zastosowane nieprawidhowo nalezy wyrzucic.
| Nigdy nie stosowac ponownie implantow, nawet,jezeli wydajg sig nieuszkodzone. |

SRODKI OSTROZNOSCI W OKRESIE POOPERACYINYM

‘ Instrukgje lekarskie dotyczace aktywnosci z petnym obciazeniem musza byc przestrzegane do czasu potwierdzenia ‘
obecnosci- dojrzatej masy zrostowej. Niestosowanie si¢ do zaleceri lekarskich moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
implantu, braku zrostu lub obu tych stanéw.

OPIEKA POOPERACYINA ‘

Przed uzyskaniem whasciwej, dojrzatej masy zrostowej, implantowane wyroby stabilizacyjne mogq wymaga¢

‘ ia, aby zapewnic $¢ znoszenia petnych obciazen. Lekarz moze zalecic stabilizacje
zewngtrzng przez okres od dwéch do czterech miesigcy po operadii lub do czasu, gdy badanie radiologiczne lub ‘
inne badania potwierdz obecnos¢ duﬂzam masy zrostowej. Mozna zastosowac unieruchomienie zewnetrzne
zapomocq szelek lub Lekarz musi ¢ padjenta iach dotyczacych

‘ aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia zrostu i dojrzewania masy zrostowej, aby zapobiec nadmiernym naprezeniom ‘
implantu, ktére mogtyby doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych temu probleméw
Klinicznych. Pacjent powinien zostac rowniez poinformowany, ze powinien zgtaszac lekarzowi wszelkie nietypowe

‘ zmiany w obrebie miejsca operacji. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu operadji, pacjent wymaga ‘

dokfadnej obserwadji.

| SKUTKI NIEPOZADANE |
Obejmuja miedzy innymi:

Poine zespolenie kostne lub brak widocznej masy zespolenia oraz powstanie stawu rzekomego;

Oczekiwany czas dziatania implantéw kregostupowych jest trudny do przewidzenia, ale jest on ograniczony. ‘

Elementy te wykonane s3 z obcych materiatow, ktére zostaja umieszczone w ciele paqenta celem uzyskania zrostu

i zmniejszenia bélu. Jednakze, wskutek wielu i i cynnikow,

‘ ktdre wptywaja na te wyroby, a nie moga by¢ ocenione in vivo, nie mozna o(zeklwa( iz elementy te beda przez czas

nieograniczony znosity taki poziom aktywnosc i obciaze jak normalna zdrowa kos¢; ‘

Zakazenie powierzchowne lub gtebokie oraz procesy zapalne;

Sporadycznie zdarzaj si reakdje alergiczne na wszczepiane materiaty;

ZImniejszenie gestosci kosci w wyniku braku obciazeri; ‘

Przeciek przez opone twarda wymagajacy interwendji chirurgicznej;

.
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Neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwu, t ie kosci oraz zaburzenia Zyniowe,
W tym réwniez porazenia;
Zatrzymanie wzrostu zespolonego fragmentu kregostupa; ‘
Utrata odpowiedniej krzywizny kregostupa, korekeji, wzrostu lub nastawienia;
Bal, dyskomfort oraz nietypowe odczucia wynikajace z obecnosci implantu;
‘ Opéinienie zrostu lub brak zrostu: implanty do stabilizacji wewngtrznej s3 wyrobami czesciowo odciazajacymi, ‘
przeznaczonymi do nadania wiasciwej pozycji do czasu uzyskania prawidtowego wygojenia. W razie opdznienia
gojenia lub, jezeli nie nastepuje gojenie, bad jezeli unieruchomienie mejest skuteczne, moze dojs¢ do opoznlema
lub braku zrostu, co sprawia, izimplant narazony jest na nadmierne, w
‘ moze doprowadeic do poluzowania implants, Zgiecialub Zamania zmeczeniowego, Na czas yvotnodc mplantu \
wplywaja miedzy innymi: stopien lub skutecznos zrostu, obciazenia spowodowane dzwiganiem cigzarow oraz
stopieri aktywnosci. W przypadku braku zrostu lub, jezeli implanty obluzowujq sig, zginaja lub pekaja, wyrdb musi
‘ by¢ sprawdzony i usuniety zanim dojdzie do powaznych uszkodzer; ‘
Uszkodzenia neurologiczne oraz uszkodzenie opony twavde wwyniku urazu chirurgicznego;
Wazesne obluzowanie moze wynikac z ni ia, ukrytej infekgji,
| zbyt wezesnego obcigzania implantu lub urazu; pane obluzowanie moze byc skutkiem urazu, zakazenia, powiklari |
biologicznych lub probleméw mechanicznych z nastepowg erozja kosci i/lub bélem.
Powazne powiklania mogy towarzyszy¢ kazdemu zabiegowi chirurgicznemu w obrebie kregostupa; powiklania
‘ te obejmujq migdzy innymi: zaburzenia dotyczace uktadu moczowo-piciowego, zaburzenia dotyczace przewodu ‘
pokarmowego, zaburzenia naczyniowe - w tym tworzenie zakzepéw; zaburzenia ze strony ukladu oddechowego -
w tym zatorowosc, zapalenie kaletki, krwawienia, zawat migsnia 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 elementéw moze nastapic pekniecie Srodoperacyjne, ztamanie lub perforacja kregostupa;
‘ w wyniku urazu, wskutek obecnosci defektow lub stabej jakosci kosci moze nastapi¢ pooperacyjne ztamanie
przeszczepu kostnego lub krazka miedzykregowego, powyzej i / lub ponizej poziomu zabiegu. Skutki niepozadane ‘
moga wymagac ponownej operagji.
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\ USUWANIE |
Po powstaniu zespolenia / zrostu kostnego, wyrdb jest silnie wbudowany w tkanki kostne. W zwiazku z tym przekfadka
AVS® PEEK nie powinna by¢ usuwana, chyba, Ze leczenie powiktari lub dziatania niepozadane wymagaja usuniecia

| implantu. Przed podjeciem decyzji o usunieciu implantu, lekarz powinien wzia¢ pod uwage takie czynniki jak: |
+ Ryzyko dla pacjenta wynikajace z dodatkowego zabiegu operacyjnego oraz trudnosci z usunieciem.
+ Przemieszczenie sig implantu, z bolem i/lub uszkodzenie nerwdw, stawow lub tkanek migkkich

‘ + Bal lub nietypowe odczucia wynikajace z obecnosci implantéw ‘
+ ZIakazenie lub reakcja zapalna
+ Imniejszenie gestosci kosci w wyniku zmiany roztozenia mechanicznych i fizjologicznych obciazeri i naprezer.

OPAKOWANIE ‘
> Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s jako niesterylne lub sterylne.
‘ % Implanty sterylne dostarczane s3 w oddzielnych opakowaniach i oznaczone sq etykieta z napisem “sterile”.
Stosowana metoda sterylizacji wskazana jest na etykiecie wyrobu. Przed uzyciem, nalezy sprawdzic date waznosci ‘
sterylizagji. Firma Stryker Spine nie ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie produktu po uptywie daty waznosci.
Przed uzyciem nalezy sprawdzic czy opakowanie nie jest uszkodzone. Sterylnos¢ zapewniona jest tylko wtedy,
‘ gdy nie ma ladow uszkodzeri na opakowaniu. W przypadku uszkodzenia opakowania lub po jego otwarciu, ‘
ponowna sterylizacja jest surowo zabroniona, niezaleznie od zastosowanej metody sterylizacji.
> Implanty niesterylne moga by¢ dostarczane w oddzielnych opakowaniach lub pojemnikach jako peten zestaw:
| implanty i instrumentarium ufozone 53 na tacach i umieszczone w specjalnie zaprojektowanych skizynkach |
do ia. Typowym iem dla implantéw 53 plastikowe tuby i worki
polietylenowe. W momencie odbioru, opakowanie musi by¢ nienaruszone.
‘ > Przed sterylizacja, implanty niesterylne nalezy catkowicie wyjac z opakowar. ‘

(CZYSZCZENIE WSTEPNE / PROCEDURY ZALECANE DO CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI NIESTERYLNYCH NARZEDZI
‘ MEDYCZNYCH ‘
Ie wzgledow bezpieczeristwa, niesterylne narzedzia przed uzyciem musza zostac umyte wstepnie, umyte oraz
wysterylizowane. Ponadto, dla dobrej konserwadji, narzedzia do wielokrotnego uzytku powinny zosta¢ umyte
‘ wstepnie, umyte i wysterylizowane $rednio po zabiegu ji wedfug etapéw
na ponizszym schemacie. ‘
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Proced li

lecana dla niesterylnych wyrobéw w tym implantéw
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 STERYLIZACI: Dokonano walidacji 2 zestawdw niskich parametrow dla opakowanych elementow:
* Préiiowa sterylizagja parowa (autoklaw z wkladem porowatym): TEMPERATURA: 132°C (270°F),
CZAS EKSPOZYCJI: 4 minuty, CZAS SUSZENIA: 45 min.
* Sterylizaga parowa w autoklawie grawitacyjnym: TEMPERATURA: 132°C (270°F), (ZAS EKSPOZYCJI:
‘ 10 minut, CISNIENIE: 2,5 Bar / 36-PSIG, CZAS SUSZENIA: 45 min.

Autoklaw musi by¢ zwalidowany przez szpital oraz reqularie sprawdzany, aby zapewni¢ utrzymywanie zalecanej
‘ temperatury sterylizadji przez caly okres ekspozydii.

Jezeli po zakoriczeniu sterylizacji w pojemniku, na wyrobach lub w ich wnetrzu nadal znajduje sie woda, wyrob nalezy
| osuszyt, a sterylizacig powtorzyc.

ZALECENIA DOTYCZACE IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE

‘ + Produkty dostarczane jako sterylne zostaly poddane dziataniu promieniowania gamma (dawka minimum
25 kGy). Produkty sterylne mogg by¢ W pokojowej i w normalnych
warunkach.

Produkty nieoznaczone jako sterylne, s niesterylne.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci na etykiecie lub, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Firma Stryker nie bedzie ponosic odpowiedzialnoci za stosowanie produktu mimo uszkodzonego opakowania lub
‘ po uptywie daty waznosci.
Ponowna sterylizacja implantow jest surowo zabroniona.
Po otwarciu opakowania nalezy uwazac by nie dopuscic do zanieczyszczenia implantu.

AR

..

‘ DODATKOWE INFORMACJE
Broszure  opisem technik chirurgicznych uzyskac mozna u przedstawiciela firmy STRYKER lub bezposrednio w firmie
STRYKER Spine. Jezeli posiadacie Paristwo broszure sprzed ponad dwdch lat, zalecane jest uzyskanie jej wznowienia.

REKLAMACJE
Wszelkie skargi lub zazalenia dotyczace jednolitosci wyrobu, jego jakosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa,

‘ skutecznosci lub dziatania pracownicy opieki zdrowotnej powinni zglaszac firmie STRYKER Spine lub jej

reprezentantowi. Ponadto, jezeli wyréb funkconowat nieprawidtowo lub istnieje podejrzenie, Ze funkcjonowat
i i nalezy natychmiast ¢ firme STRYKER Spine lub jej przedstawiciela.

‘ Jedeli produkt firny STRYKER Spine dziatat nieprawidiowo i mgt spowodowa lub przyczynic sie do $mierci lub
ciezkiego uszkodzenia ciata pacjenta, nalezy natychmiast poinformowac dystrybutora lub firme STRYKER Spine
telefonicznie, faksem lub listownie.

‘ Przy zgfaszaniu zazalenia prosimy poda¢ nazwe produktu, numer katalogowy i numer serii komponentu
(komponentdw), a takze nazwisko i adres osoby, z ktér nalezy sie kontaktowac, ponadto wyczerpujacy opis wypadku,
o pomoze firmie STRYKER Spine zrozumiec przyczyne zazalenia.

‘ Dodatkowe informacje mozna uzyskac i zazalenia mozna kierowac do:

STRYKER SPINE

| 2Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000

| http://wwwstryker.com
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INFORMATII IMPORTANTE DESPRE PRODUSUL: DISTANTIERE
AVS® AL, AVS® ALign, AVS® TL 5i AVS® NAVIGATOR PEEK @
‘ PPRODUS NESTERIL 5i PRODUS STERIL ‘

DESCRIEREA

Distantierele Stryker Spine AVS® AL si AVS® ALign PEEK
Distantierele PEEK AVS® AL (anterior mare) si AVS® ALign sunt destinate utilizarii ca dispozitive de fuziune

‘ intersomatica. Sunt oferite intr-o varietate de lungimi, inaltimi si unghiuri lordotice. Implantul scobit, in forma de inel, ‘
este prevazut la partea superioara i inferioara cu formatiuni dintate pentru fixare.

‘ Distantierele Stryker Spine AVS® TL PEEK ‘
Distantierul AVS® TL (Transforaminal Lumbar - Transforaminal Lombar) PEEK este conceput pentru utilizare
ca un dispozitiv de fuziune intervertebral. Este oferit atét in forma paralela (0°) cét i triedrica (4°). Implantul are

‘ un orificiu central si este prevézut la partea superioara i inferioara cu formatiuni dintate pentru fixare. Este disponibil ‘
in doua variante de latime mediala/laterala, 25 5i 30 mm, si o varietate de inalfimi cuprinse intre 7 mm i 18 mm.

‘ Distantierele Stryker Spine AVS® Navigator PEEK
Distantierul AVS® Navigator PEEK este conceput pentru utilizare ca dispozitiv de fuziune intervertebral. Este oferit ‘
intr-o varietate de lungimi, inaltimi si unghiuri lordotice. Implantul scobit, de forma alungit, este prevazut la partea
superioara si inferioara cu formatiuni dintate pentru fixare. Tn interiorul implantului au fost incastrati markeri radio-

‘ opaci pentru a facilita vizualizarea pe radiografii. ‘

MATERIALUL

Toate i ilui sunt produse din polie a (PEEK) (ASTM F2026) si tantal (ASTM F560).
| INDICATIILE |

Distantierele Stryker Spine AVS® AL si AVS® ALign PEEK

‘ Distantierele AVS® AL si AVS® ALign PEEK sunt indicate pentru tratamentul spondilolistezei, dereglarilor spinale ‘
degenerative, instabilitatii vertebrelor si a discului precum si in cazurile de chirurgie reparatorie spinala cervicala.
Este recomandat pentru fixarea materialului transplantului osos in interiorul implantului.

Distantierul AVS® AL si AVS® ALign PEEK este conceput pentru a fi folosit cu fixare suplimentard. Sistemele de fixare ‘
suplimentara ce pot fi folosite cu distantierul AVS® AL si AVS® ALign PEEK includ, dar nu se limiteaza la, placa spinala
‘ STRYKER sau sisteme bara (XIA, Radius, Trio si Thor).

Distantierele Stryker Spine AVS® TL PEEK
Distantierul AVS® TL PEEK este indicat pentru tratamentul spondilolistezei, a afectiunilor spinale degenerative,

‘ instabilitatea vertebrelor si a discului precum si in cazurile de chirurgie spinala de revizie. Este recomandat pentru ‘
fixarea materialului transplantului osos in interiorul implantului.

‘ Distantierul AVS® TL PEEK este conceput pentru a fi folosit cu fixare suplimentara. Sistemele suplimentare de fixare ‘
ce pot fi folosite cu distantierul AVS® TL PEEK includ, dar nu se limiteaza la, placa spinala STRYKER sau sisteme de tija
(Xia,Spiral Radius 90D si Trio).

Distantierele Stryker Spine AVS® Navigator PEEK
Distantierul AVS® Navigator PEEK este indicat pentru tratamentul ilolistezei, al afectiunilor spi

‘ instabilitatea vertebrelor i a discului precum si in cazurile de chirurgie reparatorie spinala. Este recomandat ‘
sd se impacteze grefa osoasa in interiorul implantului.

‘ Implantarea distantierului AVS® Navigator se face prin abord posterior sau posterolateral.
Distantierul AVS® Navigator PEEK este conceput pentru a fi folosit cu fixare suplimentara.

‘ CONDITIILE GENERALE DE UTILIZARE ‘
Implantarea dispozitivelor de fuziune pentru corpurile intervertebrale trebuie sa fie realizatd numai de chirurgi
cu experientd in chirurgia spinala care au efectuat instruirea specificd necesara in folosirea unor astfel de sisteme,

‘ deoarece este o procedura care necesita vaste cunostinte tehnice, prezentand riscul de vatamare grava a pacientului. ‘

RRDONNELLEY PR ¢105

Produkt ja jezyke :
Produet (anguage 2oon:. NOLI135CO0REV04

Identyfikator i wesja produktu:  «\NJ()] 1135COOREV 04 Format strony X: 7 5

Product ID & Ii)slue page Size X
riexfi UG_NOLI135CO0REV04.p105.pdf ">
Data wygenerowania: | c" (14 1] sty yY: 135

Creation Date:




Informatiile continute in prospect sunt necesare, dar nu suficiente pentru utilizarea acestui dispozitiv. Aceste informatii
nu intentioneazd s inlocuiascd in niciun fel judecata, abilitatile si experienta profesionald a chirurgului in atenta

‘ selectie a pacientilor, planificarea preoperatorie si alegerea dispozitivului, cunogtintele de anatomie i biomecanica ‘
a coloanei vertebrale, intelegerea materialelor si a caracteristicilor mecanice ale implanturilor folosite, instruirea
si aptitudinile pentru chirurgia spinala si folosirea instrumentelor asociate pentru implantare, asigurarea cooperarii

‘ pacientului in urmarea unui program postoperatoriu definit adecvat si realizarea examindrilor postoperatorii ‘
de urmarire programate.

ATENTIE!
‘ Pe baza rezultatelor testelor la oboseald mecanica, trebuie sd aiba in ved lurile de impl 3 ‘

greutatea pacientului, nivelul de activitate al pacientului, alte conditii ale pacientului, etc. e pot avea \mpac( asupra

performantei sistemului.

Implantarea dispozitivului de fuziune intre corpii vertebrali trebuie executata numai de chirurgi cu experienta
in chirurgia spinala, cu instruire specifica in utilizarea dispozitivului, deoarece este o procedura solicitanta din punct
| de vedere tehnic ce prezints un isc de rinie serioasa a pacientului. ‘

Potentialele riscuri asociate cu utilizarea acestui dispozitiv de fuziune intervertebrald, care pot conduce la ne(esllalea
‘ unor interventji chirurgicale suplimentare, includ: fracturarea i lipsa fixarii, ‘
(adicd, non-fuziune), fracturd vertebralg, leziuni neurologice, vasculare sau ale diverselor organe.

‘ STRYKER Spine livreaz3 instrumente specializate ce trebuie s fie folosite pentru a asigura o implantare corects |
a dispozitivului de fuziune pentru corpurile intervertebrale. Desi rar, pot aparea fracturi intraoperatorii sau rupturi ale
instrumentelor. Instrumentele care au fost folosite intensiv sau asupra carora s-a exercitat o fortd mai mare sunt mai

‘ susceptibile la rupere, in functie de precautia operatorie, numarul de proceduri, atentia la depozitare. Instrumentele
trebuie sa fie examinate inainte de operatie, pentru detectarea uzurii sau a deteriordrii. Instrumentele destinate ‘
implantari distantierelor AVS® PEEK sunt furnizate in stare nesterila si trebuie sterilizate inainte de utilizare.

\ INFECTIA |
Bacteriemia tranzitorie poate apérea in viata de zi cu zi. Lucrdrile dentare, investigatia endoscopicd si alte proceduri
chirurgicale minore au fost asociate cu bacteriemia tranzitorie. Pentru a preveni infectia intraoperatorie, se recomanda

| utilizarea profilaxiei cu antibiotice, inainte si dupé astfel de proceduri. |

INSTRUMENTELE
‘ STRYKER Spine livreaza instrumente specializate ce trebuie s fie folosite pentru a ajuta la asigurarea unei implantari ‘
precise a dispozitivului. Desi rar, pot apérea fracturi i sau rupturi ale i care

au fost folosite intensiv sau asupra carora s-a exercitat o fortd mai mare sunt mai susceptibile la rupere, in functie
‘ de tehnica operatorie, numarul de proceduri, atentia la depozitare. Instrumentele trebuie sd fie examinate inainte ‘
de operatie, pentru detectarea uzurii sau a deteriorarii.

‘ REFOLOSIREA
Nu reutilizati si nu reimplantati niciodata implanturile chirurgicale spinale. Acestea ar putea fi contaminate, ‘
ceea ce conduce la infectare. in plus, chiar daca dispozitivul pare s fie intact, acesta poate avea mici defectiuni care
i pot compromite integritatea structurald, reducandu-i durata de utilizare si/sau conducand la ranirea pacientului.
‘ Chirurgii trebuie sa verifice daca instrumentele sunt in buna stare si operationale inainte ca acestea s fie utilizate ‘
in cadrul interventiei chirurgicale.

| MANEVRAREA |
Manevrarea corectd a implantului este extrem de importanta. Chirurgul care efectueaza operatia trebuie sa evite
stirbirea sau zgarierea dispozitivului.

ALERGIA $I HIPERSENSIBILITATEA LA CORPURILE STRAINE
Atundi cand se suspecteaza sau chiar este dovedita hipersensibilitatea, se recomanda in mod insistent verificarea
‘ tolerantei pielii la materialele din care sunt compuse implanturile, inainte ca acestea sa fie implantate ‘

(CONTRAINDICATII PENTRU DISTANTIERELE STRYKER SPINE AVS® AL $1 AVS® ALIGN PEEK
Distantierele PEEK AVS® AL si AVS® ALign nu trebuie implantate la pacientii cu o infectie activa in cimpul operator.
Distantierele PEEK AVS® AL si AVS® ALign nu se folosesc decét conform indicatiilor. ‘
Inflamatie locala pronuntata.
Orice anomalie prezentd ce afecteazé procesul normal de remodelare osoasd incluzénd, dar fara a se limita
‘ la acestea, osteoporoza severa implicind coloana vertebrala, absorbtia osoasd, osteopenia, tumorile primare sau ‘
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metastatice la nivelul coloanei vertebrale, infectia activa la locul interventiei sau anumite tulburdri metabolice
ce afecteaz osteogeneza.

‘ + Orice afectiune neuromusculara sau mentala care ar crea un risc inacceptabil de esec al fixarii sau complicatii ‘
iningrijirea postoperatorie.
+ Masa osoasd compromisé de boald, infectie sau implant anterior care nu poate asigura un suport adecvat si/sau
‘ fixarea pe dispozitive. ‘
+ Plagi deschise.
+ Boald articulard cu progresie rapidd, absorbtie osoas, osteopenie, osteomalacie si/sau osteoporoza.
Osteoporoza sau osteopenia reprezinta contraindicatii relative deoarece aceasta boala poate limita gradul
‘ de corcie ces poateabfine silsau radul defare mecanica. \
+ Sarcina.
+ Orice utilizare a implantului care ar interfera cu structurile anatomice sau performantele fiziologice.
‘ + Acoperirea neadecvata cu fesut a zonei de ti ‘
+ Orice deficit neuromuscular care exercitd o sarcind deoseb\t de pu(eml(a asupra dispozitivului in timpul perioadei
de vindecare.

‘ Obezitate. Un pacient cu greutate excesivé sau obez poate produce solicitari asupra sistemului spinal care pot duce la ‘
esecul fixarii dispozitivului sau la defectarea dispozitivului in sine. Obezitatea este definita conform standardelor OMS.
0 stare de senilitate, boald mentala sau abuz de substante. Aceste conditii, printre altele, pot face ca pacientul

‘ sd ignore anumite limitari si precautii necesare in folosirea implantului, ducand la esec terapeutic sau alte complicatii. ‘
Sensibilitate la corpuri strdine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitate la material, trebuie facute testele potrivite
inainte de selectia sau implantarea materialului.

‘ Alte conditii medicale sau chirurgicale care ar putea inlatura beneficiul potential al operatiei, cum ar fi anomaliile ‘
congenitale, bolile imunosupresive, cresterea ratei de sedimentare nemotivata de alte afectiuni, cresterea numarului
de leucocite (WBC) sau o deplasare puternicd ctre stinga a formulei leucocitare trebuie sd fie analizate cu atentie

‘ inainte de interventia chirurgicala.

Aceste contraindicatii pot fi relative sau absolute si trebuie sé fie luate in consideratie de medic atundi cand ia o decizie.
Lista de mai sus nu este exhaustiva. Chirurgul trebuie sa discute contraindicatiile relative cu pacientul.

(CONTRAINDICATII PENTRU DISTANTIERELE STRYKER SPINE PEEK AVS® TL
Distantierul AVS® TL PEEK nu trebuie sa fie implantat la pacientii cu o infectie activa in campul operator.

‘ Distantierele AVS® TL PEEK nu se folosesc decét conform indicatjilor. ‘
Inflamatie locala pronuntata.
Orice afectiune neuromuscularé sau mentald care ar crea un risc inacceptabil de esec al fixrii sau complicatii

‘ iningrijirea postoperatorie. ‘
Sistem osos compromis de boald, infectie sau implant anterior care nu poate asigura un suport adecvat si/sau fixarea
pe dispozitive.

‘ Plégi deschise. |
Boala articulara cu progresie rapida, absorbtie osoasd, osteopenie, osteomalacie si/sau  osteoporoza.
Osteoporoza §i osteopenia sunt contraindicatii relative deoarece aceastd boald poate limita gradul de corectie

‘ ce se poate obtine si/sau gradul de fixare mecanica.
Sarcind. ‘
Orice utilizare a implantului care ar interfera cu structurile anatomice sau performantele fiziologice
Acoperirea neadecvata cu tesut a zonei de interventie operatorie.

Alte conditii medicale sau chirurgicale care ar putea inlatura beneficiul potential al operatiei, cum ar fi anomaliile
congenitale, bolile imunosupresive, cresterea ratei de sedimentare nemotivata de alte afectiuni, cresterea numarului

‘ de leucocite (WBC) sau o deplasare puternica catre stinga a formulei leucocitare trebuie sd fie analizate cu atentie ‘
inainte de interventia chirurgicala.

‘ Aceste contraindicatii pot fi relative sau absolute si trebuie luate in consideratie de catre medic atunci cand ia o decizie. ‘
Lista de mai sus nu este exhaustiva.

‘ (CONTRAINDICATII PENTRU DISTANTIERELE STRYKER SPINE AVS® NAVIGATOR PEEK ‘
Distantierul AVS® Navigator PEEK nu trebuie sa fie implantat la pacientii cu o infectie activa in campul operator.

Distantierele AVS® Navigator PEEK nu se folosesc decat conform indicatiilor.

Inflamatie locala pronuntata.

Orice anomalie prezentd ce afecteaza procesul normal de remodelare osoasd incluzénd, dar fard a se limita ‘

la acestea, osteoporoza severa implicand coloana vertebrala, absorbtia osoasd, osteopenia, tumorile primare sau
metastatice la nivelul coloanei vertebrale, infectia activa la locul interventiei sau anumite tulburari metabolice

‘ ce afecteaza osteogeneza. ‘
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+ Orice afectiune neuromusculara sau mentala care ar crea un risc inacceptabil de esec al fixarii sau complicatii
iningrijirea postoperatorie.

‘ + Plagi deschise. ‘
+ Sarcind.
+ Acoperirea neadecvata cu tesut a zonei d
‘ + Orice deficit neuromuscular care exercitd o sarcind deuseb\t de pu(eml(a asupra dispozitivului in timpul perioadei ‘
de vindecare.
+ Obeitate. Un pacient cu greutate excesiva sau obez poate produce solicitari asupra sistemului spinal care pot duce
‘ la esecul fixarii i sau la defectarea dispozitivului in sine. Obezitatea este definita conform standardelor ‘
OMS.

0 stare de senilitate, boald mentala sau abuz de substante. Aceste conditii, printre altele, pot face ca pacientul
sd ignore anumite limitari si precautii necesare in folosirea implantului, ducénd la esec terapeutic sau alte complicatii.

‘ Sensibilitate la corpuri stréine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitate la material, trebuie facute testele potrivite ‘
inainte de selectia sau implantarea materialului.
Alte conditii medicale sau chirurgicale care ar putea inlatura beneficiul potential al operatiei, cum ar fi anomaliile

‘ congenitale, bolile imunosupresive, cresterea ratei de sedimentare nemotivatd de alte afectiuni, cresterea numarului ‘
de leucocite (WBC) sau o deplasare puternica catre stinga a formulei leucocitare trebuie sa fie analizate cu atentie
inainte de interventia chirurgicala.

‘ Fuziune anterioara la nivelurile care trebuie tratate. ‘

Aceste contraindicatii pot fi relative sau absolute i trebuie sé fie luate in consideratie de medic atundi cand ia o decizie.
‘ Lista de mai sus nu este exhaustiva. Chirurgul trebuie s discute contraindicatiile relative cu pacientul. ‘

INFORMATIILE PENTRU PACIENTI

‘ Chirurgul trebuie s discute cu pacientul toate limitarile fizice i 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 sa atinga problematica ridicarii premature de greutati, nivelurilor de activitate
si necesitatea unor controale medicale periodice.

‘ Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul asupra riscurilor chirurgicale si sa-i aducé la cunostinta efectele adverse ‘
posibile. Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul ca dispozitivul nu poate sé inlocuiascd si nu va inlocui flexibilitatea,
rezistenta, fiabilitatea sau durabilitatea osului sanatos normal, cd implantul se poate rupe sau se poate deteriora

‘ in urma unor activitati sau traume intense si ca este posibil sd fie necesara inlocuirea sa in viitor. Daca pacientul este ‘
implicat in ocupatii sau activitati ce implica o tensiune excesiva asupra implantului (de exemplu, mers, alergat, ridicat
sustinut sau clacaj muscular), chirurgul trebuie si comunice pacientului ca fortele rezultante pot cauza defectarea

‘ dispozitivului. S-a dovedit ca pacientii fumatori au o incidenta crescuté a non-fuziunii. Astfel de pacienti ar trebui ‘
sa fie avertizati asupra acestui fapt si a potentialelor consecinte. Pentru pacientii cu boli degenerative, progresia
bolii degenerative poate fi atét de avansata in momentul implantarii incét poate reduce in mod substantial durata

‘ de viatd asteptata a dispozitivului. In astfel de cazuri, dispozitivele ortopedice pot fi considerate numai ca o tehnica ‘
de aménare sau un mod de a asigura o usurare temporara. Pacientii care au suferit interventii chirurgicale anterioare
la coloand la nivelul ce trebuie sa fie tratat pot avea rezultate dlinice diferite de cei férd o operatie chirurgicala

‘ anterioara.

PRECAUTIILE INAINTE DE OPERATIE
Indicatiile chirurgicale si alegerea implanturilor trebuie s {ind cont de cateva criterii importante, cum ar fi:
‘ + Pacientii care au ocupatii sau activitati ce implica un stres excesiv asupra implantului (de exemplu, mers, alergat, ‘
ridicat sau efort muscular substantial) pot avea un risc crescut de esec al fuziunii si/sau al dispozitivului.
+ Pacientii trebuie sa fie instruiti in detaliu in legatura cu limitarile implanturilor ce includ, fara a se limita la acestea,
‘ impactul unei incércari excesive datorate greutatii pacientului sau activitatii acestuia si trebuie sa fie sfatuiti ‘
sa-si administreze activitatile in consecinta. Procedura nu va restaura functia la nivelul asteptat de la o coloana
vertebrald normald, sanétoasd, iar pacientul nu trebuie sd aibé ateptari 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 limitdri si precautii necesare in folosirea implantului, ducand la dereglari
sau alte complicatii.
Sensibilitate la corpuri strdine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitatea la material, trebuie sd fie facute testele ‘
potrivite inainte de implantarea materialului.
Pacientji fumatori s-au dovedit a avea o incidentd crescutd a cazurilor de non-fuziune. Astfel de pacienti trebuie
‘ avertizati de acest fapt si de potentialele consecinte.
+ Treb 1t3 grijé in protej pentru ca acestea si nu fie zgariate, stirbite sau crestate ca rezultat |
a contactului cu obiecte metalice sau abrazive.

.

.

.
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ALEGEREA IMPLANTURILOR
Alegerea formei, marimii si modelului potrivit de implant pentru fiecare pacient este crucial pentru succesul operatiei
‘ chirurgicale. Chirurgul este cel responsabil cu aceasta alegere care se face in functie de fiecare pacient. ‘

in cazul pacientilor supraponderali pot aparea eforturi si tensiuni suplimentare asupra dispozitivului, ce pot conduce
‘ la oboseala implantului i/sau la deformari sau deterioréri ale implanturilor. ‘

Forma si mérimea structurilor osoase determina forma, marimea si tipul implantului. Odatd introduse, implanturile
sunt supuse la eforturi si tensiuni. Aceste eforturi repetate asupra implanturilor trebuie luate in considerare

‘ e cate chirug i momentul legeri implantulu, n timpul operaie e implantare, precum s perioada umatoare |
post-operatorie. Intr-adevar, eforturile si tensiunile asupra implanturilor pot cauza oboseala, ruperea sau deformarea
implanturilor, inainte ca grefonul osos s se consolideze complet. Acest lucru poate duce la efecte secundare ulterioare

‘ sau poate face necesara scoaterea timpurie a dispozitivului. ‘

PRECAUTIILE IN TIMPUL OPERATIEI
| Inserarea implanturilor trebuie sa fie realzatd utlizind instrumentele concepute 5i fumizate i acest scop |
I pecifice pentru fiecare implant. Aceste instructiuni detaliate se gasesc
in brosura privind tehnica chirurgicala furnizata de STRYKER Spine.

Aruncati orice implanturi deteriorate sau manipulate gresit.
‘ Nu refolositi niciodata un implant, chiar daca acesta nu pare deteriorat. ‘

PRECAUTII POST- OPERATORII

‘ Trebuie sa u privire la activitatile de ridi itatilor, pana cand firmata
aturare tomglets a masl de ione, Neespectarea istcfunilor mediu poate duce b eseul plartul, |
al fuziunii sau al ambelor.

‘ INGRIJIREA PACIENTILOR DUPA TRATAMENT ‘
adecvatd a zonei de fuziune, la implantata pe i suplimentar
pentru a suporta o sarcina maxima. Sprijinul extern poate fi recomandat de medic de la doud la patru luni de la operatie

‘ sau pand cand radiografiile sau alte proceduri confirmé maturarea adecvatd a zonei de fuziune; poate fi folosita ‘
imobilizarea externa prin imobilizare sau ghips. Chirurgii trebuie sa informeze pacientii in legaturé cu activitatile
i interzise in timpul lidarii si maturarii zonei de fuziune pentru a preveni exercitarea unui efort

‘ excesiv pe implanturi ceea ce poate duce la esecul fixarii sau implantului insotit de probleme clinice. Chirurgii trebuie ‘
54 atragd atentia pacientilor s& comunice medicului orice modificari neobignuite ale zonei operatiei. Medicul trebuie

sd monitorizeze atent pacientul daca a fost detectata o modificare a zonei.

EFECTELE ADVERSE ‘
Includ, féra a se limita la acestea, urmétoarele:
Fuziune osoasd intarziata sau masa osoasa de fuziune care nu este vizibila si pseudartroza;
Desi durata de viatd a componentelor implantului spinal este dificil de estimat, se stie cé aceasta este finita. ‘
Aceste componente sunt facute din materiale straine ce sunt introduse in corp pentru potentiala fuziune a coloanei
vertebrale si reducerea durerii. Oricum, din cauza numerosilor factori biologici, mecanici si fizico-chimici care
‘ afecteaza aceste dispozitive dar care nu pot fi evaluati in vivo, nu se asteapta ca aceste componente sa reziste ‘
pe o perioadd nedefinita la nivelul activitaii i sarcinile aplicate unui os séndtos, normal;
Infectiila suprafata sau in profunzime si fenomene inflamatorii;
Pot apirea reactii alergice la materialele implantate, desi nu in mod obisnuit; ‘
Scaderea densitatii osoase din cauza fenomenului de rezistenta osoasa la oboseala sau,,stress shielding”;
Pierderi de lichid dural ce necesita interventie chirurgicald;
Neuropatii periferice, lezarea nervilor, formarea heterotopica de os i afectarea neurovasculara, incluzand paralizia; ‘
Opmea cresterii portiunii sudate a coloanei vertebrale;
burii spinale corecte, a corectie, inaltimii vedu(erii;

Durere, disconfort sau i d ‘
Fuziune intarziata sau lipsa fuziunii: apll(agule de ﬁxare mtema sunt dispozitive de preluare a sarcinii care sunt
folosite pentru a obtine alinierea pana cand apare vindecarea normald. in eventualitatea ci vindecarea este
‘ intarziatd, nu apare, sau se ir a esecul imobilizarii de fuziune intarziata 3, implantul

va fi supus la tensiuni excesive si repetate care pot cauza, eventual, slabirea, indoirea sau ruperea acestuia. ‘

Gradul de succes al fuziunii, sarcinile produse de ridicarea de greutati si nivelurile de activitate vor dicta, printre

altele, longevitatea implantului. Dacé apare o lipsa de fuziune sau daca implanturile se slabesc, se indoaie sau
‘ se rup, dispozitivul(ele) trebuie imediat indepértat(e) inainte de aparitia unor raniri serioase; ‘
Leziuni neurologice si spinale ale duramater din cauza traumei chirurgicale;

..
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Desprinderea prematura a implantului poate aparea datorita fixarii initiale gresite, infectiei latente, incarcarii

premature a dispozitivului sau traumei. Desprinderea ulterioara se poate datora traumelor, infectiei, complicatiilor

‘ biologice sau problemelor mecanice, cu posibilitatea de eroziune osoasa sau durere ulterioara. ‘
La orice operatie de chirurgie spinala pot aparea complicatii grave. Aceste complicatii includ, dar nu se limiteaza

.

la acestea, : tulburari genito-urinare; tulburari tulburéri vasculare, inclusiv formarea

‘ de trombusuri; tulburdri bronhopulmonare, inclusiv embolusuri, bursitd, hemoragie, infarct miocardic, infectie, ‘
paralizie sau deces.

Implantarea chirurgicald necorespunzitoare 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

‘ defuzune. Acstlutu poate contribuia esecul formiri unei mase d fuzune corect. \

Din cauza implantarii componentelor se pot produce fisuri in timpul operatiei, fracturarea sau perforarea

coloanei vertebrale. Fractura postoperatorie a grefei sau a corpului intervertebral de deasupra sau de dedesubtul

‘ nivelului interventiei chirurgicale poate apérea datorita traumei, prezentei defectelor sau a sistemului osos slabit. ‘
Efectele adverse pot necesita reinterventia chirurgicald.

.

.

| EXTRAGEREA |
Daca apare o fuziune/crestere a grefei osoase, dispozitivul va fi adanc integrat in tesuturile osoase. T consecintd,
distantierul AVS® PEEK nu trebuie sa fie indepartat in afara cazului in care rezolvarea unei complicatii sau reactiile

‘ adverse fac necesara indepartarea sa. La luarea oricarei decizii de inlaturare a dispozitivului, medicul ar trebui ‘
sd ia in consideratie factori precum:

Riscul pe care il implica pentru pacient procedura chirurgicala suplimentara si dificultatea operatiei de extragere.

Migrarea implantului, avand drept consecinte dureri si/sau leziuni neurologice, articulare sau ale tesuturilor moi

Durere sau senzatji le din cauza prezentei ‘

Infectie sau reactii inflamatorii

‘ Reducerea densitatii osoase din cauza distributiei diferite a sarcinilor si solicitarilor mecanice si fiziologice.

.

RIS

AMBA[AREA
Imp\antun\e sunt dispozitive de unicd fulusln}a, ﬁlmlzale iin stare nesterila sau sterild.
pl jandutei inambalaje individuale si sunt etichetate ‘

in'mod clar cu inscriptia,steril” pe eticheta de pe ambalaj. Metoda de sterilizare aplicata este indicatd pe eticheta

produsului. Tnainte de utilizare, se recomanda verificarea datei de expirare a sterilizarii. Stryker Spine nu poate

‘ fi fécut responsabila pentru folosirea produselor sale dupé data de expirare. Se recomanda verificarea integritaii ‘
ambalajului original inainte de folosire. Sterilitatea este asigurata numai daca nu exista semne de deteriorare
a ambalajului. In cazul deteriorarii ambalajului sau dupa deschiderea ambalajului este strict interzisa resterilizarea

‘ implantului, indiferent de metoda folosita. ‘
Implanturile care sunt vandute in stare nesterila pot i prezentate in ambalaje sau containere individuale in cadrul

unui set complet: implanturile si instrumente sunt aranjate in tavite si sunt amplasate in cutii de depozitare special

‘ concepute. Ambalajul tipic folosit pentru implanturile véndute in stare nesterila este reprezentat de tuburi din ‘

p\astl( (ransparem sisaculete de polietilena. Ambala]ele trebuie sa fie intacte in momentul primirii.

>

v

vandute i stare £} plet inainte de sterilizare.

‘ PROCEDURA DE PRECURATARE/CURATARE $1 STERILIZARE RECOMANDATA PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE ‘
NESTERILE
Din motive de sigurantd, dispozitivele nesterile trebuie s fie precuratate, curdtate si sterilizate inainte de folosire.

‘ Mai mult decat atat, pentru o bund intretinere, instrumentele refolosibile trebuie s fie precuratate, ‘
curdfate si sterilizate imediat dupd interventia chirurgicald, urmand secventa de pasi descrisa in diagrama urmatoare.
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Procedura de sterilizare a pentru dispoziti dical ile, indlusiv i
Dispozitivele medicale ar trebui sd fie sterilizate in containerele acestora, cu vapori de apd, intr-o autoclavd, 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: 2 seturi de parametri cu valori minime au fost validate pentru articolele impachetate: |
 Sterilizare cu abur cu pre-vacuumare (autodlava pentru materiale poroase): Temperatura: 132°C (270°F),
timp de expunere: 4 minute, TIMP DE USCARE: 45 min.
* Sterilizare cu abur, cu descarcare prin gravitatie: Temperatura: 132°C (270°F), timp de expunere: 10 minute,
‘ Presiune: 2,5 Bari/36-PSIG, TIMP DE USCARE: 45 min. ‘

Autoclava trebuie s fie validata de spital si verificatd cu regularitate pentru a garanta ca temperatura recomandata
‘ de sterilizare este atinsa pe intreaga perioada de expunere. ‘

Dacé, dupa ce ati urmat aceasta metoda de sterilizare, mai exista apa in recipientele de sterilizare sau pe/in dispozitiv,
| acesta trebuie s fie uscat i sterilizarea repetats. |

RECOMANDARI PENTRU IMPLANTURILE LIVRATE IN STARE STERILA

Produsele livrate in stare sterila au fost supuse unui proces de sterilizare prin radiatii gama cu o doza de minimum ‘
25 kGy. Produsele sterile pot fi depozitate la temperatura camerei si transportate in conditii normale.

Produsele care nu sunt etichetate ca sterile nu sunt sterile.

| A tliza daci daci data d inscrisi pe etichets este depisiti

.

..

.

Stryker isi declina orice responsabilitate pentru utilizarea produselor care prezinta deteriorari ale ambalajului sau ‘
cu durata de valabilitate expiratd.

Re-sterilizarea implanturilor este strict interzisa.

Trebuie avut grijd sd se evite contaminarea implantului dupd deschiderea ambalajului. ‘

..

INFORMATII SUPLIMENTARE

‘ Brosura privind tehnica chirurgicala este disponibila, la cerere, prin reprezentantul STRYKER sau direct de la STRYKER ‘
Spine. Utilizatorii care au o broguré mai veche de doi ani in momentul interventiei chirurgicale sunt sfatuiti sa solicite
o versiune actualizata.

RECLAMATI
Orice profesionist din domeniul sanétatii care are o reclamatie sau motive de nemultumire referitoare la identitatea,

‘ calitatea durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea sau performanta produsului trebuie sa notifice STRYKER ‘
Spine sau un reprezentant al sau. Mai mult decét atat, dacé un dispozitiv a avut o functionare defectuoasé sau este
suspectat ca ar avea o functionare defectuoasa, STRYKER Spine sau reprezentantul sau trebuie s fie anuntat imediat.

‘ Dacé un produs STRYKER Spine a functionat vreodata necorespunzator i este posibil s fi cauzat sau sa fi contribuit ‘
la decesul sau vatamarea grava a unui pacient, distribuitorul sau STRYKER Spine trebuie sa fie informat cat de curand
posibil prin telefon, fax sau in scrs.

‘ Pentru toate reclamatiile, va rugam s ne furnizati denumirea si numarul de referinta, impreuna cu numarul de lot
al componentelor, numele si adresa dumneavoastra si o descriere completd a evenimentului, pentru a ajuta STRYKER ‘
Spine sa inteleaga cauzele reclamatiei.

‘ Pentru mai multe informatii sau pentru reclamatii, contactati: ‘

STRYKER SPINE

| 2Pearl Court, |
Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000

| http://wwwstryker.com |

|
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BAXHA UHOOPMALUA 3A NPOAYKTUTE AVS® AL, AVS® ALign,
AVS® TLw AVS® NAVIGATOR PEEK CIEACHPH @
‘ HECTEPUNEH NPO/AYKT w CTEPUNEH NPOAYKT ‘

ONUCAHUE

AVS® AL u AVS® ALign PEEK cneficupu Ha Stryker Spine
Cneiicbpute AVS® AL (Mpenen wmpok) u AVS® ALign PEEK ca npeana3sHauem 3a ynotpea kato npucnocobnenis

| 32 Gy3MA MeXay Tenata Ha npewnewwTe. Te ce NpeANaraT B MHOXeCTBO ABMKIHY, BHCOUMHI 1 NIOPAO3HI I, ‘
KyXUAT UMINTHT C GOpMa Ha MpbCTEH MMA Hape3it 3a GHKCALWA B FOpHaTa  JOTHaTa vacT.

AVS® TL PEEK cneiicbpu Ha Stryker Spine

\ Cneficopsr AVS®TL nywGanek) PEEK Spacer e np 3aynorpe6a |
32 CIMHanHa Qy3us, KOTO Ce UMNTAHTHPa MeXy Tenata Ha npewnenute. To e npegnara KakTo B napanenia
(0°), Taka 1 B KNMHOBIAHA (4°) GOpMa. KyXMAT UMNNAHT 1Ma Hape3W B FOPHaTa i AOHATA C YacT 3a HKCaLA.

‘ Toii ce npepnara B fBe MeauanHa/natepana WpouMKH, 25 u 30 MM, W B peauua BUCOYUHN B WHTepBan ‘
ot 7 mm go 18 mm.

‘ AVS® Navigator PEEK ceiicbpu Ha Stryker Spine
Cneficopbr AVS® Navigator PEEK Spacer e npegHasHaueH 3a ynorpe6a Kato ycTpoiicTeo 3a ¢y3ua mexay Tenara ‘
Ha npewnexie. Toit ce npeanara B pasHoo6pasiie OT ALMKUHM, BUCOUMHA W NOPAO3HI BrAK. KyXUAT uMmnaHT
C NpogbAroBaTa dopma MMa Hapesn 33 QUKCAUWA OT ropHaTa M AonHaTa C(TpaHa. B WMNMaHTa ca Brpasenut

| THIt MApKepH 33 Ha myc |
MATEPUAN

‘ Beuyki KOMNOHEHTH Ha ciCTeMara ca NpousBeseHi or nonueteperepkeron (PEEK) (ASTM F2026) w Tautan ‘
(ASTM F560).

| TIOKA3AHUA |

AVS® AL u AVS® ALign PEEK cneiicnpu Ha Stryker Spine
‘ (neficopute AVS® AL u AVS® ALign PEEK ca np 3 NleveHme Ha Te3a,
326071ABaHNA Ha rPbOHAKa, HECTABUNHOCT Ha AWCKOBETe W MpewieHWTe, KakTO M 3 CNy4au Ha PeBU3MOHHA ‘
XUDYPrUA Ha rpbGHauHUA CTBAG. [IpenopbUMTEHO € MATEPHANT Ha KOCTHATa NPUCA/IKA A Cé 0NaK0Ba B PaMKMTe
Ha UMnNaHTa.

Cneiicopute AVS® AL u AVS® Align PEEK ca npeaHasHauenu 3a ynotpeba ¢ fombrsawa ukcauua.
(ucTemure 3a JOMbABALLA GUKCALWA, KOUTO MoraT Aa Gbaar usnon3sany ¢ AVS® AL u AVS® Align PEEK Bkniousar,
‘ HO He Ce U34epriBaT CbC CUcTemyTe OT nakw win Uy Ha STRYKER Spine (XIA, Radius, Trio u Thor). ‘

AVS® TL PEEK cneiicbpu a Stryker Spine

Cneiicopbr AVS® TL PEEK e npepi 3a Nlevee Ha Te3a,
‘ Ha rpbbHaKa, HeCTabUNHOCT Ha AMCKOBETE W MpELNeHMTe, KakTo W 3a CNydau Ha PeBM3MOHHA XMPYprua ‘
Harpboi Tbn6. Mpenopt it Ha KOCTHaTa NPHCajKa B PAMKHTE Ha UMNAAHTa.

‘ Cneiicopbr AVS® TL PEEK e npeanasHaved 3a ynotpe6a ¢ ombgalia Gukcauma. CuctemuTe 3a NoAAbPKalLa ‘
uKcauwa, KouTo Morar Aa GbaaT npinarai cbc cnedicbpa AVS® TL PEEK BKniouBaT, Ho He ce 34epnBar cbC cuctemin
OT NNk unw npbukit Ha STRYKER Spine (XIA, Spiral Radius 90D u Trio).

‘ AVS® Navigator PEEK cneiicbpu Ha Stryker Spine ‘

Cneiicopute AVS® Navigator PEEK ca npen 32 neveHviero Ha Te3a
3a60717BaHUA Ha FPBOHaKa, HECTABUHOCT Ha IUCKOBETE W MPeLWNEHHTe, KaKTO W 3 CNy4al Ha PeBU3UOHHA XUPYPUA

‘ Harpboi Tbn6. Mpenopt It Ha KOCTHaTa NPHCajKa B PAMKHTE Ha MMNAAHTa. ‘
(neiicbpute AVS® Navigator Tpabea aa upe3 3aieH unu A0CTHA.

\ Crneficupire AVS® Navigator ca npegHasHaden 3a ynorpeGa ¢ A0bBaLa GHKCaLA. |

0BLLUV YCNIOBHA 3A YNOTPEBA

| VMnnaHTaunATa Ha W3KEnA 3a dy3uA Ha BepTepaniyt Tena TPAGBA A Ce M3BLPLLBA CAMO OT OMMTHY FPbGHAUHM ‘
XUPYP3U, NPEMUHAN 10 obyuenue 3a Ha N0A0GHM cucTemm, Thil Kato ToBa
€ TeXHUNeCKN C10XHa NPOLeAYPa, KOATO e CBbP3aHA C PHUCK OT CePHO3HO YBPEXAaHe Ha NauuerTa.

‘ (bAbpXKalaTa ce B ANUCTOBKATA WMHOOPMALMA e HeobXOAMMa, HO He e JOCTAaTbYHA 33 U3NON3BaHETO Ha TOBA ‘
npucnocobnenvie. Tasu MHGOPMAUUA B HAKAKBB CTyvail He e NpefHasHaueHa 2 3aMeCTH NpodecHoHanHata

| 13 |
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NIPeueHKa, YMeHie W OMUT Ha XUPYPra NpW BHUMATENHWA NOAGOP Ha NauMeHT, NPeAonepaTMBHOTO MiaHUpaHe
W u360pa Ha mpucnocobnene, MO3HAHWATa 3 aHATOMUATA W GWOMeXaHUKaTa Ha rpbOHaka, pasbuparero
‘ 3 THKI Ha YMeHuATa
Ha TPbGHaKa W ynoTpe6aTa Ha CBbP3AHNTE C T0BA HHCTPYMEHTH 33 vwmnamaum OCHTYPABIHETO Ha CAIICTBHETO ‘
Ha NauMenTa npH NOAXOAALLIO NNAHUPaHa NOCTEABALLIA MPOTPaMa 32 CIeA0MepaTHBHO MPOCNeAABAHE N NPOBEXAAHE
Ha NNaHUPaHKTE CNESIONePaTUBHI KOHTPONHM Nperneau.

BHUMAHHE
OcHoBaBaliki Ce Ha pe3yNTaTHTe OT W3CTEABAHETO 32 U3HOCBAHE, NIeKAPAT/XHpYPIET TPAGBa 42 peeHi HiBaTa

‘ Ha UMNNaHTUpaHe, TErnoTo Ha NauKeHTa, HUBOTO My Ha aKTUBHOCT, APYrit YCNOBUA, (BbP3aHM C NALMEHTA W TH., ‘
KowTo Guxa Moru /A OKaXaT BNNAHKE Ha yCnexa T NPUNaraHeTo Ha cucremara.

Ha 32 Qy3uA Ha Tena TpABa Aa Ce U3BLPLIBA CAMO OT CMELMANUCTA
| COMUT B XUPYPIUATA Ha TpbGHaKa, NpeMuHany Ko oyuenite B Ha ToBa |
NpUCNOCoBneHve, Thil KaTo T0BA © TEXHHYECKI CTOXHA MPOUEAYPA, KOATO NPEACTABNABA PUCK 32 CEPHO3HO
YBPeX/iaHe Ha NauenTa.

TloTeHuyanHuTe pHCKoBE, CBbP3aHI € Wa T08a 32 GysuA ‘
Tena, KOWTO MOTaT Aa HanoXar AOMbAHWTENKa XWPYpridHa NpoLeaypa, BKMIOYBAT: GPAKTYPa Ha KOMMOHEHT

Ha NpycriocobnenieTo, 3ary6a Ha GKcauwATa, nceBA0apTpo3a (T.e. UNCa Ha CBbP3BaHE), PAKTYPa Ha NpewnenH,
A S A |

WrcrpymenTh ce npepnarar ot STRYKER Spine u TpaGBa Aa Gbaar i3non3aHit C Len rapakTMpaHe Ha TouHarta

| UMIAGHTAUNA Ha YCTPOICTBOTO 33 Qy3uA MEXOy Tenata Ha mpewneHure. Bb3vOXHO e, Makap W PAAKO, ‘
713 e oYM UHTPAOMEPATUBHO CUyNIBAHE WM NIOBPEA HA UHCTYMEHTH, KOWTO Ca NOJNaraHi Ha NpeKoMepHa
ynoTpeGa Win NpeKoMepHa CAna, B 3aBUCAMOCT OT ONEPATUBHWTE MPeANasH MepKi, 6poa Ha npoueaypuTe
W BHUMATeNHOTO AenoHupate. MTpea XMpyPrUHATa Hameca, WHCTPyMeEHTUTe TpAGBa 2 GbAAT NpoBepABaHI

‘ 3a Genesu Ha U3HoCBaHe WA WHCTpymenTH 32 Ha cneficopute AVS® PEEK ‘
Ce NPEOCTABAT HECTepWHI M TPAGBA £ GbaT CTepUAM3HPaHH Mpemv yroTpea.

| MHOEKUMA |
B exenHesuero Moxe fa ce Habniopasa npexogha GakTepwemus. C HeA Ca CBbP3BAHM CTOMATONOTMYHM
MaHWYNaLWW, HOOCKONCKO M3CneABaHe W APYTM Mankw XpyprisHn npoueaypu. C uen npegoTBpaTABaHe

‘ Ha UHQKUAA Ha MACTOTO Ha WMNGHTaUMATa, MOXe 2 e NpenopbuATeNHo Npeau i CeA NofoGHM Npoueaypn
14 Ce NPWNOXM AHTHGHOTHYHA NPOPHIAKTUK. |

UHCTPYMEHTH

‘ WrcrpymenTh ce npenarar ot STRYKER Spine u TpaGBa Aa Gbaar i3non3aHit C Len rapakTMpaHe Ha TouHata ‘
VMINTAHTALWA Ha YCTPOICTBOTO. BB3MOXHO €, MaKap W PAAKO, 4 Ce NONy4M WHTPAONEpaTUBHA (PaKTYpa Wik
cdynBaKe Ha UHCTpyMeHTH. Mo-NORATAMBH Ha CuyNBaHE Ca HCTPYMEHTH, NOANAraHU Ha NpekoMepHa ynoTpe6a

‘ WK CNa, B 33BHCAMOCT OT OMEPATUBHHTE NPEANA3HM MepKW, GPOA Ha IPOUEAYPHTE W BHUMATENHOTO U3XBLPNAHE.
Tlpea XHpYPTUHATa HaMeca, WHCTpYMeHTHTE TPAGBa 42 GbAAT MPOBEPABAHM 33 Genen Ha WaHOCBaHe WM |
noBpexKAaHe.

‘ NOBTOPHA YNOTPEGA ‘
Hikora We ynotpe6asaiite W We MMNNAHTUpaiiTe NOBTOPHO CTMHATHA XWYPrUdHA WMNAaHTH. Te Morar
72 Ce 3aMBPCAT W 2 NPeAUBIKT UHdeKuwA. OcBeH T0Ba, A0PH aKo NPACOCOBNEHHETO W3rMexaa 6e3 noBpeaw,

‘ TO MOXe Ja UMa Mankn AeeKTd, KOWTO a KOMNPOMETUPAT CTPYKTYpHaTa My UANOCT, HaManABaiiku nepuoaa
My Ha W3MON383EMOCT W/ Aa A0BEAAT [0 HapaHABaHe Wa nauveHTa. Xupyprer Tpadsa Aa ce ysepH, ‘
4e UHCTPYMEHTHTe Ca B 106pO CbCToRHHe M M3NPaBHOCT 32 ONepai NP A I M3N0N38 10 BPeMe Ha XAPypridHa
VHTEpBEHLUA.

BOPABEHE C UMITAHTA
lpaBInHOTO GopaseHe C MIINaHTa € W3BLHPEAHO BaXHO. OMepHPLLUAT XWpYpr TPAGB A2 U36ATEa HawbpGBate
‘ WK HaapackBaHe Ha HDM(HB(DGHQHM?YO. ‘

ANEPTUA W CBPHXYYBCTBUTENHOCT KbM YA TENA
KoraTo MMa CbMHeHMe 3a CBPLXUYBCTBUTENHOCT W AGHHH 33 TakaBa, HACTOUBO Ce Mpenopbusa Aa Gbae

‘ NpOBepeHa KOXKHATa NOHOCUMOCT KbM MaTepuanuTe, OT KOWTO Ca NpOM3BEAeHH UMNNAHTUTe, Npeay Te Aa Gbaar ‘
UMANAHTUDaHN

‘ NPOTUBONOKA3AHUA 3A CECHPUTE HA STRYKER SPINE AVS® AL U AVS® ALIGN PEEK ‘
© Cneficopure AVS® AL w AVS® ALign PEEK He TpAGBa 2 6bAaT WMINGHTADaHM NN NALIMHTH C aKTHBH MHGEKLUA
B MACTOTO Ha UMNANAHTUPAHETO.
+ Cneitcopute AVS® AL w AVS® ALign PEEK He ca npeqiHa3HaueRH 3a ipyrii PUNOKeHNs, 0CBeH yKasaHuTe.
\ * 3abeneXuMo MOKnHO Bb3nanetie. |
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BcAka HanWuWa aHOManWs, OKa3Bawa BAMAHME BbXY HOPMATHWA NPOLC Ha KOCTHO pemogenmpane,
BKOUNTENHO, Ho Ge3 Aa Ce OrpaHNYaBa [0 TexXKa 0CTEONOPO3a, BKMIOYBAILA TPBOHaKa, KocTHa abcopbuns,
‘ 0CTEONeHMA, MbPBUYHM WM METACTATUYHI TYMOPH, 3aCATaluyM rpbOHaKa, aKTMBHA MHGEKUUA Ha MACTOTO
Ha NPOUE YPTa WK HAKOW METABOUTHIN HapyLIEHIS, BANACLLIM BHXY OCTeOreHe3aTa.

KaKBHTo 1 32 60 MCHXW4HI MVt HEBPOMYCKYTHM HaPYLIEHIA, KOUTO G1Xa Cb34anM HenpemIMB PHCK oT Heycnex
Ha GHKCAULMATA AW YCTOXHEHU B CTeAONeaTHBHIA NepHOA.

Koctha noxa, KomnpomeTHpana oT 3a60nABaHe MHEKWAA WK NPEXOX AL UMNNAHTALMS, KOATO He MOXe
12 ocUrypy ajiekBaTHa NoAAPbXKa W/win GUKcauua Ha npucnocobnenmaTa.

.

.

© OTBopeHH paHi.
| + Bbp3onporpecupayo CTaBHo 3aGonABaKe, KocTHa abcopbuwA, OCTeONeHIs, OCTEOMaNALMA /WM 0CTEONOPO3a.
OcTeonopo3ara WM OCTEONEHNATa Ca OTHOCHTENHN MPOTHBONOKa3aHA, Thil KATO T0BA CHCTOAHHE MOXe
22 OTPaHWM CTeNEHTa Ha KOPEKLWA, KOATO MOXe 2 Gbjle NOCTUTHaTa Wi KOMMYECTBOTO Ha MeXaHudHaTa
ukcauua.
‘ + bpemenHocr.
+ BeeKil Cnyuaik, B KOJiTO M3N0382HETO Ha MMNNGHT 61 MOTAO A2 OKAXE BAMAHME BbDXY HATOMAYHI CTPYKTYpI
WM GUMONOTHYHO GYHKUMOHUPaHE.
| +HeaneKBaTHo NOKpHTUe C ThKaH Ha 0NepaTHBHOTO MACTO.
+ HepBHoMyCKyneH AeduuuT, Bojew; o HUBO Ha Ha 10 Bpeme

Ha 031paBUTENHUA NePHOR.
3aTbCTABaKe. 3aTILCTABAHETO W HAZHOPMEHOTO Terno NPY NAUMeHTa MOTaT Aa AOBEAAT A0 HaToBapBaHe

| Ha CUHANHATa CACTEMa, KOETO A2 [OBEJe A0 HEyCnewHa QUKCAUMA WIW [0 HeyCNeWwHo GyHKLMOHWpaHe
Ha yCTpoiicTBoTo. HaHopMeHoTo Terno ce ieguHupa cnopen cranaptuTe Ha (30.
(CbCTOAHME Ha CEHWUTHOCT, NCYXHYHO 326071ABaHe, 3aBICMOCT WIH 3710ynoTpe6a C BelLiecTsa. Tesi CbCTOAHMA Morat

| 22 AONPUHECT 3 TOBA NaLeHTUTe Aa HAKOU U NPeANa3HY MepKM, npn
ynoTpe6ata Ha UMNAGHTa, KOETo 61 10810 /10 Heycnex Ha NPOLElypaTa Wk A0 ZIpYTH YCTOKHeHNA.
yBCTBUTENHOCT KbM YyXA0 TANO. M Nofl03peHHe 3a UyBCTBUTENHOCT KbM MaTepiana Ha npucnocobneniero,
Npeqy M36UPaHETO U UMANAHTaLMAT My TPAGBa /12 6bAAT HANDaBEHN CLOTBETHI M3CTEABAHMA.

‘ [lpyrn MEAUUAHCKM WNW XUDYPTUUHH CHCTOAHAA, KOMTO GUXa MOTM 42 NONPEYaT Ha NOTEHUWANHMTE NON3N
OT XMpYPriyKaTa Hameca, Kato BPOZIEHW aHOManM, UMYHOCYNpecHBHO 3aGonsiBaHe, HeoBACHMMO upe3 apyri
3abonasanuA nosuwenve Ha CYE, ysenuuen neskoyutn (WBC), wau nopueptano onesasake B Audepexmantoro

| 6poeHe Ha GeniTe KpbBHA KneTki, TAGBA A2 GbAT BHUMATENIHO aHANU3UPaHW NPEAN Aa (e MPACTBIN KbM
XUPYPTHiHaTa Haveqa.

‘ Tesn NPOTUBONOKA3aHUA Morar Aa ﬁbﬂﬂ OTHOCUTENIHY UM ABCONIOTHM 1 Ypﬂﬁsa /A Ce UMar npeaBuA OT NeKapa npu
B3eNaHe Ha pewenwe. [OPeNOCOYEHHAT CTHCK He e W3YEpTaTene. Xpyp3iTe TpAGBa Aa OBCHAAT C nauneHTTe
(OTHOCUTENHUTE NPOTUBONOKA3AHMA.

‘ MPOTUBONOKA3AHUA 3A CNEACHPUTE HA STRYKER SPINE AVS® TL PEEK
Cneficopbr AVS® TL PEEK He TpAGBa Aa Gbae uMANaHTIPaH NP NALIMEHTH C aKTUBHA UHAEKLIAA HA ONepaTUBHOTO
MACTO.

‘ (neficopute AVS® TL PEEK He ca npeiHa3HaueHy 3a ipyrit NPUNOXKeHIs, 0CBeH yKasaHuTe.
3abenexumo nokanHo Bb3naneHme.
KaKBuTO W /12 G0 NCHXMAHI W HEBPOMYCKYHI HapyLIEHHS, KOUTO 6Xa Cb3Aai HENPUEMMB PUCK OT Heycnex
Ha QMKCAUMATA WM YCHOXHEHNA B CMeA0NepaTHBHHA NepHOA.

| KocTHa noia, KOMADOMETHPaHa oT 3a60nABaHe, WHQEKILAA WK MDEAXOAHa UMINAHTALM, KORTO He MOKe 4 OCHrypiH
a71eKBATHa 0NOPa /WM YUKCaLMA Ha NPHCOCOBNEHMATa.
(OTBOpeHU paHu.

‘ bbp30nporpecupaliio CragHo 3a60nABaHe, KOCTHa aCOpGLYA, OCTEONeHMA, OCTEOMANALIAA W/WIM 0CTE0N0po3a.
OcTeonopo3aTa Wi OCTEONEHUATa ca OTHOCHTEAIHM NPOTUBOMOKA3aHMA, Thil KATO TOBA ChCTOAHME MOXE 2 OFPaHMH
CTereHTa Ha KOpeKUM, KOATO MOXe f2 Gbie NOCTUTHaTa /Wi 06ema Ha MeXaHuHaTa GKCaunA.
bpementoct.

| Bceku nyuail, B KoiiTo M3MION3BAHETO Ha MMNNZHT 61 MOTAO Aa OKaX(@ BAMAHUE BBPXY GHATOMMUIHM CTPYKTYPU WM
HU3MONOTMYHO GYHKUMOHUPaHE

CTbKaH Ha

p MACTO.

Jlpyrvt MEAUUMHCKI WM XVPYPTMUHM CHCTOAHWA, KOWTO GiXa MOTM Aa monpeyaT Ha MoTeHUManHuTe monsu

OT XUPYPriYHaTa HaMeca, Kato BPOAGHW aHOMANM, UMYHOCYNpecuBHO 3abonABaHe, HeoBACHMMO upe3 Apyrn

3aBonAsanis nosuwenvie Ha CYE, ysenuyenn neskouutu (WBC), wnu nogyepTao onesABaHe B AdepeHLManKoTo

\ 6pocHe Ha Gemite KpBHA KNeTu, TPACBa A GLAST SHANATETHO aHATUPaHN MDERN £a e MPACTBIA Kb
XUDYPrUHaTa Haveca.

‘ Tean Morat ja Gbpar wnut abconioThy W TPAGB Aa ce B3eMar NPe/iBHA OT Nekapa
NIpH B3eMaHe Ha pelueHite. [openocoueHMAT CIUCHK He & HaTbHO W3uepnaTeneH.
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MPOTMBONOKA3AHUA 3A CENCHPUTE HA STRYKER SPINE AVS® NAVIGATOR PEEK
Cnelicbpute AVS® Navigator PEEK He TpaBa Aa GbaaT uMnnaHTMpaHu Npu NauMeHTy C akTHBHA UHGeKUA
‘ Ha ONepaTUBHOTO MACTO. |

.

+ (neitcbpute AVS® Navigator PEEK He ca npeaHa3HaueHi 3a Apyri NPUNOKeHWS, 0CBeH yKa3aHuTe.
+ 3a6enexwumo nokano Bbananenie.
o Beika HanMuHa QHOMANUA, OK3BALIA BAWAHME BbDXy HODMANHUA NPOLEC HA KOCTHO PeMOZenupae,
| BKAOUNTENHO, HO Ge3 Aa Ce OrPaHNYaBa [0 TexKa 0CTEONOPO3a, BKNIOUBAILA TPbOHaKa, KoCTHA abcopbuns, |
OCTeOMeHUA, MPBAYHA WM METACTaTH4HM TyMOPH, 3aCATUM TpbOHAKA, aKTWBHA WHOEKLWA Ha MACTOTO
Ha NDOLIEAYPATa WM HAKOW METABOUTHY HapyLLIEHNS, BIUACLLY BLPXY OCTEOTeHe3aTa,
| + KaKBUTO 1 /12 60 NCHXM4HI W HEBPOMYCKYHM HaPYLLIGHIA, KOWTO GUXa Cb3Aani HeNUEMMB PUICK T Heycnex ‘
Ha QUKCAUWATa WIN YCTOKHEHMA B CTEI0NEPaTHBHAA NEPHO.
© OTBopeHH paHi.
+ bpementoct.
| . TIOKPUTHE CTBKaH Ha MACTO. |
© HepBHomyckynen AeduuuT, Bojew; o HUBO Ha Ha 10 Bpeme

Ha 031paBUTENHUA NePHOR.
3aTTbCTABaKe. 3aTILCTABAHETO WM HAAHOPMEHOTO TerNo MpH NauvieHTa MOraT Aa A0BEAAT A0 HATOBapBaHe ‘
Ha CIMHANHaTa CUCTeMa, KOETO fa AoBede A0 Mey(neuma OUKCAMA NN [0 HEYCTIELHO QyHKLMOHUpaHE
Ha yCTpoiicTBoTO. Terno ce e
CocTORHE Ha CoHMTHOCT, CHXHAHO 3260nABaHe, SABHCHNIOCT W 3naynnme6a Coeulectsa, Tesn Cocromna worar
| 712 AONPHECaT 32 T0Ba NALMeHTHTe a NPEHEGPrBT HAKOW OTPaHAYEHHA W NDEANA3HA MepKW, HEOBXORMMMA NpH |
ynoTpe6ata a UMNAGHTa, KOETo 61 10BeA10 /10 Heycnex Ha NPOLEYpaTa Wk A0 ZIpYTH YCTOKHEHNA.
UyBCTBUTENHOCT KbM Yy A0 TANO. M Nofl03peHHe 3a UyBCTBUTENHOCT KbM MaTepiana Ha npucnocobnenitero,
| Npequ M3UPaHETO U UMINGHTaLATa My TPAGBa 42 6bAAT HaNDaBEHN CLOTBETHI M3CTEABAHMA. ‘
[lpyrn MEAUUAHCKM AW XUDYPTUUHH CHCTOAHWA, KOWTO GUXa MOTM £a NONPEYaT Ha NOTEHUMANHMTE NoN3N
OT XMpYPriyKaTa Hameca, Kato BPOZIEHW aHOMaNM, UMYHOCYNpeCHBHO 3aG0nsiBaHe, HeoBACHMMO upe3 Apyri
3abonasanuA nosuwenve Ha CYE, ysennuenn neskouwutn (WBC), uau nopueptano onesasake B audepexiuantoro
‘ GpoeHe Ha GenuTe KpbBHU KneTkw, TpAGBA Aa GbAAT BHUMATENHO aHANU3MPaHK MPeAU Aa e NPUCTBAM KbM ‘
XUPYPTHHATa Haveqa.
MpeawecTBaLya ¢y3uA Ha HUBaTa, KOUTO Lje GbAAT TpeTUPaHH.

.

Tesw npoTMBoNOKa3aKyA MoraT A2 GbAaT oTHOCHTENHY W abcontoTHM M TPAGBA Aa Ce MAT NPeABWA OT Nekaps npy
B3eMaHe Ha peleHye. [OPENOCOUYEHIAT CIUCHK He e U3yepnaTeneH. Xupyp3ute Tpabea Aa 06CHAAT ¢ naumenTUTe
‘ OTHOCUTEAHHTE NPOTUBONIOKA3AHNA.

WHOOPMALIMA 3A NALIMEHTUTE
Xupypror Tpa6sa na obicvan ¢ [ , (BbP3aHit ¢

| Ha npucnocobennero. Toga BKITIO4BA pexcima Ha pexaémnmauvm ¢M3Mmepanm W HOCGHETO Ha NOZXORALIA 0PTe3a, |
cropep NpeanicaHuero Ha nexaps. OcobeHo BHUMakie TpABBa Aa ce 0fbpHe Ha npobnema ¢ NpexaeBpemeHHo
BAMTaHE Ha TEXECTH, HUBOTO Ha AKTHBHOCT, KaKTO U TTa 07 nep! neifBate.

‘ Xupypro Tps6ea aa MaUMeHTHTe 32 XHpypI PHCKOBE /12 1 yBeAOMMU Hexenann
edeKT. Xupyprer Tpa6Ba Aa npeaynpeay NauveTa, Ye NPUCNOCOBAEHUETO He MOXe U He PenNMKMpa rbBKaBOCTTa, ‘
unara, HaeXHOCTTa W W3APBXIMBOCTTA Ha HODMANHATA 3[1paBa KOCT, Ye UMAAHTLT MOKE A2 & CHynit Win
14 Ce NoBPeAW BUIEACTBYE Ha HANperHata du3Niecka akTUBHOCT WK Ha TPABMA, KKTO i ye B Gbieule MOxe

| a AKO NaLMeHTST paBOTH W Ce 3aHUMaBa C ACHHOCTH, KOWTO Gixa |
nosenm THYaHe, BMTaHe Ha TeXeCTH Wk
MYCKYNHO Hanparake), To XVIpyprT TpAGBa 2 YBEZIOMI NaLVIeHTa, Ye Bb3HVIKBALLIUTE B PE3YATT Ha Te3n AeiHOCTH

‘ CUAW MOFaT i NOBPEAAT NpUcnocoBnenmeTo. loKa3aHo e, Ye Npi NALMEHTUTE, KOUTO Ca NYLUAYY, € HanuLie NOBULLIEHa
YecToTa Ha HepoGpo cBbp3Bate. Takusa NauveHTH TpAGBA Aa GbAaT yBenoMeHH 3a T3M ¢aKT U NpeaynpeaeHn ‘
32 BBIMOKHUTE NOCNEACTBA. [IpH NaUMEHTH C AereHepaTHBHO 3a60NABaHe CTefleHTa Ha AereHepaTuBHOTO
3a60nABaHe MoXe fa Gbae TOTKoBA KbM MOMeHT Ha e MOXe 3HauMTENHO

| 12 HaMank NPEfIBWIEHHA NOMIE3EH XHUBOT Ha B nonobHu cnydan ops u3eMA Morat |
12 GbAAT pasTexaKi camo Kato TexHHKa 32 3a6aBAHe Ha XoBa Ha 3a60nABaHeTO Wi 32 BpeMeHHo obnekuasaHe
Ha camnTomTe. Tlpi NaUMeHTU ¢ NPEAXORHM CTMHAHI XADYDIMYHA WHTEPBEHLIA Ha HUBOTO (HWBATa), KOWTO

| Lje GbAAT TPETUPaHK, MOXe 712 UMa PasAMdeH KNMHMdEH M3XOA B CDaBHEHUE C Te3H, NPH KOUTO He & UMAno TaKasa. ‘

NIPEONEPATUBHY NIPENA3HI MEPKM
Tpu NpeLieHKaTa Ha XUPYprituHITe NoKa3aHu 1t U360pa Ha MMNNHTH TPAGBA Aa Ce B3EMAT NPEABIA HAKOW BaXHI
‘ KpuTepUK, Kato: ‘
MlaleHTu, KoMTo paSOTAT WTH Ce 3aHMABAT C AGHHOCT, BOACU [0 CBPBYHATOBAPBAHE Ha WNINaHT
(Hanp NPOABAXKUTENHO XOAEHE, TUUaHE, BAWTaHE HA TeXeCTU WK MYCKyNHO Hanpmane), Mmorar aa ﬁbﬂar
‘ W3N0MEHN HA NOBULLIEH PUCK OT HeyCnex Ha ¢Y3MRVB w/wn Ha HDMCHO(UWIENWETQ ‘
MauveHTuTe TpAGBa A 61T NORPOSHO WHCTPYKTHpaHM OT XHPYP3HTE OTHOCHO OTpAHHYGHHATA Ha MNTIZHTITE,
KOWTO BK/KYBAT, HO He (e W34epnBaT C BNUAHMETO Ha NPEKOMEPHOTO HATOBAapBaHe Ha NaUMeHTa wnu
Ha @WRM“E(KEVB My aKTUBHOCT, ¥ Aa ﬁbﬂaT OGY‘IENW a KOHTPONUPAT 3aHUMAHKUATA (1 B CHOTBETCTBME C TOBA.
| TlpoLieypaTa HAMa 2 Bb3CTaHOBH GyHKUMATa 0 04aKBAHOTO HIBO DM HOPMANEH 31DaB TPbOHAK, H NaUMeHTET |
He 611Ba A2 MMa HEPeanCTHIHM 04aKBaHHA 32 YHKLUOHUPAHETO MY.

.

.

| 116 |
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CbCTORHHE Ha CEHUTHOCT, NCUXIYHO 3a60ABaHe, 32BUCAMOCT OT BELLIECTBA WK NKOXOMM3bM. Teu ChCToAHmA
MOraT 2 AONPMHECAT 33 TOBA NauweHTMTe Aa MpeHeGpersar HAKOW OTPaHMueHNs W MPeAnasHi MepKi,
‘ KOWTO Ca HeOBXOAMMM NpH YIOTpeGaTa Ha WMITAHTA, KOETO 61 J0BEN0 40 HeyCTeX Ha NpoLieAypaTa i Ao Apyrin
YCnOKHeHUA.

UyBCTBUTENHOCT KM Yy A0 TANO. M NoZ03peHIte 3a YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepiana Ha npucnocobneritero,
NEAY MMNAGHTALMATa My TPAGBA A GLAT HANDABEHN CBOTBETHM TeCTOBE.

3a nayMeHTITe, KOUTO NyWar, e /J0Ka3aHa NIOBMLLIGHA YeCTOTa Ha HeoBpo CBbp3BaHe. TakwBa NauveHTH TpAGBa
12 6b1aT yBenoMeHi 3 T0Ba M NPeAYNPEAek 32 Bb3MOXHHTE NOCIEACTBUA.

.

.

« Tpa6sa na ce sHvaBa 12 Ce NIpEANa3AT OT HabpGBase, yApAHe Wi & peyniar
‘ Ha KOHTAKT C MeTanHu min aﬁpazmm npeameTH.
3BUPAHE HA UMIAHTH

W36upaneTo Ha nogXoaswaTa GopMa, pasMep i AM3aiiH Ha UMNNAHTa 3a BCekM MAUMEHT e PeWasallo 3a yanexa
| Ha 0nepauyATa. OTTOBOPHOCT 32 T3 M360p, 3aBYICeLL OT KOHKPETHILA NaLMEHT, HOCH XUPYPIBT.

TlpH NaUMeHTH, KOUTO Ca C HaZiHOPMEHO TerNo, MoXe Aa Ce Noy4N AOMBAHUTENHO HATOBAPBaHE U HATHCK BbPXY
‘ NPUCNOCO6NEHIATA, KOETO MO [1a YCKOPH U3HOCBAHETO Ha UMINAKTUTE W/unit fia f1oBeAle 0 TAXHATa AedopmaLa
WK TI0BPEX aHe.

Pa3mepuT 1 opMaTa Ha KOCTHWTe CTPYKTYpH ONIpeAenAT pasmepa, Gopmara 1 BAA Ha MMNAGKTHTe. (e Kato Gbaar
\ WMIRQHTIBaHY, e Ca NOBAONEHI Ha HATOSAPBHIA I HaTHCK. Te NOBTApAL C& KATOBZPEAHIA Ha WMMBHTITE
TpA6Ba 12 Ce B3eMaT NPEAIBH O XUPYPra NP U36UPAHETO Ha UMNNZHT, N0 BPeMe Ha UMNNAHTUPHETO, KaKTo U npe3
C nepwop Ka Hatucker n BBPXY MOTaT A2 MpHYMHAT
| YMOpa, CuynBaHe Wit AedopMauA Ha WMAZHTTE, DEZIA KOCTHATa PACAEK 12 € HATBTHO KCHCOMHAAPat2.
Toga Moxe 2 A0BeAR A0 AOMBAHUTENHN

WUHTPAONEPATUBHY NPEANA3HU MEPKU

‘ NocTaBAHeTo Ha MMNNGHTUTe TPAGBA A2 Ce U3BBPWBA C UHCTPYMEHTH, NPOEKTUPAHI 1 MPEAHA3HAYEH 33 TOBA
B CLOTBETCTBHE yKasaHua 3a Ha BCAKO Te3n nogpoGHM MHCTpYKUAK
a faeHi B 6powypara 3a xupypriaHi TexHikit Ha STRYKER Spine.

VI3xBbpAETe BCHUKM NIOBPEACHN WM 371e H3NON3BAHH UMMNAKTH.
‘ Huora He u3non3gaiire UMNNAHT NOBTOPHO, 0P U 712 He U3MNeXAa NOBPeseH.

CNIELONEPATHBHM NIPEANA3HM MEPKI
HY)KHD e (boﬁpamxaue € YKa3aHWATA Ha NeKapA No OTHOLUEHWE Ha 3aHUMAHWA, U3NCKBALLN MbHO HaTOBapBaHe

‘ 0 Jl0Ka3BaHe Ha y3pABaHETO Ha lb)’}MDHNﬂV& mac. HE(EOEDBMBBHCTO (CYKa3aHUATa Ha Nekapa mMoxe Aa foseae
10 00pOYaBaHe Ha MTNANTA, Ha GY3HATa WIM 1 Ha AGeTe.

‘ TPUXA 3A TALUMEHTA CNIEQ NNEYEHUETO
Tlpean aneKBaTHOTO y3pABaHE Ha Qy3MOHHTa Maca, 33 WMINGHTHDZHWA CUHNEH WHCTDYMEHTADHYM MoXe

nae nomowy ¢ en KbM MbAHO TNekapsT moxe
74 npenopya BbHIWKA 0M10Pa 33 COK OT 783 A0 YETHPH MeCeLa O Hameca wnn

| Ha aeKBATHOTO Y3PABAHE Ha QYWOHHATA MACa UPE3 PEHTTEHOTPaQUA WIH [pyr MPOLEAYPH; MOXe fa Gbe
BKI0YeHa BbHILH UMOBWNU3ALMA YPe3 KOPCET WIM TuNICoBa NPeBPD3Ka. MauyeHTHT TpAGBa Aa Gbe UHCTPYKTHPaH
3a NO/AXOAALLHTE 1 32 IPOTUBONIOKA3AHHTE BU0BE PH3NECK AKTHBHOCT B NIEPHOAA Ha KOHCOTMAALMA W Y3pABAHE

‘ Ha Qy3MOHHaTa Maca C uen Ha Ha MMNNaHTUTe, Koeto i morno
12 A0Befle 70 NPOBaN Ha GUKCALMATA WM 10 NIOBPXAaHE Ha WMNNGHTA M /10 (BLP3aHH CTOBA KNUHHYHM NIpoGnemH.
OcBeH ToBa, Ha MauvenTa TpAGBa Aa ce kake Aa CbobUjaBa Ha (BOA NeKap 3a BCAKa HeoGuuaiiHa npomaHa
Ha MACTOTO Ha onepaTHBHaTa Hameca. JlekapAT TpAGBa Aa HabNIOABa NaLMeHTa BHUMATENHO, aKo Gbje OTKpHTA

‘ nopo6Ha npomaAHa.

HEXENAHU EQEKTU
| BK7I0UBaT, Ho He Ce OrpaHKyaBaT f4o:
KbCHa KOCTHa dy3ua Wi unICa Ha BUMa dy3HOHHA Maca W NICeBA0APTPO3a;
BbApeKi Ye e TpyaHO 12 Gbe ONPe/lencH 04aKBaHIA KUBOT Ha KOMMOHEHTUTe Ha CTHATHA WMANHT, Toik
@ orpayyeH. Tesn KOMMOHEHT ca U3paBOTeHH OT UyKAW MaTepUan, KOUTo ce MOCTaBAT B OPFaHH3Ma C Len
‘ noTeHUManHa Gy3uA Ha rpbbHaka v HamanaBaxe Ha Gonkata. Bbnpeky TOBa NOpaaW MHOTOTO GHOMOTMYHH,
MEXaHUuHI W QU3MKOKXAMAYHI GaKTODH, KOMTO OKa3BaT BAMAHWE BbDXY Te3N U3AEMA, HO He MOTaT fa Gbgar
OUEHEHN in VivO, OT KOMNOHEHTHTE He MOXe Aa e 0YaKBA HEOTPaHHYEHO ABATO A2 W3ALPKAT Ha HUBOTO
| Ha aKTWBHOCT W Ha HaTOBAPBAHWATA NIpH HOPMANIHa 301paBa KOCT;
T10BPXHOCTHa WK bNGOKA MHQEKLYA U Bb3NANITENHY ABNEHIS;
Morar A ce NOABAT, MaKap U HEYeCTH, afleprudHit PeaKLi KbM UMITGHTHDaHUTE MaTepuan;
Hamansgane Ha KocTHara NTLTHOCT BCTEACTBUE Ha MpeNa3Bate oT HaToBapBaHe;
J13THuaHe Ha NUKBOP Npe3 TBbPAATa MO3bYHA OBBIBKA, WICKBALLIO XHDYPTUIHa UHTEBEHLUS;

.o
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+ MepuQepHu HeBpOMATMM, YBPEK7aHe Ha HePBH, XeTepOTONHA KOCTHU 0BpasyBaHis # HepBHO-CbA0BO

KOMPOMETHpake, BKMIOUHTENHO napan3a;

CupaHe a pacTexa Ha 4acrTa oT rpbHaKa, MOANOXeHa Ha dy3us;

3ary6a Ha HopmanHara rpbBHauHa KpUBMHa, KOPEKLYA, PBCT /Ui peayKuma;

bonka, AnckomPopr unn abHopMHK yceLaHuA BCIeACTBME HA MPUCHCTBUETO HA NPUCNocoBneHweTo;

3abaBeHo PaCTBaHe WIM MMCa Ha TaKoBa: M34enuATa 3 BHTDeLIHA QUKCALA Ca YCTPOVICTBa, Noemally vacT

| OT TeXecTTa, KOWTO Ce U3NON3BAT 32 NOAPaBHABAHE A0 HACTbNBaHE HA HOPMAMHO 03ApaBABaHe. B Cnyuait
Ha 3a0aBAHE WA 03APaBABAHETO, MWMCA HA TaKoBa WIM Heymex Ha WMoGWmM3aumaTa npu 3abasAe
Wa CPACTBaHeTO/MMNCa Ha (PACTBAHE, WMIMAHTHT Wie GbJe MOANOMEH Ha NDEKOMepHA W MOBTApALL

| Ce HaTOBapBaHIIA, KOWTO eBEHTYAHO MOFaT 12 0BAAT 0 pasx7iaGBate, OrbBaHe Wk GPaKTypa oT H3HOCBAHE
Ha UMNaKTa. TpaiiHOCTTa My ce AVIKTYBA U OT CTeNleHTa Ha CPACTBAHE W HATMIHETO Ha TaKOBa, NOAly|aBaLMTe
Ce OT BUTaHe Ha TEXeCTH HATOBAPBAHIA W HUBOTO Ha QU3HYECKa AKTUBHOCT. AKO Ce NoNyUM AMNCa Ha CPCTBaHE
W aKO WMANaHTHTE Ce Pa3XMaGAT, OrbHAT WK CAYNAT, NpUCoco6nenneTo(ara) TpAGBa fa ce pesiaupa in

| 12 Ce M3Ba4W BEAHara, MPeav £ia Bb3HHKHE (ePHO3HO YBPEXAaHE;

PRI

BOIACTBYE Ha BMa;
Pasoro pasxnabBane Moxe A2 Gblie MPHUMHEHO OT HEaIeKBaTHO HauaTHo QUKCMPaHe, NaTeHTHa MHeKLMA,
| Ha wik Tpawma. flo KbCHo pasxnabeae Morar pa fosenar
TpaBMa, WHOEKIIAA, GHONOTMYHI YCROXHEHNA WIK MEXaHISHI NPOGAEMM, € NOCTEBaLLA BEPOATHOCT 3a epo3nA
Ha KOCTTa Wil 607ka.
(epuo3Hit YCTOXHEHIA MoraT [ia Ce NonyyaT NPW BCAKA XMPYprudHa Hameca B o6nacTta Wa rpb6Haka.
\ Tes YCIOKHEHHA SKTOUSET, HO He Ce OTpIMILAEAT 0 YPOTRHTaNHI HAPYLICHAS; FaCTPONHTECTA KA
HapyWeHWs; CbA0BH HapyweHws, TpOMG03a; Hapywenws,
‘emBonus; BypcuT, xemoparus, HGapKT Ha MHOKap/a, UHOEKLIA, Napani3a UM CMbPT.
HenoaonA1L0 N HENaBITHO XUPYPUYHO NOCTBAHE Ha MPACOCOBNEHHETO MOXe A2 A0BEE A0 pasTernAHe
WM 331UTa OT HaTOBAPBAHHA Ha NPHCAZIKATa WK Ha dy3MOHKaTa Maca. Tosa MoXe A2 J0NIpHHECe 3a HeyCnex npn
0$OPMAHETO Ha aziekBaTHa dy3¥0HHa Maca.
Bb3VOXHO € fa Ce NONyYAT WMTPAONEpaTWBH (uCpa, GPaKTypa WnM nepdopanA Ha rpbbHaKa
‘ BUIEACTBIE Ha WMMNAHTaHETO Ha KoMnoHeHTHTe. MlocToneparuBHa QpaKTypa Ha KOCTHaTa Npucajika Win
Ha UHTEPBEPTEGPATHOTO TANO Hajl WIM IO HUBOTO Ha XAPYPTUNHATA WHTEPBEHLWA MOTAT Aa Ce MOAlyJaT nopam
TPaBMa, HaTue Ha CTHa n0X.

.

.

.

.

OTCTPAHABAHE
AKo ce nonyu dy3nA/apacrBae Ha KOCTHaTa MPHCAAKa, MDUCTIOCOBTIEHETO Ce WHTErpUpa AbAGOKO B KOCTHHTE
‘ TbKaHM. ET0 3110 He e npesisizeHo cnedicpbT AVS® PEEK aa Gb/e 0TCTpanABaH, 0CBeH aKo ToBa He e Hanara C uen
TleweHie Ha YCTOKHeHHe vt Ha Hexenawa peakuws. Mpit B3emare Ha peleHie 3a H3BaX1aHe Ha NPUCTIOCoBeHvETo
neKapAT TpAGBa Aa B3eMa NDZBUA GaKTOpH, KaT0 HanpiMep:
PucKa 32 NalieHTa T AOMbAKUTENHATa XUPYPTMUHa NPOLIEAYPa, KAKTO M TPYAHOCTTE N0 U3BAXKAAHETO.
Murpupare Ha UMNAaHTa, C NocneBaLLA 60K W/UNM HEBPONIOTHYHM, CTABHI WK MEKOTBKAHHH Ne3un
bonKka unu abHOPMHY ycelwaHnA BCIEACTBHE Ha NPUCHCTBUETO Ha NpUcnocobnexieTo
WHQeKuA Wik Bb3nanATenHy peakunn
‘ Havanssawe Ha KoCTHaTa MULTHOCT BUIEACTBME HA Pa3TUYHO pasnpenenchie Ha  MeXaHWdHOTO
1 QU3HONOTMYHOTO HaTOBApBaHE U AedopMaLA.

.

PRI

OI'IAKOBKA
JIMARGHTTe Ca yCTpOWCTBA 32 eHOKpTHa yNOTPEBa, KOWTO Ce NPEOCTABAT HECTEpHAHI WK CTEpUAHIL,
1IMnNaHTHTe, KOUTO Ce NPOAABAT CTEPUNHI, BUHATH (3 B WHMBIIYaNHI ONaKOBKA W (a ACHO 0603HadEHH
Kato "CTepUNHU" Ha eTWKETa Ha ONaKoBKaTa. MPUNOXEHUAT METOA Ha CTEPUAN3ALWNA e NOCOYEH Ha eTHKeTa
‘ Ha npoaykTa. Mpeayn ynotpe6a e npenopbumTenHo Aa e NPoBepH AaTaTa Ha BANMAHOCT Ha CTEPUNHOCTTA.
Stryker Spine He MoXe 2 noeMe OTTOBOPHOCT 3 CNydai Ha U3NON3BaHe Ha CBONTE NPOAYKTH Cref) U3THYaHe
Ha CpOKa M Ha rogHoCT. ITpenopLUMTENHo e npeaw yNoTpeBa A Ce NPOBEpABA LENOCTTa Ha OpHTMHATHATS
OnaKoBKa. CTepTHOCTTa € FapaHTIpaHa Camo aKo 110 ONaKOBKaTa HAMA Cneay oT nogpeaM. B cyual Ha nospesa
| Ha ONaKOBKATa WK el HeiHOTO 0TBApAHE, NOBTOPHaTA CTEPWIM3ALMA Ha MMNNaHTa € CTPOrO 3aGpaHeHa,
He3aBHCHMO OT MeTopa, KoiiTo 6 ce u3nonsan.
JIMARGHTATE, KOMTO Ce NDOJABAT HECTEDWNHI, MOXE A3 3 B WHAMBIIYATHM ONaKOBKM WNN B KOHTEliHepu
| 32 UMINGHTU KaTO MbleH KOMIUIEKT: UMANaHTUTE 1 UHCTDYMEHTHTE Ca NOAPE/CHI BBPXY TabnM U NoCTaBeHw
B CMleUManHO NPeAHasHayei 3a Tas Uen KyTui 3a CbXpawenvte. OGMKHOBEHO, OMAKOBKW 32 HeCTepWTH
VMINTHTH Ca NPO3paYHI MAACTMACOBI LAMHAPY 1 NONMETWACHOBU NAMKOBE. ONaKoBKUTe TpAGBA Aa GbgaT
UHTAKTHY B MOMEHTa Ha 10Ny 4aBaHeTo.
Mpeny Crepunu3auws, onaKoBKaTa Ha UMNNAHTHTE, KOMTO Ce NPeAnaraT Hectepunu, Tpabsa Aa 6be u3uAno
oTCTpaHeHa.

v

v

v

v

‘ MPENOPBLYUTENHA NMPOLEAYPA HA NPEABAPUTENHO NOYUCTBAHE / MOYUCTBAHE U CTEPUNMALIMA
HA HECTEPUNTHU MEQVLIMHCKN U3AENUA
Cuen ocurypBate Ha 6e30NacHoCT, HeCTepunHMTe TpaBBa fa Gbaar nOHCTeH,
NOUHCTERN 1 € ynorpe6a. Oceen ToBa, e

| ynoTpe6a TpAGBa Aa GbAQT MPEABAPATENHO MONICTEHH, MOUHCTEHI 1 CTEPUAM3APAHM HEMOCPEACTBEHO el
XUPYPTIt|Ha VHTEPBEHLIUA, KaTO Ce CeABa NOPEAHLIATa OT CTBIKH, ONCAHH B CXeMaTa no-Aony.

| 18
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0 Ha 3a uspenus,
uMnRaHTH
‘ MeawunHcKTe yCTpOiiCTBa TpAGBa A2 Ce CTEDWNU3APT B OPUTHHATHIA MM KOHTeIiHep, ¢ BOZHA Napa B BTOKNZB
B CHOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHaTa NPOLeAYPa Ha BOnHHLaTa. TIPEANOXEHIAT METOA Ha CTEPUAUSALNA € YTBbPAEH ‘
cbrnacko AAMITIR 12, 3a aa ce nocTurke HUBO Ha rapaTupaka crepunnoct (HIC) 10,

‘ YCNOBYA HA CTEPUNM3ALIUA: 2 rpynu OT HUCKY NIaPAaMETPH Ca YTBLP/EHN 33 0NaKOBaHU NOCOGHUA: ‘

* MapHa ¢ (aBTOKNAB 3a ¢ Ha nopectn
Matepuanu): TEMI'IEPATYPA. 132°C (270°F), BPEME HA EKCTIOHUPAHE: 4 munytu, BPEME HA CYLLIEHE:

45 MitH.
‘  MapHa cTepunu3auma CusmecTBare Ha Texecrta: TEMMEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCMIOHWPAHE: ‘
10 munyTw, HANATAHE: 2,5 Bars/36-PSIG, BPEME HA CYLIEHE: 45 mu.

| Astoxnassr 1pAGoa 43 6uae yTBspEH oT GOmHALATa 1 43 ce MpOBEpABa PEAOBHO, 3 43 & FaBHTHRa AoCTHTaHeTO |
anpenop nc e NaTo Bpene Ha excropate.

‘ AKo C1lej KaTo CTe CIefiBanyl TO3U MeTof} 3a ¢ c ‘
BbPKy/B MPHCTOCOBnEHHeTo, T0 TpAGBa A2 Gbe U3CyLeHo nepvmwzauwma 7a e noBTopi.

MPEMOPBKM 3A UMNNAHTH, KOUTO CE NPEANATAT CTEPWIHI

TIpOAYKTHTe, KOWTO Ce NEANAFaT CTEPWTHA, Ca 6T NOZOKEHN Ha NPOLIEC Ha Fama 0BbUBaHE € MAHMYM |
25kGy. CrepunHuTe NPOAYKTHA MOTAT f1a Ce CbXPaHABAT Ha CTaifHa TemnepaTypa i U3[bpXaT HOpManHuTe yCnoBiA

Ha TPaHCnopTHpate.

MpoayKTHTe, Ha KOUTO He € 0TONA3aHO, Ye Ca CTEPHAIHM, He Ca CTEPUAHM. ‘
He w3non3saite NpoAyKTTe, ako ONaKOBKATa WM e OTBOPEHa WU NOBPE/EHa, WIM e} U3THYaHe Ha CPOKa

Ha FOHOCT, yKa3aH Ha ETUKETa UM,

Stryker HAMa 2 HOCH OTTOBOPHOCT 3a H3NOA3B2HETO Ha MPOAYKTH, KOUTO Ca € MOBPe/IeHa 0NakoBKa Wk C3Tekb

‘ CPOK Ha FOAHOCT. |
(Tporo ce 3a6paniBa NOBTOPHOTO CTePUIM3MPAHE Ha UNINGHTUTe.

TpAGBa Aa ce NONarar BCAYKM TPINKM 32 NPEAOTBPATABAHE Ha 3AMBPCABIHETO Ha UMNAHTA CNef OTBApAHE

| Ha ONaKoBKaTa. |

o e .

.o

AOMbAHUTENHA UHOOPMALUA

‘ bpowypa 3a XupyprudHi TexHuku Moxe Aa Gbje nonydeHa Npu 3asBKa oT AWCTPUOYTOP WIM AMPEKTHO
ot STRYKER Spine. Mpenopbumtento e Te3w, KouTo u3non3sar 6powypu, Ny6nukyBaxw noBeue oT ABe FOAMHM Npeal ‘
XMPYPIUYHaT MHTEPBEHINA, A2 NOPbYAT 0GHOBEHA BEpCUA,

| OMNAKBAHHA |
BCAKO MEMUMHCKO MLe, KOETO WiAa OMAGKBaHHA WK He @ Y0BNETBOPEHO OT BIR, KaYecTBOTO, U3APLKANBOCTT,
HaAeXHOCTTa, 6e30MacHOCTTa, eeKTUBHOCTTA WAK paboTata Ha npucnocobnenueto, Tpabea Aa ysezomu STRYKER

‘ Spine wnut TexeH npepcTasuTen. OcBeH ToBa, aKo fla/ieHo Mpicnocobnenme e nokasano Ae¢eKT Wni ChlijecTByBaT
nogo3peHwA, e Nokassa AedekTH, TpAGBA He3abagHo Aa ce noTbpci Cvger of STRYKER Spine win Texen |
npencTaBuTen.
Ako npoaykt Ha STRYKER Spine e pa6otin HenpasunHo W e Bb3MOXHO Aa e MPUMHWA WM SOMPUHECHN

| 32 Bb3HUKB2HETO Ha CMTLPTEH CRyuail WTH CepHO3HO HapaHABaHE Ha NaLJeHT, TOraga AUCTPOYTOpST WM GMpMAT |
STRYKER Spine TpA68a aa GbAaT yBeJOMeHI KONKOTO € Bb3MOXHO N0-CKOPO MO TenlehoH, GaKc it B NUCMeH B,
OTHOCHO BCAKAKDB B ONNaKBaHIA, MO, NIOCOBAIATE MME W HOMEP 33 CNPABKA, KAKTO W MApTIeH HoMep

‘ Ha KoMNoHeHTa(uTe), BaluleTo ivie  apec, 1 NOAPOGHO onicaHute Ha NPOGNEMa, 32 72 NOMOTHETe Ha CnyXiTeATe
Ha STRYKER Spine z1a pasfepar npuuuHuTe 3a onflakBaHuATa. ‘

32 AOMBHATENHa HHQOPMALIA WTH OTAKBaHIA, MOTA CBPAETE (e C:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA |
Ten. 201-760-8000
ttp://www.strykercom
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AVS® AL, AVS® ALign, AUS® TL ve AVS® NAVIGATOR PEEK
ARALAYICILAR [CIN ONEML URON BILGILERI D
| STERIL OLMAYAN ve STERIL OLAN URUN ‘

TANIM

Stryker Spine AVS® AL ve AVS® ALign PEEK aralayialar
AVS® AL (Anterior Biiyiik) ve AVS® Align PEEK aralayiclarin govde arasi fiizyon cihazlan olarak kullaniimasi

‘ amaglanmistir. Cesitli uzunluklar, yiikseklikler ve lordotik aglarda saglanirar. igi bog, halka sekilli implantin st ‘
ve altinda fiksasyon icin serasyonlar meveuttur.

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK aralayialar ‘
AVS®TL (Transforaminal Lumbar) PEEK aralayici bir gévde arasi fiizyon cihazi olarak kullanilacak sekilde tasarlanmigtir.
Paralel (0°) ve kama (4°) sekillerinde saglanir. Igi bo implantta dist ve altta fiksasyon iin tirtiklar vardur. Iki medial/

‘ lateral genislik (25 ve 30 mm) ve 7 mm ile 18 mm arasinda cesitli yiiksekliklerde saglanir. ‘

Stryker Spine AVS® Navigator PEEK aralayicilar
‘ AVS® Navigator PEEK aralayicinin bir govde arasi fiizyon cihazi olarak kullanilmasi amaglanmistir. Cesitli uzunluklar,

yiikseklikler ve lordotik agilarda saglanir. ici bog, oblong sekilli implantin iist ve altinda fiksasyon icin serasyonlar ‘

mevcuttur. Radyografik goriintiilerde goriintiilemeyi miimkiin kilmak iizere implant icine radyopak isaretler
‘ gomiilmiigtiir.

MATERYAL
‘ Sistemin tiim bilesenleri Polietereterketon (PEEK) (ASTM F2026) ve Tantalyumdan iretilmigtir (ASTM F560). ‘
ENDIKASYONLAR
Stryker Spine AVS® AL ve AVS® ALign PEEK aralayialar
AVS® AL ve AVS® ALign PEEK aralayicilar lolistesis, dejeneratif omurga ve disk ve vertebrada

‘ stabilite eksikliginin tedavisinde ve omurganin revizyon cerrahisinde kullaniimak iizere tasarlanmistir. implant icine ‘
kemik grefti materyali yerlestirilmesi onerilir.

‘ AVS® ALve AVS® ALign PEEK aralayic yardima fiksasyonla kullaniimak izere tasarlanmistir. AVS® AL ve AVS® ALign PEEK
aralayialar ile kullanilabilecek olan yardima fiksasyon sistemleri arasinda, verilenlerle kisith olmamak iizere STRYKER ‘
Spine plak veya rod sistemleri (XIA, Radius, Trio ve Thor) vardir.

‘ Stryker Spine AVS® TL PEEK aralayialar ‘
AVS® TL PEEK aralayia cihazinin spondilolistesis, dejeneratif omurga bozukluklari ve disk ve vertebra instabilitesi
tedavisi diginda omurga revizyon cerrahisi vakalarinda kullaniimasi endikedir. Implant icine kemik grefti materyali

‘ yerlestirilmesi dnerilir. ‘

AVS® TL PEEK aralayiar cihazinin ek fiksasyonla kullaniimast tasarlanmigtir. AVS® TL PEEK aralayia ile kullanilabilecek
‘ ek fiksasyon sistemleri arasinda, verilenlerle kisitl olmamak iizere STRYKER Spine plaka veya rod sistemleri ‘
(Xia, Spiral Radius 90D ve Trio) vardir.

‘ Stryker Spine AVS® Navigator PEEK aralayicilar ‘
AVS® Navigator PEEK aralayiar spondilolistesis, dejeneratif omurga bozukluklarinin ve disk ve vertebrada stabilite
eksikliginin tedavisinde ve omurganin revizyon cerrahisinde kullaniimak iizere endikedir. implant icine kemik grefti

‘ ‘materyali yerlestirilmesi onerilir. ‘

AVS® Navigator posterior veya posterolateral yaklasimla implante edilmelidir.

‘ AVS® Navigator PEEK aralayicinin ek fiksasyonla kullaniimasi amaglanmistir. ‘
GENEL KULLANIM SARTLARI

‘ Intervertebral gévde fiizyon cihazlarinin implantasyonu teknik agidan zor oldugundan ve hastanin ciddi sekilde ‘

yaralanma riski bulundugundan sadece bu tiir sistemlerin kullanimiyla ilgili gerekli spesifik egitimi almis deneyimli
spinal cerrahlar tarafindan yapilmalidir.
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Bu Prospektiiste bulunan bilgiler bu cihazin kullanimi igin gereklidir ama yeterli degildir. Bu bilginin hibir sekilde
dikkatli hasta segimi, preoperatif planlama ve cihaz seimi, omurga anatomisi ve biyomekanik zellklerinin bilinmesi,
‘ kullanilan materyallerin ve implantlarin mekanik ozelliklerinin anlagiimasi, spinal cerrahi ve implantasyon icin ilgili ‘
aletlerin ullanimast konusunda deneyim ve becer v hastanin uygun skilde tanmlanms bir postoperatftaip
i il

programiyla lgili olarak ve planlanan postoperatif takip i in yapilmasi igin isbirli agisindan
| cerrahin mesleki intibas, becerisi ve deneyiminin yerini almas! planlanmamistr. |
DIKKAT

Yorulma testi sonuclari temelinde sistem i i diizeyi,
‘ hasta agirlid, hasta akivite diizeyi, hastanin didier hastaliklan, vs. gibi faktrleri dikkate almalidir. |

Teknik agidan zor oldugu ve hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilecedii iin, intervertebral cisim fiizyon
‘ cihazinin implantasyonu sadece bu cihazin kullanimi konusunda spesifik egitim gdrmiis deneyimli spinal cerrahlar ‘
tarafindan gergeklestirilmelidir

| Bu intervertebral gévde fiizyon cihazmin kullanimiyla ilgili ve ek cerrahi gerekirebilecek olast riskler arasinda sunlar |
vardir: cihaz bileseni kinlmasi, fiksasyon kaybi, psodoartroz (yani birlesmeme), vertebra kingi, norolojik hasar
ve vaskiller veya viseral hasar.

Aletler STRYKER Spine tarafindan saglanmaktadir ve intervertebral gdvde fiizyon dhazinin dogru implantasyonu

icin kullanilmalan gerekir. Nadiren de olsa intraoperatif fraktiir veya aletlerin kinlmasi meydana gelebilirken,
‘ cok kullanilmis veya cok fazla kuvvet uygulanmis aletler operatif Gnlemlere, islem sayisina ve imha yontemine bagh |

olarak kinlmaya daha duyarlidir. Ameliyat oncesinde aletler aginma ve hasar agisindan incelenmelidir. AVS® PEEK

aralayic implantasyonu igin aletler steril olmayan sekilde saglanir ve kullanimdan ance sterilize edilmi olmak
‘ zorundadir.

ENFEKSIYON
Giinliik yasamda gegici bakteremi olabilir. Dental iglemler, endoskopik muayene ve diger kilgiik cerrahi islemlerin gegici

‘ iliskili oldugu i balgesinde enfeksiyonu Gnlemek icin bu tilr iglemlerden once ‘
ve sonra antibiyotik profilaksisi kullaniimast anerili.

| ALETLER |
Aletler STRYKER Spine tarafindan sag ve chazin dogru i yardima olmalari igin
kullaniimalan gerekir. Nadiren de olsa aletlerde intraoperatif frakir veya kinlma olugabilir. Cok kullanimis veya cok

‘ fazla kuvvet uygulanmis aletler operatif Gnlemlere, islem sayisina ve imha yntemine bagli olarak kinlmaya daha ‘
duyarhidir. Ameliyat dncesinde aletler aginma ve hasar agisindan incelenmelidir.

‘ TEKRAR KULLANIM ‘
Spinal cerrahi implantlar asla tekrar kullanmayn veya tekrar implante etmeyin. Kontamine hale gelip enfeksiyona
neden olabilirler. Ayrica cihaz hasarsiz goriinse de hizmet Gmrinii kisaltan ve/veya hastanin yaralanmasina neden

‘ olacak sekilde yapisal biitiinliigii bozabilecek kiigiik kusurlart olabilir. Cerrahlar, cerrahide kullanim Gncesinde aletlerin
iyi ve caligir durumda oldugunu dogrulamahidir. ‘

KULLANIM
‘ implantlarin dogru kullaniimasi cok dnemlidir. Cerrah cihazi cizmekten ve entik agilmasindan kaginmalidir. ‘

ALERJ VE YABANCI CiSME KARS! ASIRI HASSASIYET
‘ Asin hassasiyet mevcutsa veya bayle bir durumdan siipheleniliyorsa, implantasyon dncesinde implantlan olusturan ‘
materyallere karsi cildin toleransinin kontrol edilmesi dnemle tavsiye edilir

‘ STRYKER SPINE AVS® AL VE AVS® ALIGN PEEK ARALAYICILAR iCiN KONTRENDIKASYONLAR ‘

o AVS® AL ve AVS® ALign PEEK aralayialan ameliyat bélgesinde akif enfeksiyon bulunan hastalarda implante
edilmemelidir.
‘ + AVS® ALve AVS® ALign PEEK belirtilen sekild ‘
+ Belirgin yerel inflamasyon.
» Verilenlerle kisith olmamak iizere omurgay! tutan siddetli osteoporoz, kemik absorpsiyonu, osteopeni, omurgayi
‘ tutan primer veya metastatik timarler, bolgede aktif enfeksiyon veya osteogenezi etkileyen bazi metabolik
bozukluklar gibi normal kemigin yeniden irecini etkileyen herhangi bir gin varligi. |
+ Postoperatif bakim agisindan kabul edilemez bir komplikasyon veya fiksasyon basarisiziigi riski olusturacak
herhangi bir zihinsel veya ndromiiskiiler bozukluk.
‘ + Hastalik, enfeksiyon veya dnceki implantasyon nedeniyle bozulmus ve cihazlara yeterli destek ve/veya fiksasyon ‘
saglayamayacak kemik yapisi.
| 122 |
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Agik yaralar.
. 1, kemi osteopen
‘ durumlan elde edilebilecek diizeltme derecesi ve/veya mekanik fiksasyon miktarini kisitlayabileceklerinden relatif ‘
kontrendikasyonlardir.
Hamilelik.
implant kullaniminin anatomik yapilar veya fizyolojik performans engelleyebilecei durumlar.
Ameliyat bolgesi iizerinde yetersiz doku drtiismesi. ‘
iyilesme ddneminde cihaza olagandisi agiryiik bindiren herhangi bir néromiiskiler bozukluk.
Obezite. Asin kilolu veya obez bir hasta ciha; veya cihazin kendisini kilde | sisteme yiik
‘ bindirebilir. Obezite W.H.0 standartlarina gore tanimlanir. ‘
Yaghlik, psikiyatrik hastalik veya madde bagimliigi durumlan. Bunlar ve benzeri baska durumlar hastalarin implant
kullanimiyla ilgili bazi Gnemli sinirlamalan ve onlemleri dikkate almamasina neden olarak basarisizliga ve baska
‘ komplikasyonlara yol agabilir. ‘
Yabani cisim hassasiyeti. Materyal i materyalin veya
implantasyonundan dnce uygun testler yapiimalidir.
| Konjenital anomaliler, imminosipresif hastalik, baska hastaliklarla agklanamayan sedimentasyon hizi artis, beyaz |
kilre sayisinda artma veya beyaz kiire diferansiyel sayiminda belirgin sola kayma gibi ameliyattan elde edilebilecek
yarar onleyebilecek diger tibbi veya cerrahi durumlar ameliyattan once dikkatle degerlendirilmelidir.

EIRIRY

.

Bu kontrendikasyonlar relatif veya mutlak olabilir ve doktor kararini verirken dikkate alinmalidir. Yukandaki liste tiim
olasiliklan kapsamaz. Cerrahlar relatif kontrendikasyonlar hasta ile gériismelidir.

STRYKER SPINE AVS® TL PEEK ARALAYICILAR iCiN KONTRENDIKASYONLAR ‘

AVS®TL PEEK aralayici ameliyat bolgesinde aktif enfeksiyon bulunan hastalarda implante edilmemelidir.

‘ AVS® TL PEEK aralayiailar sadece belirtildigi sekilde kullaniimalidir.
Belirgin yerel inflamasyon. |
Postoperatif bakim agisindan kabul edilemez bir komplikasyon veya fiksasyon basansizligi riski olusturacak herhangi
bir zihinsel veya néromiiskiiler bozukluk.

‘ Hastalik, enfeksiyon veya dnceki implantasyon nedeniyle bozulmus ve cihazlara yeterli destek ve/veya fiksasyon ‘
saglayamayacak kemik yapisi.
Acik yaralar.

| Hizl lerleyen eklem hastalii, absorpsiyonu, osteapeni, osteomalasi ve/veya osteaporoz. Osteoporoz veya osteopeni |
durumlan elde edilebilecek diizeltme derecesi ve/veya mekanik fiksasyon miktarini kisitlayabileceklerinden relatif
Kontrendikasyonlardr.

| Hamilelik. |
implant kullaniminin anatomik yapilar veya fizyolojik performansi engelleyebilecei durumlar

Ameliyat blgesi iizerinde yetersiz doku Grtiismesi.

Konjenital anomaliler, immiinosiipresif hastalik, baska hastaliklarla aciklanamayan sedimentasyon hizi artisi, ‘
beyaz kiire sayisinda artma veya beyaz kiire diferansiyel sayiminda belirgin sola kayma gibi ameliyattan elde
‘ edilebilecek yaran onleyebilecek diger tibbi veya cerrahi durumlar ameliyattan once dikkatle degerlendirilmelidir.

Bu kontrendikasyonlar relatif veya mutlak olabilir ve doktor kararini verirken dikkate alinmalidir. Yukandaki liste
tim olasililan igermez.

STRYKER SPINE AVS® NAVIGATOR PEEK ARALAYICILAR iCiN KONTRENDIKASYONLAR

AVS® Navigator PEEK aralayiailar ameliyat bdlgesinde aktif enfeksiyon bulunan hastalarda implante edilmemelidir.

AVS® Navigator PEEK aralayiailar sadece belirtildigi sekilde kullanimalidir. ‘

Belirgin yerel inflamasyon.

Verilenlerle kisith olmamak iizere omurgay! tutan siddetli osteoporoz, kemik absorpsiyonu, osteopeni, omurgay!

‘ tutan primer veya metastatik tiimorler, bolgede aktif enfeksiyon veya osteogenezi etkileyen bazi metabolik ‘
bozukluklar gibi normal kemigin yeniden modellenmes sirecini etkileyen herhangi bir anormalligin varligi.

Postoperatif bakim agisindan kabul edilemez bir komplikasyon veya fiksasyon basarisizhgi riski olusturacak

‘ herhangi bir zihinsel veya néromilskiiler bozukluk. ‘

Agik yaralar.

Hamilelik.

Ameliyat bolgesi iizerinde yetersiz doku ortiismesi.

iyilesme ddneminde cihaza olagandisi agiryiik bindiren herhangi bir néromiiskiler bozukluk. \

Obezite. Asiri kilolu veya obez bir hasta ciha; veya cihazin kendisini

‘ yiik bindirebilir. Obezite W.H.0 standartlarina gore tanimlanir.

. LIRS
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Yaghlik, psikiyatrik hastalik veya madde bagimliigi durumlan. Bunlar ve benzeri baska durumlar hastalarin implant
kullanimiyla ilgili bazi Gnemli sinirlamalan ve onlemleri dikkate almamasina neden olarak basarisizliga ve baska
‘ komplikasyonlara yol aabilir. ‘
Yabanai cisim hassasiyeti. Materyal i materyalin i veya
implantasyonundan dnce uygun testler yapiimalidir.
| Konjenital anomaliler, immiinosipresif hastalik, baska hastaliklarla agklanamayan sedimentasyon hizi artis, beyaz |
kilre sayisinda artma veya beyaz kiire diferansiyel sayiminda belirgin sola kayma gibi ameliyattan elde edilebilecek
yaran dnleyebilecek diger tibbi veya cerrahi durumlar ameliyattan once dikkatle degerlendirilmelidir.
‘ Tedavi edilecek seviyelerde daha dnceden fiizyon.

Bu kontrendikasyonlar relatif veya mutlak olabilir ve doktor kararini verirken dikkate alinmalidir. Yukaridaki liste tim
olasiliklan kapsamaz. Cerrahlar relatif hastaile

HASTALAR iGIN BiLGi
Cerrah cihazin kullanimiyla ilgili tiim fiziksel ve psikolojil {ismelidir. Bunlar arasinda

| doktorun 6nerdidi rehabilitasyon programy, izik tedavi ve uygun ortozun kullaniimasi da vardir. Erken yiik kaldirma, |
aktivite diizeyleri ve diizenli tibbi takip gereksinimi konular iizerinde Gzellikle durulmalidir.
Cerrah hastayi cerrahi riskler konusunda uyarmali ve olasi advers etkileri bildirmelidir. Hastaya cihazin normal saghikh

‘ kemigin esnekligini, kuvvetini, ilirligini veya g g gini, implantin zorlayiar aktivite veya ‘
travma nedeniyle kinlabilecegini veya hasar gorebileceini ve cihazin ileride degstirilmesinin gerekebilecegini
stylemelidir. Hasta implanta olagandisi baski yapacak bir is veya aktivite yapiyorsa (dr. qok yiiriime, kosma, bir sey

‘ kaldirma veya kas gerilmesi) cerrah hastayr olugan giilerin cihazin basansiz olmasina neden olabilecegi konusunda ‘
uyarmalidir. Sigara icen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme oldugu gsterilmistir. Bu hastalar, bu durum
ve olasi sonuglan hakkinda bilgilendirilmelidir. Dejeneratif hastalikli hastalarda dejeneratif hastalik implantasyon

‘ zamaninda bu cihazin beklenen faydali Gmriinii Gnemli lgiide azaltacak sekilde ilerlemis olabilir. Bu durumda
ortopedik cihazlar sadece geciktirici bir teknik veya geici fayda saglamak iizere disiinilmelidir. Tedavi edilen seviyede/ ‘
seviyelerde daha dnceden spinal cerrahi gegirmis olan hastalar daha dnceden cerrahi gegirmeyen hastalara gare farkh
Kiinik sonuglar gaisterebilir

PREOPERATIF GNLEMLER
Cerrahi endikasyon ve implant tercihi asagidakiler gibi bazi Gnemli kriterleri dikkate almalidir:

‘ + Implanta olagandist baski yapacak bir is veya aktivite (6r. cok yiirime, kosma, bir sey kaldirma veya kas gerilmesi) ‘
yapan hastalarda fiizyon ve/veya cihaz baganisizi riski daha yiiksek olabilir.
« Cerahlar hastalara hastanin agirlgi veya gergeklestirdidi aktiviteler yoluyla agin yiiklenmenin etkisi dahil ama
‘ bununla kisith olmamak iizere implantlarin getirdigi kisitlamalar hakkinda aynintili talimat vermeli ve aktivitelerini ‘
buna gire ayarlamalarini 6gretmelidi. Yapilan islem normal ve sagikl bir omurgadan beklenen diizeyde fonksiyon
saglamayacaktir ve hastanin gerekgi olmayan bir fonksiyon beklentisi bulunmamalidir.
‘ « Dermansizlik, zihinsel hastalik, madde bagimliigi veya alkol bagimiiigi durumlan. Bunlar ve benzeri bagka |
durumlar hastalanin implant kullanimiyla ilgili bazi Gnemli sinirlamalari ve onlemleri dikkate almamasina neden
olarak basanszga ve baska komplikasyoniarayol agabil.
‘ + Yabana cisim hassasiyeti. Materyal i i ‘materyalin i once uygun
testler yapilmalidir. |
+ Sigara icen hastalarda artmis birlesmeme insidansi gdsterilmistir. Bu hastalar bu konu hakkinda bilgilendirilmeli

ve las sonuglar konusunda uyarmalr.
‘ . izilmeleri, cukur olugmasi veya centik olusmasi agisindan ‘
korumak igin d\kkatll olunmalidir.

| IMPLANT TERCiHi ‘
Her hasta icin uygun sekil, biiyiikliik ve tasanmda implant segilmesi cerrahinin basanisi agisindan cok onemlidir.
Hastaya gore degisen bu tercihten cerrah sorumludur.

Hastanin agin kilolan implantin yorulmasini velveya veya anzaya yol
agabilecek sekilde cihaza ek stres ve yiik bindirebilir.

implantlann biiyikliii, sekli ve tipi kemik yapilarin bilyiikliigii ve sekli tarafindan belirlenir. implantlar implantasyon
sonrasinda stres ve gerilmeye maruz kalir. implantlar iizerindeki bu tekrarlanan stresler cerrah tarafindan implant
‘ tercihi yapilirken, implantasyon sirasinda ve postoperatif takip siiresince dikkate alinmalidir. implantlar iizerindeki
stresler ve gerilmeler kemik grefti tam olarak saglamlagmadan implantlarda yorulma, kinlma veya deformasyona yol \
agabilir. Bunun sonucunda baska yan etkiler olabilir veya cihazin erken gikanimasi gerekebilir.
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INTRAOPERATIF ONLEMLER
implantlarin insersiyonu bu amag icin tasarlanmis ve saglanmis aletler kullanilarak ve her implant igin 6zel

‘ implantasyon talimatina gare yapilmalidir. Bu ayrintili talimatlar STRYKER Spine tarafindan saglanan cerrahi islem ‘
brosiiriinde verilmektedir.

| Hasarli veya yanlis kllanilmi tiim implantlan atin. |
Hasarll gérinmese bile bir implanti asla tekrar kullanmayin.

‘ POSTOPERATIF ONLEMLER ‘
Fiizyon kitlesinin tam olgunlagtigi dogrulanincaya kadar tam yiik tasimayla ilgili doktor talimatina uyulmalidir.
Doktor talimatina uyulmamasi implantin, fizyonun veya her ikisinin basarisiz olmasina yol agabili.

‘TEDAVi SONRASI HASTA BAKIMI
Fiizyon kitlesinin yeterli olgunlasmasi dncesinde implante edilmis spinal enstriimantasyonun tam yiik tasimay

| Kargllamak icin ek yardima ihtiyaci olabilir. Doktor ameliyat sonrasinda iki ifa dort ay boyunca veya réntgenler veya |
baska iglemler fiizyon kitlesinde yeterli olgunlasmayi dogrulayincaya kadar harici destek Gnerebilir; atel veya alg
yoluyla harici immobilizasyon kullanilabili. Cerrahlar hastalani fiizyon kitlesinin olgunlasmasi ve konsolidasyonu

‘ sirasinda implantlara asin yiik bindirip fiksasyon ve implant anizasina ve ilgili klinik problemlere yol agmamasl igin ‘
uygun ve kisith aktiviteler agisindan bilgilendirilmelidir. Cerrahlar ayrica ameliyat bolgesi ilgii olagandisi herhangi
bir degisikligi doktoruna bildirmesi talimati vermelidir. Doktor bélgede bir degisiklik saptanip saptanmadigi agisindan

‘ hastay yakindan izlemelidir |

ADVERS ETKILER
‘ Verilenlerle kisith olmamak iizere sunlar sayilabilir:
Geg kemik fiizyonu veya goriinilr fiizyon kitlesi olmamasi ve psbdoartroz; ‘
Spinal implant bilesenlerinin beklenen dmriinii tahmin etmek gii olsa da bu dmiir sinirsiz degildir. Bu bilesenler
omurgada potansiyel fiizyon olusturmak ve agny azaltmak icin viicuda yerlestirilen yabana materyallerden
‘ iiretilmiglerdir. Ancak bu cihazlan etkileyen ama in vivo olarak degerlendirilemeyen bircok biyolojik, ‘
mekanik ve fizikokimyasal faktor nedeniyle bu bilesenlerin normal saghkli kemidin aktivite diizeyi ve yiiklerine
sonsuza kadar dayanmast beklenemez;
Yiizeysel veya derin enfeksiyon ve enflamatuar olaylar; ‘
implante edilen materyale kars1 alerjik reaksiyonlar nadiren gorillebilir;
Baski korumast nedeniyle kemik yogunlugunda azalma;
Cerrahi tamir gerektiren dura sizintisi; ‘
Periferal ndropatiler, sinir hasar, heterotopik kemik olusumu ve paraliz dahil norovaskiiler bozulma;
Omuvgada fuzynn yapllmls kisimda biiyiimenin durmasi;
, dilzeltr yiiksekligin ve/veya kaybi; ‘
Cihazin varligi nedemyle agn, rahatsiziik veya anormal hisler;
Gecikmis Birlesme veya Birlesmeme: Dahilifiksasyon cihazlari normal iyilesme oluncaya kadar hizalamayi saglamak
‘ iizere kullanilan, yiik paylasan cihazlardir. Geciken birlesmeye veya birlesmemeye bagl iyilesme gecikmesi veya
iyilesme olusmamasi durumunda implant, gevseme, biikiilme veya yorulma fraktiiriine sebep olabilecek agin ‘
ve tekrarlanan baskilara maruz kalacaktr. implantin 6mrii, birlesmenin derecesi ve baarisi, agirlik tagimanin
olusturdudu yiikler ve aktivite diizeyleri tarafindan diger kosullarla birlikte belirlenir. Bir birlesmeme durumu olusur
‘ veya implantlar gevser, bilkiiliir veya kinlirsa cihaz(lar) ciddi bir zarar olusmadan hemen revizyona alinmali veya ‘
ghartiimalid;
Cerrahi travma nedeniyle ndrolojik ve spinal dura mater lezyonlar;;
Frken gevseme yetersiz lk fiksasyon, latent enfeksiyon, dihaza erken yik binmesi veya travma nedeniyle olusabili. |
Geg gevseme travma, enfeksiyon, biyolojik komplikasyonlar veya mekanik problemler nedeniyle olusabilir ve daha
sonra kemik erozyonu veya agn gérillebilir
Her spinal cerrahi sonrasinda ciddi komplikasyonlar olusabilir. Bu komplikasyonlar arasinda, verilenlerle kisith ‘
olmamak iizere, genitoiriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombus dahil vaskiiler bozukluklar, emboli
dahil bronkopulmoner bozukluklar, bursit, kanama, miyokard enfarktiisii, enfeksiyon, paraliz ve oliim vardir.
Cihazin cerrahi olarak yanlis veya uygun olmayan sekilde yerlestirilmesi greft veya fizyon kitlesinde distraksiyona |
veya stresten korumaya yol agabilir. Bu durum yeterli bir fiizyon kitlesinin olusmasini kismen Gnleyebilir.
Bilesenlerin implantasyonu nedeniyle omurgada intraoperatif fissii, fraktir veya perforasyon olusabilir. Travma,
‘ defekt varligi veya zayif kemik yapisi nedeniyle cerrahi diizeyinin iizerinde veya altinda kemik grefti veya
intervertebral cisim postoperatif olarak kinlabilir. Advers etkiler nedeniyle tekrar ameliyat gerekebilir. ‘
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GIKARMA
Fiizyon/kemik greftinde bilyiime olursa, cihaz kemik dokularina iyice entegre hale gelir. Sonug olarak AVS® PEEK

‘ Aralayiainin bir komplikasyon veya advers olay tedavisi takibinin cikarmayr gerektirdigi durumlar diginda gikaniimast ‘
planlanmamistir Gihazi gkarmaya liskin herhang bir doktor kararinda su faktrler dikkate alinmalidir:
+  Ek cerrahiislemin hastaya riski ve gikarmanin zorlugu.

|  implantin yer degistirmesi ve sonrasinda agr ve/veya nérolojik, artikiiler veya yumusak doku lezyonlan
+ implant varligi nedeniyle agr veya anormal hisler ‘
+ Enfeksiyon veya enflamatuar reaksiyonlar

‘ + Mekanik ve fizyolojik streslerin in farkli dagilimi nedeniyl ik yogunlugunda azalma. ‘
PAKETLEME

> implantlar steril olan veya olmayan sekilde saglanan tek kullanimlik cihazlardir.
‘ > Steril satilan implantlar daima ayn paketlerde sunulur ve paket etiketinde agika "steril" olarak etiketlenmistir. ‘
Uygulanan sterilizasyon yontemi iriin etiketinde belirtilmistir. Kullanim ncesinde sterilite son kullanma tarihinin
dogrulanmasi onerilir. Stryker Spine, iriinlerinin son kullanma tarihi sunrasmda kullamlmasmdan sorumlu
| tutulamaz. Kul ijinal paketin il herh |
bir hasar belirtisi yoksa garanti edilir. Pakette hs Imasi d da veya paket agildik implants tekrar
sterilize edilmesi kullanilacak yontem ne olursa olsun kesinlikle yasaktir.
Steril olmayan halde satilan implantlar ayri paketlerde veya tam bir set olarak implant kaplarinda satilabilir. ‘
Bu set, tepsilerde diizenlenmis ve ozl tasarlanmis saklama kutularina yerlegtirlmis implantlar ve aletlerden
olugur. Steril olmayan halde satilan implantlar icin tipik paket saydam plastik tiipler ve polietilen torbalardir.
‘ Paketler alindiginda saglam olmalidir. ‘
> Steril olmayan halde satilan implantlar sterilizasyon dncesinde paketlerinden tiimiiyle gikanimalidir.

v

| STERIL OLMAYAN TIBBI CiHAZ i¢iN GNERILEN ON TEMIZLIK / TEMIZLiK VE STERILIZASYON iSLEMi
Gilvenlik nedeniyle steril olmayan cihazlar kullanilmadan dnce on temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir. ‘
Ayrica bakimin iyi olmasi agisindan tekrar kullanilabilir aletler cerrahinin hemen ardindan asagidaki tabloda tanimlanan
adimlar dizisi kullanilarak 6n temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gecirilmelidir.
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implantiar dahil steril olmayan tibbi dhazlar i rilen sterilizasyon islemi
Tibbi Cihazlar, kaplan iginde standart hastane islemlerine gare bir otoklavda su buhan le sterilize edilmelidir.

‘ Onerilen sterilizasyon yontemi 10° Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) elde edilecek sekilde AAMI TIR 12 tarafindan ‘
onaylanmigtrr.

| STERILIZASYON SARTLARI: Sarih maddelerde 2 diisiik parametre seti onaylanmistir:
* Prevakum buhar sterilizasyonu (Poréz yiiklii otoklav): SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI: ‘
4 dakika, KURULAMA SURES: 45 dk.
© Yercekimi displasmani buhar sterilizasyonu: SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI:
‘ 10 dakika, BASING: 2,5 Bar/36-PSIG, KURULAMA SURESI: 45 dk. ‘

Tim maruz kalma silresince nerilen sterilizasyon sicakiina ulagildiginin garanti edilmesi icin otoklav hastane
‘ tarafindan onaylanmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir. ‘

Bu sterilizasyon yontemi kullanildiktan sonra sterilizasyon kaplarinda veya cihazin iizerinde/icinde halen su mevcutsa
| haz kurutulmali ve sterilzasyon tekrarlanmalidi, ‘

STERIL SAGLANAN IMPLANTLAR ICIN ONERILER

Steril saglanan iriinler minimum 25 kGy gamma radyasyon islemine maruz birakilmigtir. Steril driinler oda ‘
sicakhiginda saklanabilir ve normal nakil sartlarina dayanabilir.

Steril etiketi olmayan iriinler steril degildir.

Ambalaj agik veya hasarliysa veya etiketteki "Son Kullanma" tarihi getiyse kullanmayi.
Stryker, ambalaj bozulmasi belirtileri gosteren Kull ihi is
olmayacaktir.

implantlarin tekrar sterilizasyonu kesinlikle yasaktir.

+ Ambalgj implant dnlemek i dikkatli olunmalidir. ‘

EER RS

.

DAHA FAZLA BiLGI

‘ STRYKER temsilcinizden veya dogrudan STRYKER Spine araciligiyla bir cerrahi teknik brosiirii elde edilebilir. ‘
Cerrahi zamaninda brosiiriin iki yildan daha eski olmasi durumunda kullanicllarin giincellenmis bir siiriim istemesi
onerlir.

SIKAYETLER
Uriiniin kalitesi, tanimlanmas, saglamiig, givenililigi, givenli kullanimi, etkinligi veya performansiyla lgil hethangi
‘ bir sikayeti veya memnuniyetsizligi herhangi bir saglik uzmani STRYKER Spine veya temsilcisine haber vermelidir. ‘
Aynica bir cihaz hatal calistiysa veya hatali calistgindan siiphelenliyorsa STRYKER Spine veya temsilcisine hemen
haber verilmelidir.
‘ Bir STRYKER Spine irinii hatali calismissa ve bir hastanin élimiine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus veya |
katkida bulunmus olabilecegi dilsiiniiliiyorsa dagitici veya STRYKER Spine'a telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin
oldugunca kisa silre icinde haber verilmelidir.
‘ Tiim sikayetler icin, liitfen STRYKER Spine‘in sikayetin nedenlerini anlamasina yardima olacak sekilde, isim ve referans
ve bilegenin/bilesenlerin seri numarasini, adinizi ve adresinizi ve olayin ayrintil bir tanimini saglayin. |

Daha fazla bilgi almak veya sikayeti lmak iin litfen asagidai bilgilri kullanin:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

| Mlendale, N) 07401-1677 USA |
Tel.201-760-8000
Hittp:/fwwwstryker.com

|
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