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IMPORTANT PRODUCT INFORMATION FOR

SOLIS® CERVICAL Cage and SOLIS® AS PEEK Spacer

‘ NON STERILE PRODUCT ‘
and STERILE PRODUCT

DESCRIPTION

‘ The SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacers are intended for use as interbody fusion devices. They are offered ‘
in various lengths, heights and lordotic angles to adapt to a variety of patient anatomies. These hollow, ring shaped
implants have serrations on the top and bottom for fixation.

MATERIAL
The SOLIS® CERVICAL Cage is manufactured out of Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026), Titanium Alloy Ti6AI4V
‘ (ASTM F136; 150 5832-3) and Commercially Pure Titanium (ASTM F67, 150 5832-2). ‘

The SOLIS® AS PEEK Spacer is manufactured out of Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026) and Tantalum
‘ (ASTM F560). ‘

INDICATIONS

‘ The SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer are indicated for the treatment of cervical degenerative spine
disorders, discal and vertebral instability as well as in cases of cervical spine revision surgery. It is recommended ‘
to pack bone graft material inside the implant.

‘ The SOLIS® CERVICAL Cage incorporates spikes for fixation and is suitable for stand-alone use on one level ‘
fusion only. An anterior fixation is recommended while using cages in more than one disc level. This decision
is the surgeon'’s responsibility according to the situation of each patient (bone quality, pathology, stability of the spine).

‘ When an anterior plating fixation is combined with the use of the cage, the surgeon must refer to the specific ‘
recommendations for this type of implant.

‘ The SOLIS® AS PEEK Spacer is intended for use with supplemental fixation. ‘

GENERAL CONDITIONS OF USE

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

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

INFORMATION FOR PATIENTS

‘ The surgeon must discuss all physl(al and psychological limitations inherent to the use uf !he device wnh ‘
the patient. Thisii physical therapy, i
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 patients of the surgical risks and make them aware of possible adverse effects. The patient
must be warned 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 warn the patient that resultant forces can cause the resulting adverse effects after surgery. Patients who ‘
smoke have been shown to have an increased incidence of non-unions. Such patients should be advised of this fact
and warned of th i including device breakage. 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.

‘ REUSE ‘
Never reuse or reimplant spinal surgical implants. These could become contaminated resulting in infection. In addition,
even though the device appears undamaged, it may have small defects which could compromise structural integrity

‘ reducing its service life and/or leading to patient injury. ‘
Surgeons must verify that the instruments are in good condition and operating order prior to use during surgery.
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CAUTION
Based on the fatigue testing results, the physician/surgeon should consider the levels of implantation, patient weight,
‘ patient activity level, other patient conditions, etc. which may impact on the performance of the system.

CONTRA-INDICATIONS

The SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer should not be implanted in patients with an active infection
atthe operative site.

The SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer are not intended for use except as indicated.

Marked local inflammation.

Any mental or neuromuscular disorder which would create an unacceptable risk of fixation failure or complications
in postoperative care.

Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation which cannot provide adequate support
‘ and/or fixation to the devices.

 Open wounds.
*Rapid joint disease, bone absorption, osteopenia, osteomalacia, and/or osteoporosis. Osteoporosis or osteopenia
| arerel i ince this condition may limit the deg tion and/or the amount
of mechanical fixation.
* Pregnangy.

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

i , elevation of unexplained by other diseases, elevation of

white blood count (WBC), or marked left shift in the WBC differential count, must be carefully analyzed before surgery.

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

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 o 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.
Surgeons must advise patients who smoke have been shown to have an increased incidence of non-unions.
Such patients should be advised of this fact and warned of the potential consequences.
Care must be taken to protect the components from being marred, nicked, or notched as a result of contact with
metal or abrasive objects.
Surgeons must discuss these precautions pre-operatively with their patients when appropriate

THE CHOICE OF IMPLANTS
‘ * The choice of proper shape, size and design of the implant for each patient s crucial to the success of the surgery.
The surgeon is responsible for this choice, which depends on each patient.
* The size and shape of the bone structures determine the size, shape and type of the implants. Once implanted,
‘ the implants are subjected to stresses and strains. These repeated stresses on the implants should be taken
into consideration by the surgeon at the time of the choice of the implant, during implantation as well as
in the post-operative follow-up period. Indeed, the stresses and strains on the implants may cause 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.

‘ 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.

‘ 2
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* Ensure the disc space is adequately distracted while the implant is inserted. Trials must be used to evaluate
the correct size. To avoid risk of breakage, the SOLIS® CERVICAL cage & SOLIS® AS PEEK Spacer must not be impacted.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS

‘ * Physician full weight-by be complied with until ion of the fusion
mass is confirmed. Failure to comply with physician instructions may result in failure of the implant, the fusion,
orboth.

‘ SIDE EFFECTS

Include but are not limited to:

Late bone fusion or no visible fusion mass and pseudarthrosis;

Peripheral neuropathies, nerve damage, heterotopic bone formation and neurovascular compromise,
including paralysis;

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;

Neurological and spinal dura mater lesions from surgical trauma;

Dural leak requiring surgical repair;

Cessation of growth of the fused portion of the spine;

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

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

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

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

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

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

REMOVAL
Iffusion / bone graft growth occurs, the device will be deeply integrated into the bony tissues. As a result, the SOLIS®
‘ CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer are not intended to be removed unless the management of a complication
or adverse event requires the removal.
The SOLIS® or SOLIS® AS Inserter will be used to hold and disengage the device from the vertebrae.
‘ Additional general instruments may be required to assist in the removal of the device.
Any decision by ap! to remove the device should tak hifactors as therisktothe p
of the additional surgical procedure as well as the difficulty of removal.

PACKAGING
» Theimplants gle use d , provided either terile or sterile.
| > in Iabelled 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 is strictly forbidden, regardless of the method that might be employed.
Implants sold non-sterile may be presented in individual packaging or implant containers as a complete set:
implants and instruments arranged on trays and placed in specially designed storage boxes. The typical packaging
used for implants sold non-sterile is clear plastic tubes and polyethylene bags. The packages must be intact
‘ atthe time of receipt.

The implants sold non-sterile must be removed entirely from their packaging prior to sterilization.

v

v

RRDONNELLEY patrona w cgzemplarats ¢3 |

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage 2ovon: NOLI135POOREV05

Wennyfkatr  wesiaproduke:. oN(OLI135POOREV 05 Fomat suony X
UG_NOLI135P00REV05.p3.pdf  "e5%X

Format strony Y:
Page Size Y:

File Nyt
Data wyg ia:
Y Geation Dute: 16-04-22

74.9997
135




PRE-CLEANING / CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURE RECOMMENDED FOR NON STERILE MEDICAL
DEVICE

For safety reasons, non-sterile devices must be pre-cleaned, cleaned and sterilized prior to use. Moreover,
for bl be pre-cleaned, deaned urgery following
the sequence of steps described in the following chart.

 assemble / is-assemble instructions

4’ Automatic
Pre-Cleaning

Washer Disinfector

> Removegross ol
> Suitable pactaging

2
Transport to
processing area
Preparation for
deaning
6
Preparation for
Sterilization
7
Sterilization

>y

4 Manual

3
2
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procedure for non-sterile medical devices induding implants
Medical Devices should be sterilized in their container with water vapor in an autoclave in accordance with standard
‘ hospital procedure. The sterilization method suggested has been validated according to the AAMI TIR 12 in order
to obtain a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°.

‘ STERILIZATION CONDITIONS: 2 sets of low parameters have been validated on wrapped items:
* Prevacuum steam sterilization (Porous load autoclave): TEMPERATURE: 132°C (270°F), EXPOSURE TIME:
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 is reached for the entire exposure time.
If after having followed this sterilization method there is still water in the sterilization containers or on/inside
the device, the device must be dried and sterilization repeated.

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 shelflife.
Re-sterilization of implants is strictly prohibited.

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

‘ FURTHER INFORMATION
A surgical technique brochure is available on request through your STRYKER 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 i i int or grounds for dissatisfaction relating to
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 ive must be advised i It
If a STRYKER Spine product has ever worked improperly and could have caused or contributed to the death
of or serious injury to a patient, the distributor or STRYKER Spine must be informed as soon as possible by telephone,
| fax or in writing.
For all complaints, please give the name and reference along with the batch number of the component(s), your name
and address and 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

| hitp:/Awnwwstryhercom
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INFORMATION IMPORTANTE CONCERNANT

a cage SOLIS® CERVICAL et le spacer SOLIS® AS PEEK

‘ PRODUIT NON STERILE
et PRODUITSTERILE

DESCRIPTION
‘ La cage SOLIS® CERVICAL & le spacer SOLIS® AS PEEK sont des dispositifs congus pour une ostéosynthése intersomatique.
IIs sonl dlspombles en divers Inngueurs hauteurs et angles de lordose pour sadapter a la morphologie de chaque patient.
pl (, d des rainures sur la partie supérieure et inférieure pour la fixation.

MATERIAUX
La cage SOLIS® CERVICAL est congue en Poly-Ether-Ether-Cétone (PEEK) (ASTM F2026), alliage de titane TiGAI4V
‘ (ASTM F136, 150 5832-3) et titane pur commercial (ASTM F67, 150 5832-2).

Le spacer SOLIS® AS PEEK est fabriqué en Poly-Ether-Fther-Cétone (PEEK) (ASTM F2026) et en tantale (ASTM F560).

INDICATIONS

La cage SOLIS® CERVICAL Cage & le spacer SOLIS® AS PEEK sont indiqués pour le traitement des troubles dégénératifs
‘ du rachis cervical, des instabilités discales et vertébrales ainsi que dans les cas de reprise de chirurgie rachidienne

cervicale. Il est recommandé d'introduire le matériau de la greffe osseuse a lintérieur de Iimplant.

La cage SOLIS® CERVICAL incorpore des broches et peut également étre utilisée seule sur un niveau de fixation
‘ uniquement. Une fixation antérieure est recommandée lors de I'utilisation des cages sur plus d'un niveau discal.

Cette décision incombe au chirurgien en fonction de la situation de chaque patient (qualité de l's, pathologie, stabilité

du rachis). Lorsqu'une fixation antérieure de plaque est combinée a I'utilisation de la cage, le chirurgien doit se référer
‘ aux recommandations pour ce type d‘implants.

Le spacer SOLIS® AS PEEK est destiné a étre utilisé avec une fixation supplémentaire.

CONDITIONS GENERALES D'UTILISATION

Avant dimplanter le dispositif, le chirurgien doit maitriser tous I cts del
‘ connaitre les limites de ce systéme. La réussite de [opération dépend essentiellement des connaissances du praticien

en termes de technique chirurgicale, de réduction, de sélection et de mise en place des implants et du traitement pré

et postopératoire du patient. Consultez la documentation médicale pour obtenir des informations sur les techniques
‘ chirurgicales requises, les précautions a prendre et les effets secondaires potentiels associés a la chirurgie rachidienne.

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 particulierement 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 opératoires et les sensibiliser aux effets indésirables potentiels.
Le chirurgien doit avertir le patient que le systéme ne peut reproduire et ne reproduit donc pas la flexibilité,
la résistance, la fiabilité ou la durabilité d'un os sain normal, que limplant peut étre cassé ou endommagé par une

‘ activité importante ou un et que le dispositif peut nécessiter un dans le futur. Si le patient
a une activité professionnelle ou extra-professionnelle qui impligue une contrainte excessive exercée sur Iimplant
(par ex. marche significative, course a pied, levage de charges, effort musculaire important), le chirurgien devra

‘ le prévenir que les forces résultantes peuvent provoquer les effets indésirables observés en postopératoire. Il a été
prouvé que les cas de non-fusion sont plus fréquents chez les patients fumeurs. Ces patients doivent en étre informés
et étre avertis des conséquences potentielles y compris la rupture du dispositif. Pour les patients atteints de discopathie

‘ dégénérative, la progression de la discopathie dégénérative peut étre avancée au moment de limplantation au point
de diminuer nettement la durée de vie prévue du dispositif. Dans ce cas, lostéosynthése peut étre utilisée uniquement
comme technique retardatrice ou pour apporter un soulagement temporaire.

‘ REUTILISATION

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

Les chirurgi vérifier que intacts et en parfait état { avant de les utiliser

lors d'une intervention.
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ATTENTION

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

des conséquences sur la performance du systéme.

‘ CONTRE-INDICATIONS

La cage SOLIS® CERVICAL Cage & le spacer SOLIS® AS PEEK ne doivent pas étre implantés chez les patients présentant
une infection active au niveau du site opératoire.
La cage SOLIS® CERVICAL & le spacer SOLIS® AS PEEK ne doivent étre utilisés que pour les indications mentionnées.
Inflammation locale marquée.
Tout trouble mental ou neuromusculaire qui pourrait entrainer un risque inacceptable déchec de la fixation
ou de wmpll(almn postopératoire.
‘ . ée par une maladie, fection ou une implantation préalable 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 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.
Dans le cas od I'utilisation de Iimplant risquerait dinterférer avec les structures anatomiques ou les performances
physiologiques.
Couverture tissulaire insuffisante du site opératoire.

Dautres troubles médicaux ou chirurgicaux susceptibles dempécher les bénéfices potentiels de lintervention,
‘ parmi lesquels les anomalies itales, les maladies é une vitesse de sé ion élevée

non causée par d'autres maladies, une ion de la émie ou une marquée

de la numération leucocytaire, doivent étre attentivement analysés avant de procéder a I'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 nest pas exhaustive.

PRECAUTIONS PREOPERATOIRES
| Dan o cha dela chirrge e esimplant, ot de considrer certan e importants s qe

*  Lecasdes patients ayant imp limplant (ex. - efforts
Suuler\uspouvmal(her,(uullv,suuleveldespmds);' que déchec de ['arthrodé de fragil du dispositif
| estalors accru.

* Les chirurgiens doivent informer les patients en détail des limites du systéme, y compris, sans s'y limiter, limpact
d'une surcharge pondérale ou d‘une surcharge d'activités, et ils doivent apprendre a gérer leur vie quotidienne
‘ en conséquence. La procédure ne rétablira pas un fonctionnement identique a celui d'un rachis normal
et ain. Les patients doivent donc avoir des i réalistes.
* Un état de sénilité, de maladie mentale, de dépendance chimique ou dalcoolisme. Ces affections, entre autres,
‘ peuvent amener les patients a négliger certaines restrictions et précautions qui simposent lors de I'utilisation
de limplant, et risquent d'entrainer un échec ou des complications.
« Sensibilité aux corps étrangers. Sil'on soup ibilité au matériel employé, des tests adéquats devraient
étre pratiqués avant toute implantation.
‘ * Les chirurgiens doivent avertir les patients fumeurs que les cas de non-fusion sont plus fréquents chez les patients
tabagiques. Ces patients doivent en étre informés et étre avertis é potentielles.
* Lesplus grandes précautions doivent étre prises, afin que les composants ne soient pas détériorés, rayé taillé:
| pardes objets métalliques ou abrasis.
* Les chirurgiens doivent discuter de ces précautions préopératoires avec leurs patients si nécessaire

‘ LE CHOIX DES IMPLANTS
* Lesuccés 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
‘ aunautre.
* La taille et la forme des structures osseuses déterminent la dimension, la forme et le modéle de I'implant.
Une fois mis en place, les implants sont soumis a diverses contraintes. Le chirurgien doit tenir compte
‘ des contraintes répétées \mpnsees aux implants, lors du choix de Iimplant, mais aussi au cours de Iimplantation
etdelapériode d Eneffet, entrainer une fatigue, une rupture ou la déformation
des implants, avant que la consolidation osseuse du greffon ne soit obtenue. Ces troubles peuvent étre la cause
‘ deffets indésirables supplémentaires ou nécessiter le retrait précoce du dispositif.
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PRECAUTIONS PEROPERATOIRES

Les implants doivent étre insérés a laide des instruments congus et fournis a cet effet, et conformément

‘ aux instructions dimplantation spécifiques de chaque implant. Ces instructions sont détaillées dans la brochure
de technique chirurgicale, fournie par STRYKER Spine.

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

Ne jamais réutiliser un implant, méme s'il ne semble pas endommagé.

Veuillez vous assurer que la distraction de I'espace intervertébral soit adéquate lors de Iimplantation. Des essais

sont nécessaires afin dévaluer la bonne taille. Afin d‘éviter le risque de rupture, la cage SOLIS® CERVICAL & le spacer

‘ SOLIS® AS PEEK ne doivent pas étre enclavés.

PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES
*  Lesinstructions du praticien concernant les activités physiques doivent étre suivies jusqua l'obtention de la fusion
‘ osseuse. Le non-respect des instructions données par le médecin, peut aboutir a une fragilisation de implant,
Iéchec de Iarthrodése, voire les deux.

‘ EFFETS SECONDAIRES

Incluent mais ne sont pas limités a :
Fusion osseuse tardive ou absence de fusion visible du tissu osseux et pseudarthrose ;
Neuropathies périphériues, Iésion nerveuse, formation osseuse hétérotopique et Iésion neurovasculaire, y compris
paralysie ;
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 ;

isme ch I

Lésions deladt par gical ;

Fuite durale nécessitant une réparation chirurgicale ;

Interruption de la croissance du rachis au niveau de la partie fusionnée ;

Perte d'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 ;

Un démontage prématuré peut survenir en cas de fixation initiale défectueuse, dinfection latente, de surcharge
prématurément imposée au dispositif ou de traumatisme. Un démontage tardif peut se produire en cas de

traumatisme, dinfection, d é et provoquer
| oudes douleurs.
* Un risque de complications graves existe pour toute intervention chirurgicale rachidienne. Ces complications
comprennent, sans se limiter &, des troubles génite ires ; des troubles gastro-intestinaux ; des troubles

‘ vasculaires y compris des thrombus ; des troubles broncho-pulmonaires y compris des embolies ; bursite,

hémorragie, infarctus du myocarde, infections, paralysie et décés.

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

‘ ou de la greffe osseuse ou une répartition inégale des contraintes mécaniques. Ceci peut perturber lobtention
dela fusion osseuse.

I existe un risque de fissure, fracture ou perforation peropératoire du rachis due aux implants. Une fracture

| , du areff delazonei é e au-dessus ou au-dessous di pératoi
peut survenir a la suite d'un traumatisme, de 'existence de perte de substance osseuse ou d'une masse osseuse

insuffisante. Ces effets indésirables peuvent nécessiter une reprise chirurgicale.
* Leschirurgiens doivent discuter de ces effets indésirables y compris la durée de vie limitée du dispositif si besoin.

RETRAIT

Sila fusion/croissance du greffon a lieu, le dispositif s'intégrera profondément aux tissus osseux. Par conséquent,
‘ la cage SOLIS® CERVICAL Cage & le spacer SOLIS® AS PEEK ne sont pas congus pour étre retirés, sauf si le traitement
de complications ou d'effets secondaires l'exige.

Linséreur SOLIS® ou SOLIS® AS est utilisé pour maintenir et dégager le dispositif des vertébres. Des instruments
‘ généraux supplémentaires peuvent étre nécessaires pour faciliter le retrait du systeme.

Avant de décider de retirer le dispositif, le médecin doit tenir compte de différents facteurs comme le risque
quimplique une nouvelle intervention chirurgicale pour le patiente et la complexité de la procédure d‘ablation
‘ du matériel.
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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 d\sposmf STRVKER pas tenu responsable si les utilisés au-dela de cette date.
Ilest lintégrité de l'emball jinal avant I'emploi. La stérilité du dispositif nest garantie
qulen I'ab: de détés e En cas de dété f apres son ouverture, une

nouvelle stérilisation du dispositif est strictement interdite, indépendamment de la méthode employée.

‘ Les implants livrés sous forme non stérile peuvent étre présentés dans des emballages individuels ou dans
des conteneurs puuv implants au sein d'une trousse complete : les implants et les instruments sont dlsposes sur
és dans des boit 6 congues a cet effet, Les emball
‘ utilisés pour les implants non stériles sont constitués de tubes en plastique transparents et de sacs en polyéthylene.

Les emballages doivent étre intacts au moment de la livraison.
Les implants vendus sous forme non stérile doivent étre entierement retirés de leur emballage préalablement
| alastérlisation.

v

v

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

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

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

le graphique suivant.

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY

Produkt (wersja jezykowa): NOLI 1 35PO0REV05

cl10

Product (language version):

uenytlatge s v produkes: (N(OLT135POOREV0S
UG_NOLII35P00REV05.p10.pdf,
16-04-22

Pl
File Name
Data wygenerowania:

‘ormat strony Y:
Creation Date: S Y:

Format strony X:
Page Size X:

74.9997
135




Site d'utilisation

Transport vers a zone
de traitement

nettoyage

> 15minutes

e

ique

4 Automati
4.

4 Manuel
41
Pré-Nettoyage Manuel

g
£

3
£

‘&

s
g
2

stérilisation

7
Stérilisation
8
Stockage

RRDONNELLEY
Frodukt (reniajeakowa. NOLI135POOREV05
Mokt eif s Toe: CNOLI135POOREVO05

rie neme. UG_NOLI135P00REVO05.p11.pd

Data wyg Jania:
Y Geation Dute: 16-04-22

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet: Cl 1‘

Format strony X:

Page Siz)é X 749997

ii‘:oml:«n strony Y 135

Page Size Y:




Les dispositifs doivent étre stérilisés dans leur container a la vapeur deau dans un autoclave tunfurmemem

sthode d de 2 6t validé

‘ aux procédures validées en vigueur dans les hopitaux. L
a'AAMITIR 12 de fagon a obtenir un niveau d‘assurance de stérilité (SAL) de 10°.

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

Lautoclave doit étre vallde pal I'hdpital et soumls a un contrdle régulier afin de s'assurer que la température
‘ de stérilisation e lintégralité de la durée d'exposition.

Sl reste de I'eau dans le container ou sur/dans le dispositif aprés I'application de la méthode de stérilisation,

les dispositifs doivent étre séchés et le processus de stérilisation doit étre recommencé.

RECOMMANDATIONS POUR LES IMPLANTS LIVRES SOUS FORME STERILE
Les produits livrés sous forme stérile ont été exposés a un processus drradiation 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 sten\es
Ne pas ouvertou lexpl
avant » inscrite sur [étiquette.
Stryker ne sera pas tenu responsable en cas d'utilisation de produits dont I'emballage était détérioré ou apres
‘ expiration de leur date de péremption.

Une nouvelle stérilisation des implants est strictement interdite.
Des précautions doivent étre prises afin d‘éviter que limplant ne se contamine apres l'ouverture de I'emballage.

lamention « A utiliser

‘ 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 datant de plus de deux ans,
| de sen procurer une version réactualisée.

RECLAMATIONS
‘ Tout professionnel de la santé ayant des motifs de réclamation ou d'insatisfaction en ce qui
concerne lidentité, la qualité, la durabilité, la fiabilité, Iinnocuité, lefficacité ou la performance
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 Iésions 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 I'incident. Cela permettra
‘ a STRYKER Spine de comprendre plus rapidement ['objet de la réclamation.

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

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tél.: 201-760-8000
http://www.stryker.com
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INFORMACION IMPORTANTE DE PRODUCTO DE LA

ja SOLIS® CERVICAL y del espaciador SOLIS® AS PEEK

‘ PRODUCTO NO ESTERIL
Y PRODUCTO ESTERIL

DESCRIPCIGN
‘ La caja SOLIS® CERVICAL y los espaciadores SOLIS® AS PEEK estan indicados para su uso como dispositivos de fusion

variedad de anatomias de pacientes. Estos implantes huecos, en forma de anillo, estan dentados en la parte superior
‘ einferior para ayudar a la fijacion.

MATERIAL
‘ La caja SOLIS® CERVICAL se fabi i (PEEK) (ASTM F2026), aleacion de titanio Ti6AI4V (ASTM F136;
150 5832-3) y titanio puro comercial (ASTM F67, 150 5832-2).

‘ El espaciador SOLIS® AS PEEK se fabrica en polieterestercetona (PEEK) (ASTM F2026) y tantalio (ASTM F560).

INDICACIONES

‘ La caja SOLIS® CERVICAL y el espaciador SOLIS® AS PEEK estan indicados para el tratamiento de enfermedades
degenerativas vertebrales cervicales, inestabilidad discal y vertebral y en casos de cirugia de revision de columna
cervical. Se recomienda introducir material de injerto Gseo dentro del implante.

‘ La caja SOLIS® CERVICAL incorpora unos clavos para la fijacién y es adecuada para un uso independiente sélo en fusion
de un nivel. Se recomienda la fijacion anterior cuando se utilicen cajas en mas de un nivel de disco. Esta decision
es responsabilidad del cirujano en funcion del estado de cada paciente (calidad del hueso, patologia, estabilidad

‘ de la columna). Cuando se combine la fijacion anterior de una placa con el uso de la caja, el cirujano tiene que consultar
las recomendaciones especificas de este tipo de implante.

‘ El espaciador SOLIS® AS PEEK esta indicado para su uso con fijacion complementaria.

CONDICIONES DE USO GENERALES
‘ Antes del uso clinico, el cirujano deberd informarse detalladamente sobre todos los aspectos del procedimiento
quirdrgico y de las limitaciones del dispositivo vertebral. £l conocimiento de las técnicas quirirgicas, de la reduccion,
seleccion y colocacion adecuadas de los implantes, y la atencion pre y postoperatoria al paciente son otras
‘ consideraciones esenciales para un resultado quirirgico satisfactorio. Consulte la bibliografia médica para obtener
informacion sobre las técnicas quirirgicas adecuadas, las precauciones y los posibles efectos adversos asociados
con la cirugia vertebral.

‘ INFORMACION PARA PACIENTES
El cirujano deberd informar al paciente de todas las limitaciones fisicas y psicoldgicas inherentes al uso del dispositivo.
Estoincluye el tratamiento de rehabilitacion, la terapia fisica y el usode la Dl(DSIS apropiada conforme se haya prescrito
‘ por el médico. En particular, debe infc le de t peso prematuro, el nivel de actividad
y la necesidad de revisiones médicas periddicas.
El cirujano debe advertir al paciente sobre los riesgos quirdrgicos e informarle de los posibles efectos secundarios.
‘ El paciente debe saber que el dispositivo es incapaz de reproducir la flexibilidad, resistencia o durabilidad del hueso
normal sano, que el implante puede romperse o dafiarse en caso de actividad intensa o trauma, y que puede necesitar
ser sustituido en el futuro. Si el paciente desempena una actividad o labor la cual implica una excesiva tension sobre
‘ el implante (como por ejemplo largas caminatas, correr, levantar peso o forzar la actividad muscular), el cirujano
debe advertirle de que dichos esfuerzos pueden provocar los correspondientes efectos secundarios tras la cirugia.
Se ha comprobado que en pacientes fumadores existe una incidencia mayor de uniones fallidas. Debe advertirse
‘ a dichos pacientes de este hecho y de sus posibles consecuencias, incluida la rotura del dispositivo. En el caso
de pacientes con enfermedades degenerativas, su estado puede estar tan avanzado en el momento del implante que
la duracion atil del dispositivo se vera considerablemente mermada. En tales casos, los dispositivos ortopédicos deben
‘ considerarse s6lo como una técnica dilatoria o como medio para proporcionar un alivio temporal.

REUTILIZACION

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

que podrian poner en peligro la integridad estructural y reducir su vida itil y/o provocar lesiones al paciente.

Los cirujanos deben comprobar si los instrumentos estan en buen estado y en condiciones operativas antes
‘ de su empleo en cirugia.
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PRECAUCION

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

al rendimiento del sistema.

‘ CONTRAINDICACIONES
La caja SOLIS® CERVICAL y el esp:

en el punto de operacion.

La caja SOLIS® CERVICAL y el espaciador SOLIS® AS PEEK no estan indicados para un uso que no sea el indicado.

Inflamacion local importante.

Cualquier desorden mental o neuromuscular que pueda suponer un riesgo inaceptable de fallo de la fijacion

o complicaciones postoperatorias.

SOLIS® AS PEEK no deben i p: on activa

‘ *  Masa dsea afectada por infeccién o un implante anterior que no oftezca soporte y/o fijacion adecuados
paralos dispositivos.
* Heridas abiertas.
| + Enfermedad ligamentaria rapid, reabsorcidn dsea, osteoperia, osteamalaci y/o osleopurusls Osteoporosis
uosteopenia relatiy limitar el grado d ion
y/o de fijacion mecénica que puede obtenerse.
‘ * Embarazo.
* La utilizacién de un implante puede afectar en cualquier momento a estructuras anatémicas o al rendimiento
fisioldgico.

Cobertura de tejido inadecuada sobre el punto de operacion.

Antes de efectuar el procedimiento quirdrgico, deben analizarse cuidadosamente otras situaciones médicas
‘ 0 quiriirgicas que puedan impedir las posibles ventajas de la cirugia, como las anomalias congénitas, enfermedad
elevacion de la tasa d ion no explicada por otr elevacion dela formula
leucocitaria 0 un marcado desplazamiento hacia la izquierda del conteo diferencial.
Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y deben ser tenidas en cuenta por el médico en el momento
‘ de tomar una decision. La enumeracién anterior no es exhaustiva.

PRECAUCIONES ANTERIORES A LA INTERVENCIGN
‘ Laindicacién quirirgica y la eleccién de los implantes deben tener en cuenta algunos criterios importantes, como:
Los pacientes con ocupaciones o actividades que provoquen una tensidn excesiva sobre el implante (por ejemplo,
caminar, correr, levantar peso o forzar los misculos de manera importante) pueden tener un riesgo mayor de fallo
‘ de la fusion y/o el dispositivo.
Los cirujanos deben informar detalladamente a los pacientes acerca de las limitaciones de los implantes, incluido,
sin limitarse a €I, 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 funcién al grado que puede esperarse de una columna normal y sana, por lo que el paciente no debe abrigar
expectativas funcionales poco realistas.
Estado de senilidad, enfermedad mental, drogodependencia o alcoholismo. Estas situaciones, entre otras, pueden
provocar que el paciente pase por alto ciertas limitaciones y precauciones necesarias en el uso del implante,
provocando asi fallos y otras complicaciones.
Susceptibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche susceptibilidad a ciertos materiales, deben realizarse
‘ pmehas pvevlasa\ implante del material.
. i ben advertiral

P que fuman que se ha comprobado q P fumadores tienen una
incidencia mayor de uniones fallidas. Debe advertirse d hecho y de las posibl dich
Debe procurarse la proteccién de los componentes para que no sufran deterioro, mellas o hendiduras a causa
del contacto con objetos metalicos o abrasivos.
* Loscirujanos deben discutir esta:

pacients

us pacientes cuando | i Tt

LA ELECCION DEL IMPLANTE
* La eleccion de forma, tamaio y disefio adecuados del \mplame para cada paciente es decisiva para el éxito
‘ de laintervencién quird d , que depende de cada paciente.
El tamaiio y la forma de las eslmcmvas dseas determinan el tamario, furma ¥ tipo de los implantes. Una vez
colocados, los impl: dn sujetos y esfuerzos. El cirujano debe tener en cuenta
‘ constantes sobre el implante en el momento de seleccionarlo, durante el implante y en el periodo de sequimiento
ifra el implante pueden provocar la fatiga del metal
oafractura o deformacion del implante, amesde que el injerto 6seo se haya consolidado por completo. Esto podria
‘ tener como resultado la presencia de otros efectos secundarios u obligar ala extraccion prematura del dispositivo.
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PRECAUCIONES INTRAOPERATORIAS

Lainsercién de impl: debe realizarse con los disenados y sumi atal efectoy de acuerdo

‘ conlas i pecificas relati d. Estas iones detallad tran en el folleto
de la técnica quirdrgica suministrado por STRYKER Spme

Deben desecharse todos los implantes dafiados o mal manejados.

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

Asegiirese de que el espacio del disco se ha separado adecuadamente al insertar el implante. Se tienen

que hacer pruebas para evaluar i el tamaio es el correcto. Para evitar el riesgo de rotura, la caja SOLIS® CERVICAL

‘ y el espaciador SOLIS® AS PEEK no se deben impactar.

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

| EFECTOS SECUNDARIOS

Indluidos, pero no limitados a los siguientes:
Retraso de f\Aslon Gseaomasa de fusidn y pseudoartrosis no visibles;
‘ . 6n dsea heterotopica 6 incluida la pardlisis;
Infeccién superficial o profunda y fendmenos inflamatorios;
Si bien son raras, pueden producirse reacciones alérgicas a los materiales implantados;
Disminucion de la densidad dsea debida a la tension de dispersion;
Lesiones neurolégicas y de duramadre a causa de trauma quiriirgico;
Pérdida dural con necesidad de reparacién quirdrgica;
Interrupcion de crecimiento de la parte fusionada de la columna;
Pérdida de la curvatura, correccion, altura y/o reduccion vertebrales correctas;
Dolor, molestias o sensaciones anormales a causa de la presencia del dispositivo;
Puede presentarse un aflojamiento prematuro provocado por fijacién inicial defectuosa, infeccion latente,
‘ sobrecarga prematura del dispositivo o trauma. Puede haber aflojamiento posterior a causa de trauma, infeccidn,
complicaciones bioldgicas o problemas mecanicos, con la consiguiente posibilidad de erosion dsea o dolor.
Toda intervencion quirdrgica vertebral puede sufrir complicaciones serias. Estas incluyen, sin limitarse a ellas,
| trastomos genitourinarios, gastrointestinales o vasculares, incluidos trombos; trastornos broncopulmonares,
incluida embolia; bursitis, hemorragia, infarto del miocardio, infeccion, paralisis o muerte.
La colocacion quirdrgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar separacion o tension de dispersion
‘ del injerto o masa de fusidn. Esto contribuiria a que no se forme una masa de fusion adecuada.
El implante de componentes puede otaslunav ﬁsma Inlvaepelaluna, fractura o pevfuva(mn vertebral.
Puede presentarse fractura P por debajo del nivel
‘ de cirugia a causa de trauma, de defectos o de \ma masa dsea débil. Es posible que los efectos adversos requieran

una nueva intervencién quirirgica.

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

EXTRACCION

Sise produce la fusién / linjerto dseo, el disp e integrard los tejidos 6seos.
‘ Como resultado, la caja SOLIS® CERVICAL y el espaciador SOLIS® AS PEEK no estan pensados para ser extraidos, salvo
que el tratamiento de una complicaci6n o reaccién adversa requiera la extraccion.
Para sostener y desacoplar el dispositivo de la vértebra se utilizara el insertador SOLIS® o SOLIS® AS. Pueden
| et necesarios oros nstrumentos generales para ayudar ala extraccin el disposiiv.
Cualquier decision por parte del médico referente a la extraccion del d\spusllwo de ﬁ]a(lon interno debera tener
en cuenta factores tales como el | i ladificultad
| de la extraccion.

EMBALAJE
‘ > Losimplantes son dispositivos de un solo uso, ya se suministren estériles o sin esterilizar.
> Los implantes que se suministran estériles siempre van en un envase individual y en la etiqueta del envase figura
claramente “estéril". El método de esterilizacion aplicado estd indicado en la etiqueta del producto. Antes de su
‘ uso, se recomienda verificar la fecha de caducidad de la esterilidad. Stryker Spine no se hace responsable del uso
de sus productos tras la fecha de caducidad. Se recomienda verificar la integridad del envase original antes del
uso. La esterilidad solo esta garantizada si no hay signos de dafios en el envase. En caso de daios en el envase
0 una vez abierto el envase, estd estrictamente prohibido re-esterilizar el implante, con independencia del método
‘ que se vaya a emplear.
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» Losi

puedenirenun oen paraimplantes
como un set (omplelo implantes e instrumentos dispuestos en bandejas y colocados en cajas de almacenamiento

‘ con un disefio especial. Los envases utilizados habit para los implantes sumi sin esterilizar
son tubos de pldstico transparentes y bolsas de polietileno. Los envases deben estar intactos en el momento
dela recepcion.

Iy
aesterilizacion.

ometidos

PROC
‘ DISPOSITIVOS MEDI(OS NO ESTERILES
Por motivos de sequridad, los dispositivos no estériles se tienen que descontaminar, limpiar y esterilizar antes
de su uso. Ademds, en pro de un buen limpiar
‘ y esterilizar inmediatamente después de una irugia, siquiendo la secuencia de pasos descrita en la tabla siguiente.

I0N / LIMPIEZA Y ESTERILIZACION RECOMENDADOS PARA
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o S RN . B,

Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su contenedor con vapor de agua en un autoclave, de acuerdo
‘ con el procedimiento estandar del hospital. El método de esterilizacion que se sugiere se ha validado de acuerdo
alanorma AAMITIR 12 para obtener un Nivel de Seguridad de Esterilidad (SAL) de 10°.

‘ CONDICIONES DE ESTERILIZACION: se han validado 2 conjuntos de parémetros 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.
* Esterilizacion por vapor con desplazamiento de gravedad: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F), TIEMPO
‘ DE EXPOSICION: 10 minutos, PRESION: 2,5 Bar/36-PSIG, TIEMPO DE SECADO: 45 min.

El autoclave debe validarse en el hospital y comprobarse regularmente para garantizar que se alcanza la temperatura
‘ de esterilizacion recomendada durante todo el tiempo de exposicion.

Si se ha completado este método de esterilizacion y atin existe agua en los contenedores, en el dispositivo o dentro

del dispositivo, éste debe secarse y esterilizarse de nuevo.

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
detransporte.

Los productos que no estan etiquetados como estériles no estan estériles.

No utilizar 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 cuyo envase esté deteriorado o cuya fecha de caducidad
haya expirado.

Queda terminantemente prohibido re-esterilizar los implantes.

Se debe tener cuidado para evitar la contaminacion del implante una vez abierto el embalaje.

INFORMACION ADICIONAL

‘ Puede solicitarse un folleto de la técnica quirirgica al distribuidor de STRYKER o directamente a STRYKER Spine.
Se recomienda a los usuarios que 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, seguridad, efectividad o rendimiento,

debe notificarselo a STRYKER Spine o a su representante. Ademds, si un dispositivo ha funcionado mal

0 se sospecha que pudiera haber funcionado mal, debe advertirse inmediatamente a STRYKER Spine
‘ 0. 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 telefdnica, fax o por escrito.

Para cualquier reclamacién, incluya el nombre y la referencia asf como el nimero 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, pongase en contacto con:

| STRYKER SPINE
2Pearl Court,
Alendale, N) 07401-1677 USA
| Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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'WICHTIGE PRODUKTINFORMATION ZUM
SOLIS® CERVICAL Cage und zum SOLIS® AS PEEK Spacer
‘ NICHT STERILES PRODUKT ‘

BESCHREIBUNG

‘ Der SOLIS® CERVICAL Cage und die SOLIS® AS PEEK Spacer wurden als Implantate fiir die Zwischenwirbelfusion ‘
konzipiert. Sie sind in verschiedenen Langen, Hihen und lordotischen Winkeln erhaltlich, um der unterschiedlichen
Anatomie der Patienten Rechnung zu tragen. Die hohlen, ringformigen Implantate besitzen am oberen und unteren

‘ Ende Verzahnungen zur Befestigung. ‘

WERKSTOFFE
‘ Der SOLIS® CERVICAL Cage besteht aus F (PEEK) (ASTM F2026), Ti Ti6AI4V (ASTM F136; ‘
150 5832-3) und Reintitan (ASTM F67, 10 5832-2).

‘ Der SOLIS® AS PEEK Spacer ist aus Polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026) und Tantal (ASTM F560) gefertigt. ‘

INDIKATIONEN
‘ Der SOUS“‘ (ERVICAL Cage & der SOLIS® AS PEEK Spa(er sind zur Behandlung von degenerativen Deformationen
der und ilitat sowie bei Revisionseingriffen an der i ‘

indiziert. Es wird empfohlen, Knochenmaterial in das Implantat zu fiillen.

‘ Der SOLIS® CERVICAL Cage wird durch die integrierten Dornen fixiert und eignet sich fiir die Einzelanwendung ‘
bei einer Fusion auf einer Ebene. Eine anteriore Fixierung wird empfohlen, wenn mehrere Wirbelkrperersatzsysteme
(Cages) zur Fusion auf mehreren Ebenen verwendet werden. Diese Entscheidung ist Sache des Chirurgen und richtet

‘ sich nach der Situation des einzelnen Patienten (Knochenqualitat, Pathologie, Stabilitét der Wirbelséule). Wird eine ‘
anteriore Plattenfixierung mit einem Cage kombiniert, muss der Chirurg die spezifischen Empfehlungen fiir diesen
Implantattyp beachten.

Der SOLIS® AS PEEK Spacer ist fiir den Einsatz mit einer zusatzlichen Fixierung konzipiert.
‘ AALLGEMEINE EINSATZBEDINGUNGEN ‘

Der Chirurg muss vor dem Klinischen Einsatz griindlich mit allen Aspekten des Operationsverfahrens und
den Eigenschaften des Wirbelsaulenimplantats vertraut sein. Der Erfolg der Operation hangt wesentlich von

‘ derVertrautheit des Chirurgen mit derrichtigen Auswahl und Platzierung
des Implantats sowie der Betreuung des Patienten vor und nach dem chirurgischen Emgnff ab. In der medizinischen ‘
Fa(hlllevalur finden Sie { iiber gee\qne{e i und magliche

‘ in mit der Wi

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 Arzt verschriebenen Orthese. Eine besundere Besprechung sollte bzgl. der vorherigen Gewichtskontrolle,
des Aktivitatsni und der Nachsorge erfolgen.

‘ Der Chirurg sollte den Patienten vor den Operationsrisiken wamen und iiber mégliche Nebenwirkungen aufklaren. ‘
Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass das Implantat nicht die Flexibilitat, Starke, Zuverlassigkeit
und Dauerhaftigkeit normalen gesunden Knochengewebes wiederherstellt, sondern infolge energischer Aktivitat

‘ oder eines Traumas brechen oder beschadigt 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), so muss ihn der Chirurg darauf

‘ hinweisen, dass die daraus resultierenden Krafte nach der Operation zu Komplikationen fiihren kannen. Bei Rauchern ‘
zeigte sich eine erhihte Inzidenz von Nichtheilungen. Derartige Patienten sollten auf diese Tatsache hingewiesen
werden und vor den maglichen Konsequenzen (z. B. Implantatbruch) gewarnt werden. Bei an degenerativen

‘ Erkrankungen leidenden Patienten kinnen diese zum Zeitpunkt der Implantation derart fortgeschritten sein,
dass die erwartete Nutzungsdauer des Implantats deutlich vermindert sein kann. In derartigen Féllen konnen ‘
die orthopadischen Implantate nur als Verzagerung oder temporére Linderung eingeschatzt werden.

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

‘ erscheint, kleine Defekte haben, die seine strukturelle Unversehrtheit beeintrachtigen kannen. Dadurch kann die ‘
Lebensdauer des Implantats verkiirzt und/oder der Patient verletzt werden.

‘ 19 ‘
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Der Chirurg muss sich vor der Anwendung bei der Operation vergewissern, dass die Instrumente in einwandfreiem
Zustand sind.

ACHTUNG

Auf Grundlage der Ermiidungstestergebnisse muss der Arzt/Chirurg die genaue Platzierung, das Gewicht des Patienten,
‘ das MaB der korperlichen Aktivitat des Patienten und andere Pati die die L

des Systems beeinflussen konnen, genauestens abwégen.

KONTRAINDIKATIONEN

‘ Der SOLIS® CERVICAL Cage & der SOLIS® AS PEEK Spacer sind nicht bei Patienten einzusetzen, bei denen
an der Operationsstelle eine akute Infektion vorliegt.

Der SOLIS® CERVICAL Cage & der SOLIS® AS PEEK Spacer sind ausschlieBlich fiir den indizierten Gebrauch bestimmt.
Ausgepragte lokale Entzindung.

Alle psythls(hen oder neurumuskulalen Storungen,

u bei der

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

die zu einem nicht akzeptablen Risiko eines
iven Nachsorge fiihren konnen.

die keinen

Offene Wunden.

Schnell fortschreitende

Resorption  des
und/oder Osteoporose. Osteoporose und |

Osteopenie,
dar, da diese

den Grad der erreichbaren Korrektur und/oder das AusmaB der mechanischen Fixierung einschrénken kannen.
Schwangerschaft.

Jedes Mal, wenn das Einsetzen des Implantats die anatomischen Strukturen oder die physiologische
Lels(unqsfahlgkellemschrankenwuvde

‘ . iber der

Andere med\zmls(he Griinde, dle den Erfolg der Operation beeintréchtigen kinnten, wie z. B. angeborene
eine duv(h andere nicht erklarbare Erhohung
im Differentialblutbild sind vor der Operation sorgfaltig zu untersuchen.
Diese Kontraindikationen konnen relativer oder absoluter Art sein und miissen vom Arzt bei seiner Entscheidung
‘ beriicksichtigt werden. Die oben genannte Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

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), kinnen einem erhahten

Risiko eines Misslingens der Fusion und/oder Versagens des Implantats ausgesetzt sein.
Chirurgen miissen die Patienten in Einzelheiten iiber die Einschrankungen der Implantate aufklaren, einschlieBlich
‘ der Auswirkungen einer zu starken Belastung durch das Gewicht oder die Aktivitat des Patienten, und
sie anweisen, ihre Aktivitaten dementsprechend anzupassen. Das Verfahren stellt nicht die Funktionsfahigkeit
einer normalen, gesunden Wirbelsdule wieder her, und der Patient sollte keine unrealistischen Erwartungen
andie Funk(lunsfamgkelt haben
Senilitat, it oder it. Diese Zusténde konnen unter
anderem dazu filhren, dass der Patient notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch
des Implantats ignoriert, was zum Versagen und anderen Komplikationen fiihren kann.
Fremdkarperiiberempfindlichkeit. Bei Verdacht auf eine I sollten vor der
des Materials entsprechende Tests durchgefiihrt werden.
Bei Rauchern zeigte sich eine erhdhte Inzidenz von Nichtheilungen. Der Chirurg muss derartige Patienten auf diese
‘ Tatsache hinweisen und vor den maglichen Konsequenzen warnen.
Es muss sorgfaltig darauf geachtet werden, die Komponenten vor Kratzern, Einschnitten und Kerben durch Kontakte
mit Metall oder scharfen Gegenstanden zu schiitzen.
muss der Chirurg diese:

vor dem Eingriff mit dem Patienten besprechen

AAUSWAHL DER IMPLANTATE
‘ * Die Auswahl der geeigneten Form, GroRe sowie des Designs des Implantats ist entscheidend fiir eine erfolgreiche
Operation. Diese Wahl liegt im Ermessen und in der Verantwortung des Chirurgen und hangt von den Charakteristiken

des einzelnen Patienten ab.
Die GroBe und Form der Knochenstrukturen bestimmen die GroBe, Form und Art des Implantats. Nach erfolgter
‘ Implantation unterliegen die Implantate Belastungen und Spannungen. Diese wiederholten Belastungen
der Implantate sollten vom Chirurgen zum Zeitpunkt der Auswahl des Implantats, wahrend der Implantation

‘ 20
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sowie in der Phase der iven Nach i werden. Tatséchlich kinnen die auf die Implantate

wirkenden Belastungen und Spannungen zur Evmudung der Metallstruktur sowie zum Bruch oder zur Deformation

‘ des \mplantats fiihren, bevor sich die Knn(henpmlhese vollstandig verfestigt hat. Dies kann zu weiteren
fiihren und ige 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 il mit den spezifischen i fir 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.

Stellen Sie sicher, dass der Bandscheibenraum bei Einsetzen des Implantats ausreichend aufgespreizt ist.
Di durch u ermitteln. Zur Umgehung isikos diirfen der SOLIS® CERVICAL
(Cage & der SOLIS® AS PEEK Spacer nicht impaktiert werden.

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

‘ NEBENWIRKUNGEN

Dazu gehdren unter anderen:
‘ * Spite ion oder k Fusionsmasse und

Periphere i Bildung von und

Beeintrachtigungen, einschlieBlich Paralyse;
Oberflachige oder tief sitzende Infektion und Entziindungssymptome;
In seltenen Fallen konnen allergische Reaktionen auf die implantierten Materialien auftreten;
Abnahme infolge
Lasionen des Nervensystems und der Dura mater spinalis infolge Operationstraumata;
Duraliicke, die eine operative Versorgung erfordert;

. des fusionierten Segments der Wirbelsaule;
* Verlust der physiologischen Wirbelsaulenkrimmung, Korrektur, KorpergrBe und/oder Verkleinerung;
‘  Durch das Implantat Schmerzen, abnorme

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 oder Problemen sein und kann Knochenerosion
oder Schmerzen zur Folge haben.

* Schwere i konnen bei jeder auftreten. Zu diesen Komplikationen gehdren

‘ urogenitale Storungen, gastrointestinale Storungen, vaskulire Storungen einschlieBlich Thrombenbildung,

Storungen Embolien, Blutungen, Herzinfarkt,

Infektionen, Paralyse und Tod.

Eine inaddquate oder falsche Platzierung des Implantats wahrend der Operation kann zur Distraktion oder
‘ Stressabschirmung der Knochenprothese oder Fusionsmasse fiihren. Dies kann dazu fiihren, dass sich keine
adaquate Fusionsmasse bildet.

Durch die ion der kénnen ive Fissuren, Frakturen oder Perforationen
| der Wirbelsaule aufteten. Eine Fraktur der oder des iber
oder unter der Operationshihe kann infolge Traumata, Defekten oder schlechter Knochensubstanz auftreten.
Die Nebenwirkungen konnen eine Nachoperation erforderlich machen.

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

‘ ENTFERNUNG

Wenn die Fusion / das Wachstum der Knochenmasse eintritt, st das Implantat tief in dem Knochengewebe
eingebettet. Daher ist eine Entfernung des SOLIS® CERVICAL Cages & des SOLIS® AS PEEK Spacer nicht vorgesehen,
‘ essei denn, Komplikationen oder Nebenwirkungen machen eine Entfernung erforderlich.

Zum Halten und Entfernen des Implantats aus dem Wirbel werden der SOLIS® oder der SOLIS® AS Inserter
verwendet. Zusitzlich konnen weitere allgemeine chirurgische Instrumente zur Entfernung des Implantats

erforderlich sein.
‘ Sollte der Arzt die Entscheidung treffen, das Implantat zu entfernen, muss er dabei Faktoren wie das Risiko eines
weiteren Eingriffs fiir den P: die igkeit einer Entfernung

‘ 21
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VERPACKUNG

> Die Implantate sind Einwegprodukte, die entweder unsteril oder steril geliefert werden.
‘ > Sterile Implantate werden stets in Einzelverpackungen geliefert und sind auf der Verpackung eindeutig als ,steril”
Die verwendete istauf dem angegeben. Es wird empfohlen,
vor Verwendung des Implantats das Sterilitétsablaufdatum zu priifen. Stryker Spine ibernimmt keinerlei Haftung
‘ fiir den Einsatz von Produkten nach Ablauf des Verfallsdatums. Es wird empfohlen, vor Verwendung des Implantats
die Unversehrtheit der Originalverpackung zu iiberpriifen. Die Sterilitat wird nur garantiert, wenn die Verpackung
keine Spuren von aufweist. Im Fall einer an der Verpackung oder nach dem Offnen der
‘ Verpackung ist die Resterilisation des Implantats, ungeachtet der Methode, strengstens verboten.
> Unsterile Implantate werden in E oder in als Set geliefert:
d\e Implantate und Instrumente sind m Schalen angeordnet und befinden sich in speziell konstruierten
und PE-Taschen

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

| EMPFOHLENES , UND STERIL FUR UNSTERILE
MEDIZINPRODUKTE
Au milssen i ihrerVerwendung , gerelnigt lisiert

‘ werden. AuBerdem miissen wieder verwendbare Instrumente zum Zwecke einer guten Instandhaltung unmittelbar
nach einem chirurgischen Eingriff gemaf der im folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt,
gereinigt und sterilisiert werden.

‘ 22
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fiir unsterile Instrument inklusive
Medizinprodukte sollten in ihrem Behalter gemaR dem des jeweiligen mit
‘ Wasserdampf in einem Autoklaven (Dampfsterilisator) sterilisiert werden. Das empfohlene Sterilisationsverfahren
wurde nach AAMITIR 12 fiir einen SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10° validiert.

‘ STERILISATIONSVERFAHREN: Filr verpackte Gegenstande wurden zwei Sétze von Mindestparametern validiert:
* Dampfsterilisation mitVorvakuum (fiir pord: i TEMPERATUR: 132°C(270°F), B
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.

EIT:

Der Autoklav muss vom Krankenhaus validiert und regelmaBig iberpriift werden, um  sicherzustellen,
‘ dass die empfohlene i wahrend der gesamten i eingehalten wird.
Wenn sich nach der Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch immer Wasser in den Sterilisationsbehaltern
oder auf bzw. in dem Medj; befindet, muss das Medizi getrocknet und emeut 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 ist oder wenn
‘ das Verfallsdatum auf dem Etikett iiberschritten ist.

Stryker kann nicht fiir die Verwendung von Produkten haftbar gemacht werden, die trotz beschédigter 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 Broschilre iiber chirurgische Techniken bei Ihrem STRYKER-Vertreter oder direkt bei STRYKER
Spine erhaltlich. Sollte diese Anleitung zum Zeitpunkt des operativen Eingriffs alter als zwei Jahre alt sein, bitten wir
Sie darum, eine aktualisierte Version anzufordern.

BEANSTANDUNGEN
izini: das em Plndukt

oder Grund zur it beziiglich
‘ der Identitét, Qual Sicherheit, it oder Leistung
des betreffenden Produkts hat, solite dies STRYKER Spine oder dessen Vertreter mitteilen. Dariiber
hinaus mussen STRYKER Spine oder sein Vertreter umgehend benachrichtigt werden, wenn
‘ ein nicht ei hat oder
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 maglich telefonisch, per Fax oder schriftlich informiert werden.
Bitte fiigen Sie allen die die und die (!
der betreffenden Komponente(n), Ihren Namen und Ihre Adresse sowie eine detaillierte Beschreibung des Sachverhalts
bei, um STRYKER Spine das Versténdnis der Griinde fiir die Beschwerde zu erleichtern.

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

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel.: 201-760-8000
http://www.stryker.com
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IMPORTANTI INFORMAZIONI PRODOTTO PER
h N . "

‘ PRODOTTO NON STERILE
@ PRODOTTO STERILE

DESCRIZIONE
‘ La gabbia CERVICALE SOLIS® e lo spaziatore SOLIS® AS in PEEK sono destinati ad essere utilizzati come dispositivi
di fusione intersomatica. Sono offerti in diverse lunghezze, altezze e angoli lordotici per essere adattati
ad una varieta di anatomie di pazienti. Questi impianti cavi ad anello sono dotati di dentellature sulla parte superiore
‘ einferiore per il fissaggio.

MATERIALE
‘ La gabbia CERVICALE SOLIS® & stata realizzata in polietereterchetone (PEEK) (ASTM F2026), lega di titanio Ti6AI4V
(ASTM F136; 150 5832-3) e titanio commercialmente puro (ASTM F67, 150 5832-2).

‘ Lo spaziatore SOLIS® AS in PEEK & costituito da polietereterchetone (PEEK) (ASTM F2026) e tantalio (ASTM F560).

INDICAZIONI

‘ La gabbia cervicale SOLIS® e lo spaziatore SOLIS® AS in PEEK sono indicati nel trattamento di disordini spinali
degenerativi cervicali, instabilita discale e vertebrale oltre che nel caso di chirurgia di revisione spinale cervicale.
E raccomandata per contenere il materiale dellinnesto osseo all’interno dellimpianto.

‘ La gabbia CERVICALE SOLIS® incorpora beccucci per fissaggio ed & indicata per unii
per la fusione a livello singolo. Si consiglia un fissaggio anteriore quando si usano gabbie per pit di un livello.
Tale decisione  responsabilita del chirurgo a seconda della situazione di ogni paziente (qualita dellosso, patologia,
‘ stabilita della colonna). Quando un fissaggio anteriore con piastra si combina con Iimpiego della gabbia, il chirurgo
deve fare riferimento alle raccomandazioni specifiche per questo tipo di impianto.

‘ Lo spaziatore SOLIS® AS in PEEK & prevista per I'uso con fissaggi supplementari.

CONDIZIONI GENERALI PER L'USO
‘ Prima dell'uso dlinico, il chirurgo deve approfondire tutti gli aspetti relativi alla procedura chirurgica e alle limitazioni
dei dispositivi spinali. Altre considerazioni essermall per un esito (hlmvgl(o pasmvn suno la conoscenza delle tecniche
chirurgiche, la corretta riduzione, la
‘ del paziente. Consultare la letteratura medica per ulteriori informazioni sulle Iecm(he rh\ruvgl:he appropriate,
precauzioni e potenziali collaterali associati alla chirurgia spinale.

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 I'adeguata ortosi prescritta
dal medico. Particolare attenzione andrebbe riposta sui problemi legati al carico precoce, al livello di attivita

‘ ela necessita di un controllo medico periodico post-operatorio.
Il chirurgo deve avvertire il pazlenle dei rischi chirurgici e deve fornirgli mne Ie informazioni sm possibili effetti
collaterali. Il paziente de cheil dispositi non rip!

‘ la flessibilita, la forza, Iaffidabilita o la durabilita ossea normale, che [i mpiamn puo 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 avvertire il paziente
che tali sollecitazioni potrebbero causare gli eventi avversi risultanti dopo I'intervento. | 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, inclusa la rottura del dispositivo. Per i pazienti
affetti da malattia degenerativa, la progressione di quest'ultima potrebbe essere talmente avanzata al momento
dellimpianto da diminuire sostanzialmente la durata stimata del dispositivo. In tali casi, i dispositivi ortopedici

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

RIUTILIZZO

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

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

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

le prestazioni del sistema.

‘ (CONTROINDICAZIONI

La gabbia CERVICALE SOLIS® e lo spaziatore SOLIS® AS in PEEK non devono essere impiantati in presenza
diun’infezione attiva nel sito di intervento.
Lagabbia CERVICALESOLIS® e
Marcata infiammazione locale.
Qualunque disturbo mentale o neuromuscolare che possa creare un rischio inaccettabile di fallimento
dellafissazione o di complicanze postoperatorie.

dapatologie,

/o una fissazione dei dispositivi adeguati.
Ferite aperte.
Patologie articolari in rapida progressione, riassorbimento osseo, osteopenia, osteomalacia e/o osteoporosi.
Losteoporosi o Iosteopenia sono controindicazioni relative, poiché tali condizioni patologiche possono limitare
il grado di correzione ottenibile /o la qualita della fissazione dal punto di vista meccanico.
Gravidanza.

15° AS in PEEK it i diverso da quello indi

upporto

* Tutte le volte che I'utili i f trutt tomiche o attivita fisiologiche.
* Insufficiente copertura tissutale del sm) upemunu
‘ Altre condizioni mediche o chirurgiche ch bbe ludere il potenziale benefi intervento, quali li

congenite, malattie immunosoppressive, aumentu 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 dell’intervento.

Tali controindicazioni possono essere relative o assolute e devono essere prese in considerazione dal medico nella fase

decisionale. La suddetta lista non & esaustiva.

PRECAUZIONI PREOPERATORIE

Lindicazione chirurgica e la scelta 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) possono posti a maggior rischio di fallimento
della fusione e/o del dispositivo.
| chirurghi devono informare dettagliatamente i pazienti riguardo le limitazioni degli impianti incluso, ma non
limitato a, I'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 al livello che si riscontra in una colonna
‘ vertebrale normale e sana e i pazienti non devono avere aspettative irrealistiche riguardo la futura funzionalita.

Condizioni di senilita, malattia mentale, farmaco-dipendenza o alcoolismo del pazleme Tali condizioni, tra le altre,
possono indurre i pazienti a ignorare particolari | portando
‘ al fallimento e ad altre complicanze.
Ipersensibilita a corpo estraneo. Qualora si sospetti una ipersensibilita verso il materiale dellimpianto, sarebbe

opportuno eseguire test appropriati prima dellintervento.
I chirurghi devono avvertire i pazienti che fumano che questi hanno mostrato un‘aumentata incidenza difallimento
‘ nei processi di consolidazione ossea. Tali pazienti dovrebbero essere informati in merito ed essere avvertiti
delle possibili conseguenze.
Si deve porre attenzione al fine di proteggere i componenti da guasti, scalfitture o rotture come conseguenza
| del contatto con oggetti metallci o abrasvi

| chirurghi d d q precauzioni in f

ia coni pazienti, quando opportuno

‘ LA SCELTA DEGLI IMPIANTI
* Lascelta diuna forma, una misura e un disegno dell \mplanlu appmpnatl pel uas(\m paziente @ fundamen(a\e per
il successo dell'i irurgico. Il chirurgo  resp dipende dal singolo pazient

La misura e la forma delle strutture ossee determinano la misura, la forma e il tipo di impianto. Una volta inseriti,
gli impianti sono sottoposti a sforzi e a sollecitazioni. Tali ripetuti sforzi sugli impianti dovrebbero essere presi
in considerazione dal chirurgo al momento della scelta dellimpianto e durante la fase operatoria, cosi come nel periodo
‘ di follow-up postoperatorio. Le sollecitazioni e gli sforzi sullimpianto possono effettivamente causare fatica del sistema,

rottura o deformazione degli impianti stessi, prima che Iinnesto osseo sia completamente consolidato. Questo potrebbe

‘ 26
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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
ditecnica chirurgica fornito da STRYKER Spine.

Scartare tutti gli impianti danneggiati o rovinati.

Non riutilizzare mai un implanlu, anche qualora pussa semhrave non dannegglalo.
hel inserito. Utl

di linici
per valutare le dimensioni corrette. Per evitare il rischio di rottura, evitare impatti con la gabhla CERVICALE SOLIS®

‘ e lo spaziatore SOLIS® AS in PEEK.

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 pu portare al fallimento
dellimpianto, della fusione o di entrambi.

‘ EFFETTI COLLATERALI
Comprendono, senza limitazione:

* Ritardo di

assenza di f

f

Neuropatie periferiche, danni alle strutture nervose, ossifi
s la parls;

eterotopica e

p

da e fenomeni i

Reazioni al\evglche ai materiali impiantati, anche se rare;

Diminuzione della densita ossea dovuta alla riduzione degli sforzi (stress shielding);
Lesioni neurologiche e della dura madre spinale da trauma chirurgico;

Lacerazione della dura che richieda ricostruzione chirurgica;

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 d\sposllwo,

da una fis: le inad daunainf

La precoce perdita di tenuta dell’i

dauncarico pre(u(eappl\(a(u sul d\spusl(lvuoda un trauma. La perdita di tenuta tardiva puu invece nsullare datraumi,

infezioni, problemi meccanici, con ibilita di

Complicanze importanti possono sorgere in ogni tipo di chirurgia vertebrale. Tali complicanze mtludonu, 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

dell'innesto o della massa di fusione, contribuendo a impedire che si formi un'adeguata massa di fusione.
 Fenomeni di fissurazione, frattura o perforazione intraoperatoria della colonna possono verificarsi durante

‘ Iimpianto dei componenti. Una frattura postoperatoria dellinnesto osseo o del corpo intervertebrale sopra o sotto

il livello dellintervento chirurgico puo verificarsi per trauma, presenza di difetti o scarsa riserva ossea. Il verificarsi
ditali effetti negativi pud rendere necessario il reintervento.
I chirurghi devono discutere tali effetti collaterali, incluso la durata limitata del dispositivo, se appropriata.

| .
RIMOZIONE
*Sesi produce una crescita della fusione/innesto osseo, il dispositivo sara integrato in profondita al tessuto osseo.
‘ Per questo motivo non & prevista la rimozione della gabbia CERVICALE SOLIS® e SOLIS® AS in PEEK se non richiesto
per correggere complicazioni o effetti collaterali.
Il dispositivo di inserimento SOLIS® 0 SOLIS® AS dovra essere usato per afferrare e sganciare il dispositivo dalle
‘ vertebre. Perla rimozione del dispositivo potrebbero essere necessari anche altri strumenti generici.
* Qualunque decisione da parte di un medico di rimuovere il dispositivo interno di fissazione dovrebbe essere
presa considerando fattori quali il rischio del paziente nel sottoporsi a una procedura chirurgica supplementare
‘ ela difficolta della rimozione.

(CONFEZIONE
‘ > Gliimpianti sono dispositivi monouso, fornti seril o non sterili
> Gli impianti venduti non sterili sono sempre forniti in confezioni singole e sono chiaramente etichettati
come “sterili” sulletichetta della confezione. Il metodo di sterilizzazione applicato & indicato sulletichetta
‘ del prodotto. Prima dell'uso, si consiglia di verificare la data di scadenza della sterilita. Stryker Spine non puo
esser ritenuta responsabile per I'uso dei suoi prodotti dopo la data di scadenza. Si consiglia di verificare lintegrita
della confezione originale prima dell'uso. La sterilita & garantita solo in assenza di tracce di danni alla confezione.
In caso dl danm alla confezione o dopo Iapertura della stessa, & severamente vietata la risterilizzazione
‘ dal do che si desidera impiegare.

RRDONNELLEY

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

Creation Date:

NOLI135POOREV05
cNOLI135POOREVO05

UG_NOLI135POOREV05.p27.pdf, -

16-04-22

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

Format stmny X:
Page Size X:

‘ormat strony Y:
Sy

74.9997
135




> 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 e sacche in polietilene. Le confezioni devono essere intatte alla ricezione.

% Gliimpianti venduti non sterili devono rimossi prima della

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

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

28
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nel

vapore acqueo, in autodlave, conformemente
‘ alla procedura standard stabilita dallospedale. Il metodo di sterilizzazione suggerito & convalidato in base alla norma
AAMITIR 12 per il conseguimento di un livello di sterilita (SAL) paria 10°.

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

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

Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione, rimane acqua nei contenitori e/o allinterno dello strumento,

& necessario asciugare lo strumento e ripetere la sterilizzazione.

RACCOMANDAZIONI PER GLI IMPIANTI FORNITI STERILI

| 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.

I 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 Iimpiego di prodotti che presentano deterioramento
della confezione o superamento della durata utile.

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

proibita.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI

TRYKER Spine.
‘ Agli utenti con opuscoli di oltre due anni, si raccomanda di richiedere una versione piti aggiornata.

RECLAMI
‘ Qualsiasi operatore sanitario che avesse dei reclami, oppure motivi soddisfazione legati alla qualita,
allidentita, alla durata, ilita, alla sicurezza, allefficacia e/o alle ioni del prodotto,
i rivolga a STRYKER Spine oppure ai suoi rappresentanti. Inoltre, se un dispositivo ha mostrato segni
‘ di i osi i i, informare i i STRYKER Spine
01 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 pil 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, i prega di contattare:

STRYKER SPINE
2Pearl Court,

| Alendale, N) 07401-1677 USA
Tel.201-760-8000
ittp://www:stryker.com
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BELANGRIJKE PRODUCTINFORMATIE VOOR

SOLIS® CERVICAL Cage en SOLIS AS PEEK Spacer

‘ NIET-STERIEL PRODUCT
EN STERIEL PRODUCT

BESCHRIVING

‘ De SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacers zijn bestemd voor gebruik als implantaten bij de fusie van
tussenwervels. Ze worden geleverd in diverse lengtes, hoogtes en lordotische hoeken om te worden aangepast aan
een de anatomie van de patiént. Deze holle, ringvormige implantaten hebben boven- en onderaan pinnen voor fixatie.

MATERIAAL
De SOLIS® CERVICAL Cage is vervaardigd uit polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026), titaniumlegering Ti6AI4V
‘ (ASTM F136; 150 5832-3) en commercieel zuiver titanium (ASTM F67, 150 5832-2).

De SOLIS® AS PEEK Spacer is vervaardigd uit polyetheretherketon (PEEK) (ASTM F2026) en tantalium (ASTM F560).

INDICATIES
De SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer zijn bestemd voor de behandeling van degeneratieve aandoeningen
‘ aan de cervicale wervelkolnm, discale en vertebrale instabiliteit evenals bij chirurgische revisie van de cervicale
. Het i len om iaal in het implantaat te plaatsen.

De SOLIS® CERVICAL Cage bevat i is geschikt voor ig gebruik bij slechts één niveau wervelfusie.
‘ Eris een voorste fixatie aanbevolen wanneer gebruik wordt gemaakt van kooien voor een wervelfusie van meerdere

niveaus. Deze beslissing is de verantwoordelijkheid van de chirurg volgens de situatie van elke patiént (botkwaliteit,

pathologie, stabiliteit van de wervelkolom). Wanneer een anterieure plaatfixatie met het gebruik van de cage wordt
‘ gecombineerd, moet de chirurg de specifieke aanbevelingen raadplegen voor dit type implantaat.

De SOLIS® AS PEEK Spacer is bestemd voor gebruik met supplementaire fixatie.

AALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN

Voor Klinisch gebruik dient de chirurg alle aspecten van de chirurgische procedure en beperkingen van het spinale
‘ implantaat grondig door te nemen. Kennis van de chirurgische technieken, de juiste reductie, keuze en plaatsing van

implantaten en pre- en postoperatieve behandeling van de patiént zijn andere elementen die noodzakelijk zijn voor

een succesvol chirurgisch resultaat. Raadpleeg de medische literatuur voor informatie met betrekking tot de juiste
‘ chirurgische technieken, en mogelijke bijwerkingen die samengaan met spinale chirurgie.

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

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

‘ De chirurg moet de patiént waarschuwen voor de risico’s van de operatie en deze op de hoogte brengen van
de mogelijke bijwerkingen. De chirurg moet de patiént tevens waarschuwen dat het implantaat de flexibiliteit, kracht,
betrouwbaarheid of duurzaamheid van normaal gezond bot niet kan of zal vervangen, dat het implantaat kan breken

‘ of kan worden beschadigd als gevolg van inspannende activiteit of trauma en dat het implantaat in de toekomst
mogelijk moet worden vervangen. Indien de patiént een baan of activiteit heeft waarbij overmatige druk op
het implantaat wordt uitgeoefend (bijv. veel lopen, rennen, tillen of spierspanning), moet de chirurg de patiént

‘ waarschuwen dat de daaruit voortvioeiende krachten de resulterende bijwerkingen na de ingreep tot gevolg
kunnen hebben. Patiénten die roken blijken een hogere incidentie te hebben van slechte heling. Dergelijke patiénten
dienen hierop te worden gewezen en te worden gewaarschuwd voor de potentiéle gevolgen, inclusief breken van

‘ hetimplantaat. Voor aangetaste patiénten met een degeneratieve aandoening kan de progressie van de degeneratieve
ziekte op het ogenblik van deimpl; ijn dat de verwact kkan
afnemen. In dergelijk llenk lantaten all d g techniek

‘ of om tijdelijke verlichting te verschaffen.

HERGEBRUIK

Hergebruik of herimplanteer nooit spinale chirurgische implantaten. Deze kunnen besmet zijn en zodoende infectie
‘ veroorzaken. Zelfs als het implantaat er intact uitziet, kan het toch Kleine defecten vertonen die de structurele

integriteit kunnen aantasten, waardoor de levensduur vermindert en/of letsel kan worden veroorzaakt aan de patiént.

Chirurgen moeten voor gebruik tijdens de operatie eerst nagaan of de instrumenten in goede staat zijn en goed
‘ functioneren.

RRDONNELLEY patrona w cgzemplarat: 031,

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage 2ovon: NOLI135POOREV05

Wennyfkatr  wesiaproduke:. oN(OLI135POOREV 05 Fomat suony X:
UG_NOLII35POOREV05.p31.pdf Puge Size Xe

‘ormat strony Y:
Sy

File Nyt
Data wyg 2
O etonbae. 16-04-22

74.9997



WAARSCHUWING
Aan de hand van de resultaten van moeheidtests dient de arts/chirurg het implantatieniveau, het gewicht van

‘ de patiént, het activiteit van de patiént en andere iingen die van invioed kunnen zijn op de prestaties ‘
van het systeem in overweging te nemen.

‘ (CONTRA-INDICATIES ‘
* De SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer mag niet worden geimplanteerd bij patiénten met een actieve

infectie van de wond.

De SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer zijn uitsluitend bestemd voor gebruik zoals aangegeven.

Duidelijke plaatselijke ontsteking. ‘

Psychische of stoornissen die een kans op mislukte fixatie of complicaties

bij de postoperatieve behandeling zouden kunnen veroorzaken.

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

en/of fixatie aan de implantaten kan bieden.

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.

ZIwangerschap. ‘

Alle gevallen waarbij het gebruik van implantaten de anatomische structuren of fysiologische prestaties zouden

belemmeren.

Onvoldoende weefseldekking op de plaats van de ingreep. ‘

Andere medische of chirurgische situaties die een belemmering kunnen vormen voor de mogelijke voordelen van
‘ de chirurgische ingreep, zoals congenitale afwijkingen, verhoogde
die niet wordt verklaard door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen, of duidelijke verschuiving ‘
naar links van de differentiéle bloedwaarden, moeten zorgvuldig worden geanalyseerd vaér de chirurgische ingreep.
Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en moeten door de arts in aanmerking worden genomen
‘ bij de besluitvorming. Bovenstaande lijst is niet volledig. ‘

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE OPERATIE
‘ Bijde (hlmvgls(he indicatie en de keuze van implantaten mu?len bepaalde belangrijke criteria in acht worden genomen: ‘
. Bjj die een beroep of activiteit ui ig veel druk op hetimplantaat wordt uitgevoerd
(biv. veel lopen, hardlopen, tillen of spierspanning) fan een verhoogd risico bestaan op falen van de fusie
‘ en/of hetimplantaat. ‘
De chirurg dient de patiént zorgvuldig 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 afte stemmen. De ingreep herstelt de functie niet tot het niveau dat |
kan worden verwacht van een normale, gezonde , en de patiént dient g ische functionele
verwachtingen te koesteren.
Seniliteit, psychiatrische stoornissen, chemische afhankelijkheid of alcoholisme. Deze aandoeningen kunnen
er onder meer toe leiden dat de patiénten bepaalde noodzakelijke beperkingen en voorzorgsmaatregelen ‘
bij het gebruik van het implantaat negeren, hetgeen kan leiden tot falen en andere complicaties.
. voor een vreemd lichaam. Indi id wordt vermoed, dienen
‘ deimplantatie van het materiaal overeenkomstige tests te worden verricht. ‘
Chirurgen moeten patiénten die roken er op wijzen dat ze een hogere incidentie hebben van slechte heling.
Dergelijke patiénten dienen hierop te worden gewezen en te worden gewaarschuwd voor de potentiéle gevolgen.
‘ . { is geboden zodat de niet beschadigd, gedeukt of gekrast worden door contact met ‘
metalen of krassende voorwerpen.
De chirurgen moeten deze voorzorgsmaatregelen, indien nodig, vocr de operatie met de patiént bespreken

DE KEUZE VAN IMPLANTATEN
* De keuze van de juiste vorm, maat en ontwerp van het implantaat voor de patiént is van essentieel belang voor
‘ het succes van de ingreep. De chirurg is verantwoordelijk voor deze keuze, die verschilt van patiént tot patiént. ‘
*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 spanningen en krachten op de implantaten ‘
kunnen moeheid, fracturen of vervorming van de implantaten veroorzaken voordat het bottransplantaat volledig is
‘ gefuseerd. Dit kan leiden tot verdere bijwerkingen of vroegtijdige verwijdering van het implantaat.
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INTRAOPERATIEVE VOORZORGSMAATREGELEN

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

Werp alle beschadigde en foutief gehanteerde implantaten weg.

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

Controleer of de discusruimte voldoende groot is terwijl het implantaat wordt ingebracht. Er kunnen verschillende
pogingen nodig zijn om de juiste afmeting te evalueren. Om het risico op breuken te voorkomen, mogen de SOLIS®
‘ CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer niet worden samengedrukt.

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

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

letsel,metinbegrip van verlamming;

* Oppe g i infectie en

‘ . ties op het | kunnen in zeld: gevallen voorkomen;

Mname van de botdichtheid door stress-shielding;
Neurologische laesies en laesies van de spinale dura mater door chirurgisch trauma;
Durale lekkage die chirurgisch herstel vereist;
Stoppen van de groei van het gefuseerde gedeelte van de wervelkolom;
Verlies van de goede spinale curvatuur, correctie, lengte en/of reductie van de wervelkolom;
Pijn, ongemak, of afwijkend gevoel door de aanwezigheid van het implantaat;
Vroegtijdig loslaten kan leiden tot inadequate eerste fixatie, latente infectie, premature belasting van
het implantaat of trauma. Vertraagde loslating kan het gevolg zijn van trauma, infectie, biologische complicaties
of mechanische problemen, met als mogelijk gevolg boterosie of pijn.
Bij elke spinale ingreep kunnen er zich emstige complicaties voordoen. Deze complicaties omvatten, maar zijn niet
beperkt tot, genito-urinaire stoornissen, gastro-intestinale stoornissen, vasculaire stoornissen, met inbegrip van
trombus, bronchopulmonale stoornissen, met inbegrip van embolie, bursitis, hemorragie, myocardinfarct, infectie,
‘ 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 hijf boven of onder het niveau
van de chirurgische ingreep kan zich voordoen door trauma, de aanwezigheid van defecten of slechte botmassa.
‘ Door bijwerkingen kan een nieuwe operatie nodig zijn.

De chirurgen moeten deze bijwerkingen, inclusief de beperkte levensduur van het implantaat, indien nodig
met de patiént bespreken.

‘ VERWUDERING

Indien er groei voorkomt in de fusie/het bottransplantaat, kan het implantaat diep in de botachtige weefsels
dringen. Daarom zijn de SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer niet bedoeld om te worden verwijderd,
| tenzij de behandeling van een complicatie of bijwerking verwijdering noodzakelijk maakt.

De SOLIS® of SOLIS® AS Inserter wordt gebruikt om het implantaat vast te houden en los te maken van de wervels.
r kunnen bijkomende algemene instrumenten vereist zijn om te helpen bij het verwijderen van het implantaat.
Bij het besluit van een arts om het implantaat te verwijderen dienen factoren zoals het risico voor de patiént
van de aanvullende chirurgische ingreep in overweging te worden genomen, evenals de moeilikheid van het
verwijderingsprocedure.

VERPAKKING

> Deimplantaten mogen slechts eenmaal worden gebruikt en worden niet-steriel of steriel geleverd.

‘ > Implantaten die steriel worden verkocht zijn steeds individueel verpakt en vertonen een duidelijke vermelding
“steriel’ op et etiket van de verpakking. De toegepaste sterilisatiemethode is weergegeven op het etiket van het
product. Het is aanbevolen de houdbaarheidsdatum voor de steriliteit te controleren alvorens het implantaat
te gebruiken. Stryker Spine kan niet verantwoordelik worden gesteld voor gebruik van zijn producten

‘ na de houdbaarheidsdatum. Het is aanbevolen de integriteit van de originele verpakking te controleren alvorens

het implantaat te gebruiken. Steriliteit wordt alleen verzekerd als er geen spoor van beschadiging waarneembaar

‘ 33
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is aan de verpakking. In geval van beschadiging aan de verpakking, of na opening van de verpakking,
i van het product ten strengste verboden, ongeacht de gebruikte
> 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 voér de sterilisatie volledig uit de verpakking worden
| genomen.

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

‘ Om veiligheidsredenen moeten niet-steriele hulpmiddelen voér het gebruik worden voorgereinigd, gereinigd
en gesteriliseerd. Bovendien moeten opnieuw te gebruiken instrumenten voor onderhoud direct na de operatie
door de in de onderstaande tabel aangegeven stappen te volgen worden voorgereinigd, gereinigd en gesteriliseerd.
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voor niet-steriele medische eni
Medische hulpmiddelen moeten in hun container in een autoclaaf met waterdamp worden gesteriliseerd
‘ de standaard De i is gebaseerd op AAMITIR 12 ‘
voor een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 10°.

2sets lage p: zijn gevalideerd voor
* Prevacuiim stoomsterilisatie (poreuze belasting  autoclaaf):
BLOOTSTELLINGSTIID: 4 minuten, DROOGTIID: 45 min.
* Zwaartekrachtstoomsterilisatie: TEMPERATUUR: 132°C (270°F), BLOOTSTELLINGSTUD: 10 minuten DRUK:
‘ 2,5 Bar/36-PSIG, DROOGTIID: 45 min. ‘

‘ STERILI items:
TEMPERATUUR:  132°C (270°F), ‘

De autoclaaf moet door het ziekenhuis worden gevalideerd en regelmatig worden gecontroleerd om er van verzekerd

‘ te zijn dat de aanbevolen sterilisatietemperatuur gedurende de gehele blootstellingtijd gehandhaafd blijft. ‘
Als er na uitvoering van deze nog water in de of op/in het implantaat
aanwezig is, dan moet het implantaat worden gedroogd en de sterilisatie worden herhaald.

AAANBEVELINGEN 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 houdbaarheidsdatum

die vermeld is op het etiket. ‘

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

‘ was beschadigd of na het verstrijken van de vervaldatum.
Hersterilisatie van implantaten is ten strengste verboden. |

te voorkomen.

OVERIGE INFORMATIE
Een brochure voor chirurgische techniek is 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 gezondheidsdeskundige die een klacht heeft of reden tot ontevredenheid ten aanzien van
de identiteit, kwaliteit, i veiligheid, id en/of prestatie

‘ van een implantaat, wordt verzocht STRYKER Spine of haar vertegenwoordiger hiervan op de hoogte ‘
te brengen. Bovendien moet STRYKER Spine of haar vertegenwoordiger onmiddellijk worden

alseeni i of hiervan verdacht wordt.

‘ Als een product van STRYKER Spine van het begin af aan gebrekkig heeft gewerkt en hierdoor ernstig letsel
of overlijden van een patiént zou kunnen worden veroorzaakt, of hiertoe zou kunnen bijdragen, moet de distributeur ‘
of STRYKER Spine hiervan zo spoedig mogelijk per telefoon, fax of brief op de hoogte worden gesteld.
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. ‘

ijk heeft

Neem voor verdere informatie of voor klachten contact op met:

STRYKER SPINE
2Pearl Court,
‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA ‘
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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INFORMAGOES IMPORTANTES ACERCA DO PRODUTO
Caixa CERVICAL SOLIS® e Espagador SOLIS® AS PEEK o
‘ PRODUTO NAO ESTERILIZADO

e PRODUTO ESTERIL

DESCRIGRO
‘ A Caixa CERVICAL SOLIS® e Espagadores SOLIS® AS PEEK destinam-se a ser utilizados como dispositivos de fusao
intercorporal. Estao disponiveis numa série de comprimentos, alturas e angulos lordaticos para se adaptarem a uma
variedade de anatomias do doente. Estes implantes ocos em forma de anel possuem recortes serreados no topo
‘ e no fundo para fixagao.

MATERIAL
‘ A Caixa CERVICAL SOLIS® ¢ fabricada em Polietereter Cetona (Polyetheretherketone - PEEK) (ASTM F2026),
liga de titénio Ti6AI4V (ASTM F136; IS0 5832-3) e titnio puro comercialmente disponivel (ASTM F67, 1S0 5832-2).

‘ 0 Espagador SOLIS® AS PEEK ¢é fabricado em Polietereter Cetona (Polyetheretherketone - PEEK) (ASTM F2026)

e tantalo (ASTM F560).

‘ INDICAGOES
A Caixa CERVICAL SOLIS® e o Espagador SOLIS® AS PEEK estdo indicados no tratamento de doencas degenerativas
da coluna, instabilidade discal e vertebral assim como em casos de cirurgia de reviséo de coluna cervical. R

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

A Caixa CERVICAL SOLIS® tem incorporado espigdes para fixagdo e é adequada a sua utilizago sozinha para fusao
de um nivel apenas. Recomenda-se uma fixacao anterior se utilizar caixas em mais do que um nivel de discos.

‘ Esta deciso ¢ da responsabilidade do cirurgido de acordo com a situagao de cada doente (qualidade dssea, patologia,
estabilidade da coluna). Quando combinar uma fixacao anterior das placas com a utilizagéo da caixa, o cirurgiao deve
consultar as recomendagdes especificas deste tipo de implante.

0 Espagador SOLIS® AS PEEK destina-se a ser utilizado com fixagdo suplementar.

| CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO
Antes da utilizacao clinica, o cirurgiao devera todos os aspetos do i dirlrgico
e as limitagdes do dispositivo de coluna. O conhecimento das técnicas cirdrgicas, a redugao adequada, a selecio
‘ e (olo(a;au dos implantes e o controlo pré e pas-cirirgico do doente sao considerados essenciais para um resultado
dido. Consultaral édica para obter informagdes relativas as técnicas cirtrgicas adequadas,
precaugdes e potenciais efeitos secundarios associados a cirurgia de fixagao de coluna.

‘ INFORMAGAO PARA 0S DOENTES
0 cirurgido devera falar com o doente sobre todas as limitacdes fisicas e psicoldgicas inerentes & utilizagao
do dispositivo. Isto inclui o regime de reabilitacao, a terapia fisica e a utilizagdo de uma ortose adequada tal como
‘ prescrita pelo médico. Deverao ser discutidos em particular os problemas resultantes de um suporte prematuro de peso,
dos niveis de atividade e da necessidade de ser efetuado um seguimento médico periddico.
0 cirurgido deve avisar os doentes dos riscos cirdrgicos e alertd-los sobre os possiveis efeitos adversos. 0 doente
‘ deve estar avisado para o facto de o dispositivo nao conseguir ter e nao permitir a flexibilidade, forga, fiabilidade
ou durabilidade de um osso saudavel normal, de o implante poder quebrar ou ficar danificado em resultado de uma
atividade intensa ou de traumatismos e de o dispositivo poder vir a necessitar de ser substituido no futuro. Se o doente
‘ estiver envolvido numa ocupagao ou atividade que aplique um stress excessivo sobre o implante (por ex. grandes
caminhadas, corrida, levantamentos ou esforco muscular) o cirurgiao devera avisé-lo que as forcas dai resultantes
poderdo provocar efeitos adversos depois da cirurgia. Os doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia
‘ de nao unioes. Estes doentes deverdo ser avisados deste facto e alertados para as potenciais consequéncias,
indluindo a rutura do dispositivo. Em doentes com doencas degenerativas, a progressao das mesmas pode estar tao
avangada na altura de |mplanle que pode vir a provocar a diminuicao do periodo de vida (il esperado do dispositivo.
‘ Nesses casos, 0s disp pédicos podem ser consi uma técnica de at para provocar
um alivio momentaneo.

REUTILIZAGRO

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

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

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

sobre o desempenho do sistema.

‘ CONTRAINDICACOES

A Caixa CERVICAL SOLIS® e o Espagador SOLIS® AS PEEK nao devem ser implantados em doentes com uma infecéo
ativano campo cirdirgico.

A Caixa CERVICAL® SOLIS e o Espacador SOLIS® AS PEEK ndo se destinam a utilizagao exceto conforme indicado.
Inflamagdo local evidente.

Qualquer problema mental ou neuromuscular que possa provocar um risco inaceitavel de falha na fixagdo
ou complicagdes no tratamento pds-operatdrio.

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

Feridas abertas.

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

A utilizagdo do implante pode interferir com s estrutt
Cobertura inadequada de tecido sobre o local da operagao.

omo fisiolgico.

Outras condigoes 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.

Estas contraindicacdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser tidas em conta pelo médico quando tomar
asua decisdo. A lista acima nao inclui todas as contraindicagdes.

PRE(AU(OES PRE- OPERATﬂﬁlAS

Aindicaca Iha dos impl: important

<omo por exemplo:
0Os pacientes envolvidos numa ocupagdo ou atividade que obrigue a aplicacdo duma carga excessiva sobre
o implante (por exemplo, caminhada substancial, corrida, levantamento de pesos ou esforco muscular) poderao
apresentar um maior risco de falha da fuséo e/ou do dispositivo.

0s cirurgioes tém de instruir os doentes detalhadamente sobre as limitagoes dos implantes, incluindo, entre outros,
0 impacto da carga excessiva devido ao peso ou a atividade do doente e deverd receber instrugdes no sentido
de orientar as suas atividades em conformidade. O procedimento nao restaura a fungao a um nivel idéntico
‘ 0 esperado com uma coluna normal e sauddvel e o doente ndo deverd dispor de expectativas funcionais afastadas

da vealidade

o Umacond éncia de quir Icool

, entre outras,

‘ podem fazer com que o doente ignore algumas limitagdes e precaugdes necessarias na unllza(ao do implante,
provocando o seu insucesso e outras complicagdes.

Sensibilidade a um corpo estranho. Quando se suspeitar de uma sensibilidade ao material, deverao ser feitos

0s testes apropriados antes de implantar o mesmo.

Os cirurgides tém de informar que os doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia de nao unices.

Estes doentes d er i deste facto e avisados sobr éncias potenciais.

Deverd ter-se cuidado para evitar que os componentes fiquem deteriorados, cortados ou perfurados como resultado

| docontaco ammealoubietosabrasios.

. s o
preq 2 gl

utir estas precau m

us pacientes antes da operagao
‘ A ESCOLHA DOS IMPLANTES
* Acescolha do formato, tamanho e desenho adequados do implante para (ada doente € crucial para o sucesso
da cirurgia. O cirurgiao é vel por esta escolha, que depende de cad:
0 tamanho e o formato das estruturas dsseas determinam o tamanho, o folmato e 0 tipo dos implantes.
Depois de implantados, os implantes sao sujeitos a tensdes e esforcos. O stress repetido sobre os implantes devera
ser tido em consideragao pelo cirurgido no momento da escolha du implante, durante a implantagao e durante
‘ operiodo de follow-up pds-operatdrio. Na realidade, o str t
fadiga, fratura ou deformacdo dos implantes, antes da consolidagéo completa do enxerto 6sseo. Isto pode resultar
‘numa maior quantidade de efeit idad a i i

undarios ou na de uma rem

intecipada do di
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PRECAUCOES DURANTE A CIRURGIA

Ainsercao dos implantes deverd ser efetuada utilizando instrumentos concebidos e disponibilizados para esse fim

‘ e de acordo com as instrugdes especificas de execugdo para cada implante. Estas instrucdes detalhadas sao
fornecidas na brochura técnica cirdirgica fornecida pela STRYKER Spine.

Deite fora todos os implantes danificados ou maltratados.

Nunca reutilize um Implanle, mesmu que ndo parea damﬁ(ado

. plante ¢ introduzido. Ensaios devera

ser lmlllados para avallav a dimensdo correta. Para evitar o risco de rutura, a Caixa CERVICAL SOLIS® e o espagador
‘ SOLIS® AS PEEK nao devem ser sujeitos a choques.

PRECAUGOES POS-OPERATORIAS
‘  As instruges do médico relativas a atividades de suporte de pesos em carga total devem ser respeitadas até
a confirmagdo da maturagdo da massa em fusdo. O nao cumprimento das instrugdes do médico pode resultar
noinsucesso do implante, da fusao ou de ambos.

EFEITOS SECUNDARIOS
Incluem mas ndo se limitam a:
Fusao dssea (amla ou massa de fusdo ndo vlslve\ e pseudartrose;
. 6ssea heterotd
Infegdo superficial ou profunda e fendmenos inflamatdrios;
Podem ocorrer reagdes alérgicas aos materiais implantados, embora ndo sejam comuns;
D\mmu\gau da densidade dssea devido a protegao contra tensdes;
oL dad dter espinal a partir de d irgicos;
Fuga duval anecessitar de reparagao cirlrgica;
Fim do crescimento da porcao fundida da espinha;
Perda da curvatura espinal adequada, correcao, altura e/ou redugao;
Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido & presenca do dispositivo;
Um afrouxamento rapido pode ser o resultado de uma fixacao inicial inadequada, de uma infecio latente,
de uma carga prematura do dispositivo ou de um traumatismo. Um afrouxamento tardio pode ser o resultado
de um traumatismo, infecao, complicages bioldgicas ou problemas mecanicos, com a subsequente possibilidade
| de corrosdo dssea ou dor.
Podem ocorrer complicagoes graves com qualquer cirurgia espinal. Estas complicagoes incluem, mas ndo
se limitam a, doenas geniturindrias; doencas gastrointestinais; doencas vasculares, incluindo o trombo; doengas
‘ bmnmpulmnnams incluindo a embolia; bursite, hemorragia, enfarte do miocardio, mfe(aa paral\sla ou mme

. do cirlrgica inadequada ou deste disp pode provocar
du enxerto ou da massa de fuséo. Isto pode contribuir para a falha na formagao de uma massa de fusdo adequada.
Pode ocorrer uma fissura, fratura ou perfuragdo intraoperatcria 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, a presenca de defeitos ou uma pobre constituicao dssea. Os efeitos adversos
‘ podem requerer uma nova operago.

Sempre que indicado, o cirurgiao deverd discutir estes efeitos secunddrios, incluindo a vida finita do dispositivo.

REMOCAO

Se ocorrer fuséo/crescimento do enxerto dsseo, o dispositivo sera integrado profundamente nos tecidos dsseos.
Como resultado, a Caixa CERVICAL SOLIS® e o Espagador SOLIS® AS PEEK ndo devem ser removidos, exceto no caso
de a gestao de uma complicagao ou efeito adverso exigir tal remogao.

0 \ntvodulov SOUS" ou SOLIS® AS serd utilizado para prender e libertar o dlspusltlvu das vértebras. Poderao

ser gerais adicionais para auxiliar a remogao do di
« Qualquer decisio d édi 30 do dispositivo d ﬁxa;ao deverd terem consideraglo fatore
‘ d i i 1 assi dificuldade d 5
EMBALAGEM

‘ > Osimplantes sao dispositivos de utilizacdo tnica, fornecidos no estéreis e estéreis.
> 0s implantes vendidos estéreis sao sempre apresentados em embalagem individual e estao dlaramente rotulados
como “estéreis” no rétulo da embalagem. O método de esterilizagao aplicado € indicado no rétulo do produto.
‘ Antes da utilizado, vemmenda se que verifique a data de validade da esterilidade. A Stryker Spine nao assume
qualquer depois do final da data de validade. R da-se qu
verifique a integridade da embalagem original antes da utilizagao. A esterilidade so € assegurada se nao existirem
vestigios de danos na embalagem. Em caso de danos na embalagem ou apds a sua abertura, a reesterilizagao
‘ doimplante é rig proibida i do método utilizad:
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m individual ou em tabuleiros como

> 0s implantes vendidos nao estéreis podem ser apresentados em embalager

concebidas especialmente para o efeito. A embalagem tipica utilizada para os implantes vendidos ndo estéreis
€a de tubos de pldstico transparente e sacos de polietileno. A embalagem deve apresentar-se intacta no momento
darececdo.

> 0 d bal d "

er

PROCEDIMENTO DE PRE-LIMPEZA / LIMPEZA E
NAO ESTERILIZADOS

Por razdes de seguranga, dispositivos nao-esterilizados devem ser limpos previamente, limpos e esterilizados antes
do uso. Além disso, por razoes de manutencao, instrumentos reutilizaveis devem ser limpos previamente, limpos
e esterilizados imediatamente aps a cirurgia, seguindo a sequéncia de passos descrita na seguinte tabela.

PARA DI MEDICOS

40
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4 Automitico
I3
4.
Limpeza prévia

3
Preparagio
para limpeza

Ponto de utilizagio
2
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> Embalagem apropriada
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para esterilizagio
Esterilizagio
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Dispositivos Médicos devem ser esterilizados na sua embalagem com vapor de dgua numa autoclave segundo
‘ o procedimento normal do hospital. 0 método de esterilizagao sugerido foi validado sequndo a AAMITIR 12 para obter
um Nivel de Seguranga de Esterilidade (SAL) de 10°.

‘ CONDICOES DE ESTERILIZAGAO: 2 conjuntos de parametros baixos foram validados em itens embrulhados:
* Esterilizado por vapor pré-vacuo (autoclavagem carga porosa): TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO
DE EXPOSICAQ: 4 minutos, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.
* Esterilizagdo por vapor por deslocagao por gravidade: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TEMPO DE EXPOSICAQ:
‘ 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 de esterilizacdo ainda houver dgua nas embalagens ou sobre/no interior

do dispositivo, o dispositivo deve ser seco e a esterilizago repetida.

RECOMENDAGOES PARA IMPlAN'lES FORNECIDOS ES'IEREIS
0s produtos de, nominimo, 25 kGy. Os produtos
| estéreis podem ser armazenados a temperatura amh\ente e resistem a condigdes normais de transporte.
0s produtos nao rotulados como estéreis nao sao estéreis.
Nao utilizar no caso de a embalagem estar aberta ou danificada ou depois da data “Usar antes de” impressa
‘ norétulo.

A Stryker nao se responsabiliza pela utilizaco de produtos que apresentem deterioragao da embalagem ou depois
de expirada a sua vida util.
oA izaao dos implantes é
Deverd ter cuidado para evitar a contaminagao du \mplanle apds a abertura da embalagem.

MAIS INFORMAOES

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

RECLAMAGOES

Qualquer profissional de saide que tenha reclamages ou motivos para nao estar satisfeito com
‘ a qualidade, durabilidade, fiabilidade, seguranga, eficicia ou desempenho de um dispositivo, devera

notificar a STRYKER Spine ou o seu representante. Além disto, se um dispositivo tiver avariado,

ou é suspeito de ter avariado, a STRYKER Spine ou o seu representante tem de ser notificado
‘ imediatamente.

Se um produto da STRYKER Spine tiver funcionado alguma vez incorretamente e tiver causado ou contribuido para

amorte ou lesao grave de um doente, o distribuidor ou a STRYKER Spine devem ser informados com a maior brevidade
‘ possivel por telefone, fax ou por escrito.

Para todas as reclamages, fomega o nome e a referéncia assim como o nimero de lote do(s) componente(s),
0 seu nome a morada e uma descricao exaustiva do sucedido para ajudar a STRYKER Spine a entender as causas
da reclamagdo.

Para mais informagdes ao cliente ou reclamagdes, contacte:

| STRYKER SPINE
2Pearl Court,
Alendale, N) 07401-1677 USA
| Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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THMANTIKEE NAHPOQOPIEE MIPOIONTOX FIA
Tov KhwB SOLIS® CERVICAL ka tov Aoordmn SOLIS® AS PEEK
‘ MH ATIOZTEIPOMENO NTPOION ‘

MEPITPAOH

‘ 0 Khwpog SOLIS® CERVICAL & ot Amoorareg SOLIS® AS PEEK mpoopilovrar yia xpijon w¢ 0uokeuéq evBoowpatikii ‘
ouykohnong. MatiBevtar o€ pia motkiNia PNKGY, VY@V Kat AopSWTIKGY YwVIGY yia TV Tipooapyioyi} 0¢ uia motkiNia
avatopuav aoBeviv. Auta Ta koika, SaxTuloeIr jIUTED|IAT é0LY 05OVTWOEIC 0TO GVe Kat KATW [EPOC Yia TEPEWOT).

YAIKO
0 KhwBog SOLIS® CERVICAL kataokeudletar ano Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026), Kpdya Trraviou Ti6AI4V
‘ (ASTM F136, 150 5832-3) ka1 epmopikd kaBapo Trrdvio (ASTM F67, 150 5832-2). ‘

0 Anootdmg SOLIS® AS PEEK kataokeualerar and Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026) kat Tavtahio (ASTM F560).

‘ ENAEIZEIZ ‘
0 KhwBog SOLIS® CERVICAL & o Amootdtng SOLIS® AS PEEK eivar katdMnlot yia m Bepaneia ekpuhioTikiv

‘ Siatapaywv e auyeviki¢ poipag g omovBulikii¢ TG, aotdbelag Siokou kat omovaulou, kaBig Kat o€ MEPUTTEIC
enavenéyBaong g auyevikiic poipag e omovBulikii¢ otiAng. Zuviatdtat n TomoBémon ukikob 00TIKOD pooYEUpaTOG ‘
Jiéoa 010 pooyEvpa.

‘ 0 KhwBac SOLIS® CERVICAL nepthapPaver aktiveg yia Tn) otepéwon kat ivat kataAAnhog yia ave§dprn xprion povo ‘
3 uwx())\).nun sva( zmnzﬁnu Zuvmmmn nipooBia otepéwon oe mepintwon xprong Khwpw o€ meploodTepa ano éva

Ipoupyou avahoya e TV Katdotaon kabe aoBevoug (mowotra

‘ 00TV, naeamvna muﬂipnmm g omovbukikii¢ aTihng). Otav pia mpoaBia otepéwon pe mMdka ouvduaotei pe ‘
Xprion Tou kKAwBou, 0 YE1poupy GG TIpENTEL Va QVATPEEE OTIC GUYKEKPIRIEVES GUGTATEIC Y1d HOOKEDHAT UTOD T0U TUou.

‘ 0 Anootatng SOLIS® AS PEEK mpoopiCetat yia xprjon pe oupminpwpiatikii otepéwon. ‘

TENIKEE ZYNOHKEZ XPHIHE

‘ Mpw ané v kKAviki} Xprion, o yeipoupyog Ba mpémel va katavorjoel mipwg GAe TIC MEVPEC TG XEIPOUPYIKI|G ‘
Sadikaciac kai Tog Meplopiojiodc TG ouokeur¢ TG omovSuNKC aTiANG. H yvaan Xetpoupyikav (EXVIthV, n ap(in
avatagn, n emhoyq kat TooBémon Twv KaBag katn Kat

‘ Tou aoBevog anotehobv pepikéc dNeq avaykaiec mpoimoBéoeic yia v emruxnpévn ékBaon ¢ eméppaonc. ‘
TupBoueuteite T tatpikii BiBMoypagia yia mAnpogopieg OXETIKG e TIg 0PBEC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEG, TIC Mpo@uAGEELC,
KalTIC SuvNTIKEC avemBOpINTEC EvEpYELEC TIou TUVBEVTal e TIC YEIPOUPYIKEC eMeppdatic ot omovBuikn oTiAN.

‘ MAHPOOPIEX A TOYZ AZOENEIZ ‘
0 xewpoupyoc Ba mpémet va oulnTrioer pe Tov aoBevij GAoug Toug PUOIKOUG Kat npuxn).nvmauc n{pmpmuouc ou
ouvodebouy T Yprian TG OuKevrc. AuTo dvel Bepanevtik] aywyn Kat

‘ ‘TomoBénon pac kataMnAng suokeuric 6pBwang otov acBevi) dmug éxetl auvtayoypagnBei and Tov tatpo. Eibikotepa ‘
Ba npénet va oulntBoov Ta Bépata me mpowpn¢ dpong Bdpoug, TV EMMESwY SpacTNPIOTNTAC Kal TG avaykaloTTag
yia mieplodik latpiki} napakohoibnan.

0 yeipoupyog mpémet va mpogIGonoloer Toug aoBEVEiC yia Toug YEIPOUPYIKOUC KIVBDVOUC Kal Va ToUG YVwoTonolfoel
T duvnuikég avemBopneg evépyetec. O aoBeviic mpémet va mpoeibomonBel 6Tt ) ouokeu) Sev avtikaBiotd kat
e pnopei va avrikataoTroe Ty evkappia, ) Sovapn, Ty aflomotia fj TV avioyr Tov uoioAoyikol vylolg 00ToU,

‘ 0Tt T0 epgUTepa pmopei va omdoer 1) va mdder {njud wg anotéleojia évtovng SpacTnpIGTNTag A Tpaupatiood Kat ‘
ot 1) ovokevr) pmopei oto péMov va ypewaotei avrikatdotaon. Av o aoBeviic Siatnpei kdnola amaoyoAnon
1) SpaoTpioTrTa mou mpokalei uMEpHETPN Tian aTo epUTEVpa (M. MOND MepndTnua, TpEO, avipwon Baphy

‘ 1| ik mpoomdBeta) o Xeipoupyog Mpémel va mpoeidonotroel Tov aoBevi) oI ot Suvapielg Tou MPOKUMTOLY mopoly ‘
va MpoKaNésowy Tig TIPOKUTITOUOEC avemBUINTEC Evépyeleq petd Ty eyxelpnon. Ze aoBeveic mou kamvilouv éxel
mapatnpnBei abénon Twv MEPITTOEWY anoTuxiaq TG GUVEVWONG. L€ auToUg Toug aoBevei mpémel va yvwotonolgital

‘ QUTd T0 Yeyovoe Katva GvTat yia Tic SuvnTIKE OVEMELeg, évn¢ ¢ Bpavong g cuoKeurg.
Ta aoBeveic e ekpuMOTIKI V000, 1) Mopeia TG ekPUNOTIKIC VOTOU UMOpEi va €ivat T mpoxwpNiéVN T oTiyp ‘
TG EMQUTELTNG TIOV PTOPET Val PEIOEN ONaVTIKG TV avayievopievn Xpriotn Sidpketa (WG TG CUOKEUI. Z€ TETOLeC
TEPUTTWOEIC 01 0pBomedikéC ouokevéC Umopodv va BewpnBobv povo we pia péBodog kaBuotépnang i va mapéxouy

‘ TIPOOWPIVA avaKodion. ‘

EI'IANAXPHZIMOI'IOIHZH
‘ Mot pnv UETE XEIPOUPYIKA 0 omovbuhikri¢ otiAng. Autd Ba pmopovoav ‘
va éyouv pohuvBei odnywvrag oe )\mpmiq EmnpooBeta, akopa kat av ny GuoKeu paivetat dBIkTn, pmopei va éxet pikpd

\ “ \
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ehattopata, ki mou Ba pmopoloe va SlakuBeoel T Sopiki TG akepadTTa petbvovag To Xpovo {wi¢ T A kat
oBnyaviac o¢ Kakwon Tov aoBevous.

‘ 01 yeipoupyoi mpémet va enahnBebouv T kali katdotaon kai Aettoupyia Twv epyaleiwv mpv amd T Xprion Toug
0€ YelpoupyIKn enépipaon.

‘ NPOZOXH
Me pdon 1a TWV SoKipaoiov 0 0 0¢ mpémet va AaBet unoyn Tou Ta enineda
EJQUTEVONG, To Pdpog Tou acBevoug, T YuoIKi SpacTnpIdTNTa Tou aoBevos Kat NoiéC KATAOTAGEIS TIOU APOPOLY

| aTov aoBevi), KM, Tov mopei va ennpedoouy Ty anoBoTIkGTTa Tou OUOTAKATO.

ANTENAEIZEIZ

* 0 Khwpoc SOLIS® CERVICAL & o Anootétng SOLIS® AS PEEK Sev mpémel va epgutedovtat o¢ aoBeveic pe evepyly
‘ Noijwén oo onpieio Tou yeipoupyikov mediov.
0 KhwBdg SOLIS® CERVICAL & o Amootdtng SOLIS® AS PEEK dev mpoopiCovtar yia GMn xprion ektég and auth
Yia T onoia eveikvovrat.
Emonuacpévn tomki pheypovi,
Onoladimote SlavonTii} 1j veupopuiki) Slatapayr} mou Ba pmopovoe va nioupynoel éva pn anodekto kivouvo
TIO va IpOKaNEOEL TV amoTuia TG oTepEwang ff EMMAOKEC 0T HETeYKEIpNTIKI} @povTida.
Kataotoh Tov ootikod anoBéatog ané vogo, oijwén i mponyoUpevn epguteuan, n omoia ev pnopei va napéyel
EMapKr} UOOTIPIEN KA/} OTEPEWON OTIC CUOKEVEC,
Avowkég mnyéc.
AoBéveia , 00TIK
1) 0 ooteonevia eival oeTIkéC avtevbeiéelg, agod N Katdotaon aut mBavov va mepiopiler To Pabo e
TipoKUMToUsag §16pBwNG KAy T0 MO0 TG UNXAVIKIC OTEPEWONG.
Eykupoaivn,
Omotadrmote oTiypr katd T omoia n xpon Tou epguTEdpaTos Ba eMnpéale TI AVATOHIKES SOHEC T} TIC PUOIONOYIKES
embooeic.
Avenapkiic kahupn 10To0 mévew amé T xelpoupyikr Béon.

ooteomevia,

ANEG 1aTPIKEG 1} XEIPOUPYIKEC KATAOTAGEIC TIOU UMopolv va Miepiopioouv To SuvnTiko operog ¢ enéppaong, omwg

ouyyeveic avwpaNies, avoookataotol, avgnon e Tayimtac KaBilnong mou Sev pmopei va e€nynbei and dkheg
‘ voooug, abgnon Twv hekav (WBC) i onpavtik) apiotepr} 0Tpogi} Tou NeukokuTtapikod Tomou, mpénet va avakuBoov

TIPOGEKTIKG TpWV TNV enépiBaon).

O avtevdei€elc autég pmopody va ivar oxeTiké i andhute kat mpémet va AapBdvoviar umoyn and Tov 1atpd btav
‘ Aappavet T anogaor Tov. H napandvw Aiota dev nepthayBavel OAEC Tig MEPITTGOEIC.

MPOEXEIPHTIKEE MPOOYAAZEIL

‘ H xetpoupyik év8eién Kat n emhoyr TwV eppUTEVHATWV Tipémel va AapBavel umoin kamoia aNpavTIkd KpITpLa oTwe:

AdBeveic mou datnpodv anaoxoAnon 1 SpacnpidTnTa nou aokei umepPohikd Yoptio 0To ERQUTEjA (Y. MONY
TmepnaTnya, TpEgio, avipwon Bapav fi piki mpoomdBeia) mBavév va umbkewtar o avénpévo kivsuvo yia Pdpn
‘ TG ouykONNaNG Kau/i T OUOKEUrG.

Ot xetpoupyoi Ba mpémet va evnpep@vouv avaluTikd Toug aoBeveic yia Toug MepIopIoHOUS TwY EPUTEVHAT®Y,
otoug onoioug mepihaBdvovta, petad dNwv, N emimtwon Tou umepBoikod poptiov Adyw Tou Bdpoug

LRUTY Tov aoBevoug, kat va Ov Gote va puBpioow Ti paoTnpI6TTES Toug avahdywe.
‘ H Slabikacia Sev anokabiotd ) Netoupyia oto enimedo pac guotohoykic, vylodg omovBulikig oTAN,
Kat 0 aoBeviig Sev Ba mpémet va Tpéget pn peahioTikég poodokieg Aetroupytkiis amokatdotaong.
Katdotaon mveupatiki¢ katdmtwong Adyw yipatog, Slavontikig vooou, xnpikrc e§dpmone fj aAkooiapod.
‘ 01 kataoTdoeis autéq peta&h Awv ivar Suvatov va Kavouy Toug aoBeveic va ayvoicouy opiopévous anapaitnToug

O¢ kat mpouAdgelc katd T xprion

BAdBn kat AMeC emmhokéc.

EvawoBnoia ¢ &éva owparta. Omov mBavooyeital evatoBnoia oe uhika mpémet va yivovtal katdhnhes Sokipaoieg
TPV a6 TV EUUTEVON TOU UNKOD.
Ot xeipoupyoi mpémel va evep@vouy yia To 6T o€ aoBeveic mou kanviCouv éxer mapatnpne adénon Twv

TEPUTI0EWV amoTuiag TG OUVEVGONC. O1 XElpoupyoi Tl va yvwoTomolody aToug aoBevei auto 1o yeyovog kat
‘ VO TOUG TPOEIBOMOI00V Y1 TIG SUVNTIKEC OUVEMELEC.

Mpénet va Aapdvetar pépipva yia T mpootaoia Twyv efaptnudtwv ané mapapdppwon, xdpadn A eykom
we anotéheopia g enagiic e petahhikd f Aetaviikd avikeipieva.
Otxelpoupyoi mpémetva ounTobv autéq Tic MoQUAGEEIC TPOEYXEIPNTIKG e Toug aoBevei Toug otav elvat katanho

ENIAOTH TON EMOYTEYMATON
* H emhoyr Tov opBod oyrjpiatoc, peyéBou kat oxediou Tou epguTEGHaTOG yia KiBe aoBeviy eivat kpioyn yia Ty nmuyia
‘ g enépBaang. O xeipoupydg eivat uneBuvog yia Ty emhoyr autd, n ooia e§aprdrar ané Tov kdBe aoBevr.
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* To péyeBoc kai To oipa Twv ooTk@v Sopov kaBopiCouv To éyeBog, To oyrija Kal ToV TUMO TWV ENQUTEVHATLY.

Agoi TomoBetnBoly, Ta EpUTEDPATA UMOKEWTAl OF MEOEIS Kal TAOEIC. AUTEC o1 emavahapBavopeves méoel

‘ 0T epguTebpata mpénet va AapBdvoviar umoyn and Tov Xelpoupyd katd TV emoyr] Tou EjQUTEDHATOC,

om didpkela TG epgitevong, kaBug Kat omv peteyxelpnTik mepiodo mapakohoubnong. Mpdypat,

Ol TEDEIC Kal 1 TAOEIC 0Ta epuTebpaTa evdéyetal va mpokahéoouv Katamovnon, kdtaypa 1 mapapop@won

‘ TV EMQUTEVHATWY TPV TO 00TIKG WOOXEUpa oTepeomomBel mfpwe. Auté  pmopel va  katahiget
o€ emméov avemBUINTEC evépyeleC 1y va odnyrioel o€ mpowpn agaipeon T oUOKErC.

‘ ENAOETXEIPHTIKEE MPOOYAAZEIZ

* H awaywyi Tov Twy mpémel va ) ) epyaheia mou oy oxeSiaoTel
Kal MapéXovTal yia autov akpiBg To oKomo Kat abguva e Tic ﬂélxz( obnyiec eppurevonc yia kdbe epputevpa.
Autéc ot hemoppeic oBnyie mapé Teyvikiic mou mapéxetat ané  STRYKER Spine.

Anoppiyte 6ha ta gBappéva mxouzmxﬂpwuzvu EguTebyiata.

Moté pnv enavaypnoionoleite éva ppUTEUpa, £0Tw Kat av pawopievikd Sev éxet PABN.

BeBaiwleite om n meploxy Tou Siokou éyel TpaPnyTEl Enapkm( Katd TV eloaywy TOU EPQUTEDHATOC.
‘ Xpnotonorfiote SokiéC yia va aglohoyroeTe To 0woTo péyebog. Na ™y anoguy Bpadong, o kKhwBdg SOLIS®
CERVICAL & 0 Amootdng SOLIS® AS PEEK Sev mpénet va Sextobv ytumiuara.

‘ METEFXEIPHTIKEE NPOOYAAZEIL
*  Anarteftai n ouppdpgwon pe TIC 0dnyies Tou 1aTpod oxeTIkd pe TIc 1Biaitepa Bapié SpacTpidTTe, Ewg GTou
emBeBaiwbei n wpiyavon e palag ouykoMnong. H anotuyia ouppdpgwong pe Tig odnyie Tou tatpod evdéyetat
‘ vanpokahéoel BAABN oTo epquTeLpa, amotuia ouykoMNeng f kat Ta dvo.

MAPENEPTEIEZ
‘ ﬂzpl).uuﬁuvauv usm{u Nov, Ta e€g:
éwon A pn opatn pé 0 Kat

Nepigepetakéq veupondbeteq, veupikry PAGPN, oxNUATIONOC etepdTomou 00ToD Kai Veupayyelakr) kataotold,
nepihapBavopéyng katapahvonc.
Noipw&n emgavetakn A ev Tw Pdbet kat pheypovadn gawopeva.
AMepyikéc avuibpdoic oTa epguTeUpéva uNikd, HohovoTt aodvnBeg, eivar Suvardv va cupBody.
Meiwon ooTikijg mukvoTTaE And Ty npooTacia and méoeic.
Neupohoyikég kat amovSulikéc aMotoeig T oxAnpric piviyyag Adyw xelpoupyikod Tpavpiatiopod.
appor) axAnpric pjviyyac mov amatei xelpoupyikij amokatdotaon.
Nagon e avamugng Tou cuykoMnévou Tuiatog TG omovBulikiic oTing.
Anwheta g opbri¢ kaumuéTTag g omovBulikiic aTing, S1opBwang, bou Kav/f avdtagne.
Névog, Suagopia, i kN Guaiohoyikn aioBnon and Ty mapousia TG GUOKeURC.
Mpowpn xahdpwon evdéxetal va mpokAnOei amo avenapki apyiki otepéwon, AavBavouoa Moipwén, mpowpn
‘ POpTWON TG OUOKEVNG 1 TpavpaTiopd. Oipn xahdpwon evbéxetar va mpokhnBei amd Tpaupationd, Aoipwén,

Brohoyikéc emmhokéc i unyavika mpoBMijiata, e enakdhouBo evdexopevo ootik S1dBpwon A movo.
Zopapég emmhokég eviéxetal va onpelwBodv oe mepimwon omolacdimote xelpoupyiki¢ enépBaong omovSulikriq
‘ otine. Metagd twv emmlokav autov poyewn Slatapayéc, y P!

Siatapayéc, ayyelakés dlatapayéc, petah Twv omoiwv BpdpBol, Bpoyxomveupovikée Slatapayés, omwg éuoka,
Buhakitida, apoppayia, épgpaypia To puokapdiov, hoipwén, mapdlvon i Bavatoc.
H akatdMnAn i AavBacpiévn yeipoupyiki TomoBétnoan T ouokeuric autr¢ evBéxetat va mpokahéoet napevoxhnon
‘ | mpootaia Tou pooxevuato fj T pdlag ouykohnong amé méoeic. Touto mBavéy va mpokahéoel oxnyatiopd
avemapkolc padac ouykdNnang.
EvSoeyxetpntikij oyiopn, kataypa iy Siarpnon g omovBukikiic oTing evoéyetar va oupei Aoyw ejguTevong Twv
‘ e§apmpdtwv. MeteyyelpnTikd Kataypa Tov 00TIKoD HooedpaTog 1y Tou pegoomovBuNikod owuaTtoq mave i kdTw
ano o eninedo g enépBaong evbéxetat va oupBei Aoyw TpavpaTIopol, mapousiag ENATTWPATWV i KAKAG MoIGTTAC
00TIKoU anoBépatog. Ot avemBopnTeG evépyeteq zvﬁcxuucvw( va anarrogv emavahnmikii enéppaon.
0 yeipoupydg mpémel va ou{nToEl QUTEQ TIC me éung didpkelag {wii
NG 0UOKevriG GTav eivat KataMnho.

‘ AOQAIPEEH

Av oupBei ouykoNnon / | 0 1) uokeuri Ba { Babid atoug ooTéwvoug 10Toug.
Kard ouvéneia, o KhwBdc SOLIS® CERVICAL & o Amoatdtng SOLIS® AS PEEK Sev mpoopilovta yia agaipeon ekTog kat
‘ av 0 YeIploy6c g emmhokric i kdnola avemBonT evépyeta emBalovv Ty agaipeor Tou.

lla ™ ouykpdon kat agaipeon e ouokeuAc and Toug omovduoug Ba xpnatponomndei o Eioaywyéag SOLIS®
1} SOLIS® AS. EvBéyetat va anartnBoly emmhéov yevikd epyaleia yia va BonBiioouy oty agaipean Trg ouokevrg.

Onotadrnote amégaon and Tov 1atp6 yia TV agaipeon T ouokeuric Ba mpémet va AaBet unoyn mapayovteg omwg
‘ Tov KivBuvo mpoaBeTwv XetpoupyiKav enepBogwy yia Tov aoBevi), kaBag kai ) Suokoia agaipeon.
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ZIYZIKEYAZIA
> Ta epputedpara eivat ouokevé piag xpriong, mou nupsxovml &fTe jn anooTelpwiéva EiTe AMOOTEPWHEVA.

‘ > Ta 0 ou mwhobvat P TIAVIOTE O ATOIKEC OUOKEVAOiES Kal PépouV.
0aQWC T ofjpaven “anogTelpwpévo” oV €TIKETa NG ouokevaoiag H péBoSog amooteipwoang mov egappoletal
UnoBetKviETal oTNY ETIKETa ToU npo’[uvm( Mpv a6 ) yprion, ouviotdrai n enakiBevon e nepopnviac Méng

‘ i H Stryker Spine 8¢ pmopei p 9Buvn yia Xprion Twv TPoTdVTWY TG PeTd TNV Npepopnvia
Miéng Touc. Toviotdrat n enakiBevon g axzpummm( T apxIKi¢ 0uoKevaoiag mpw T xpiian. H anooteipwan
Staogahiletar povo av Sev undpyet ivog Bkuﬂnc om ouvxsuumu e mepimtwon BAABnG ot cuokevaoia fj petd

| o AvolyHa TG ouokevaoiag, n Tou auotpd, avegaptta ano
™ péBodo mou evéyetar va xpnarpomoindei.
> Ta vpata mov mwhovvtat pn Wnopei va map 0¢ aTojiIkéC 0UOKevaoieg 1y o€ Soyeia

WG MApE OT: Kat epyakeia eivar e diokoug, péoa oe edikd
‘ oxedlaopéva Koutid anoBrikevong. H Tumkr ouokevaoia mou yprotooteital yia euguredyata mou nwhobvtal pn
anooTelpwpéva eivar Sidpavor maotikoi owMveg kat odkot amé mohvaiBuhévio. O1 ouokevasieg mpémet va ivat
aBikreg katd v napakapr Toug.
| > Ta pata mou mwhodvrat pn
TV anooteipwon.

Bampénet va agaipeBodv mhijpw amé T cuokevaoia Toug mpw

‘ ZYNIZTOMENH AIAAIKAZIA PO-KAGAPIZMOY / KAGAPIZMOY KAI AMOZTEIPOIHE A MH AMOETEIPOMENEE
IATPIKEE LYIKEYEL
Tia Mdyou aopaleiag, o1 pn anooTelpwéve OUOKeVEC Tpémel va mpo-kaBapilovtal, va kabBapiCovtal kat va
‘ anogTelp@vovTal v and T xpron Toug. Emmhéov, yia v kah Toug cuvtripnon, Ta enavaypnaiponototpa pyaleia
TIpENEL va T pi L va pi Katva apéowg petd T eyyeipnon akohouBuvrag ™
0€1pd Twv BpdTw mou MepiypageTal 1o akéhoubo didypappia.
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TWY EPQUTEVPATWY

‘ Ot latpikég Tuokevég Ba mpémet va amoatelpivovTat iéoa oTo Soyeio Toug e AT o€ va AUTOKAUOTO, CUPPWVa e
Ty oM Siadikaoia i byiewn pdodog ipwong eivar évn katd AAMI TIR 12 kat
napéxet enineSo dlaopaong otelpotntac (SAL) 10°.

ZYNOHKEE AMOZTEIPQIHE: 2 o€t apnhav napapétpwy éyou emBeBatwei yia eidn pe meprrohypia:
« Anoateipwon mpo kevou e atpé (Auskavato mopeBoug goptiou): BEPMOKPAIA: 132°C (270°F), XPONOS.
EKBEZHE: 4 Nemtd, XPONOZ ZTETNQMATOX: 45 henta.
‘ « Aootelpwon atpod e pevatémon Bapdtitac: OEPMOKPASIA: 132°C (270°F), XPONOX EKOESHY: 10 hertd,
MIEZH: 2,5 Bars/36-PSIG, XPONOX ZTETNQMATOX: 45 hemtd.

‘ H a€lomotia Tob QUTGKaUOTOV MPEMEL Vol EMKUPVETa AT T0 VOOOKO}Ei0 Ka1 val ENEYXETal TaKTIKG Yia va e§aogaNotel
oun Yia 0A6kAnpo To ypdvo ékBeanc.
Av petd Ty epappoy autic e peBoSou anooteipwon e§akohouBei va umdpyet vepo ota Soyeia amooteipwong
‘ 1} mévw/péoa o ouokevr, Ba mpémel va oTeyviveTal  uokeun kat va enavahapBdveral n anooteipwon.

ZYZTAZEIZ [IA EMOYTEYMATA NOY MAPEXONTAI ANOZTEIPOMENA

Ta mpoiovta mov napadiSovtar anootelpwpéva éxouv exteei o€ Siadikaoia aktvoBoAnon pe aktvoBolia yappa
Touhdxiotov 25 kGy. Ta amootelpwiéva mpoidvia propei va guldooovtar oe Beppokpacia Swpatiou kai va
MOKEITAI OTIC KVOVIKEG OUVBIKEC PETapopdc.

Mpoidvramou Sev pépouv TV emypagr} “amootelpwiiévo” ev elvat amooTelpwpéva.

Mn xpnotonoteite ) ouokevaoia edv éxel umootel {nuid f éxet avoiytei f av éyet napéMBet n nuepopnvia Migewg
OTIV ETIKETA.

HStrler

yam BN4Bn ¢ ouokevaoiag f Mjén e idpketag {wiic.

auotnpd n wv
Xpedletat mpoooy yia va anogeuyBei n oMLVON TOU EPPUTEDIATOC HETA TO AVolypia TG CUOKEVaTiag.

‘ ENINAEON NAHPOOOPIEX
‘Eva guANadio xetpoupyikiic Texvikiig elvat Siabéatpo katomy afmong and Tov avrimpbowno g STRYKER f aneuBeiac
and  STRYKER Spine. Edv ta guMddia eivai mivw and bo ety T oTypr G Xelpoupyikrig enéuaong, ouvioTatat
| o1 ypriotes va {ioow pia vebrepn éxdoon.

MAPATIONA
‘ Onotoodijmote emayyehpariag 6To Y@po TN vysiac éxel Kamolo mapanovo i Adyoug yia Sucapéokela
OYETIKG P TV TAUTOTNTA, TOL6TNTA, AVTOXT), A§lomoTid, ac@dleld, amoTeAeouaTIKGTNTa 1) TIC EMBOOELC
jag ouokevr, Ba mpémet va e1domoujoer m STRYKER Spine 1} Tov avinposwno tng. Emmhéov, av kdmoia
‘ ouokeun éxer emeifer Suoheroupyia i umdpyel umoyia yia Suoherroupyia, Ba mpémel va aibomoin i
apéowg n STRYKER Spine 1j o avunpéownog tg.
Av kdmoto mpoidv T STRYKER Spine éxer embei€el Suohertoupyia kau evéyetal oe mpokAnon 1 ouppetoxii o€ Bdvato
‘ 1} doBapd Tpaupatiopd aoBevoic, o Slavopéac fy n STRYKER Spine mpénet va eidonoinBoiv To ouvtopotepo Suvard eite
TNAEQWVIKWG, EITE YPAMTAG, ZI\'Z e gag.
Tia 0ha Ta napdrnova, T0 6voya Kat Ty avapopd padi pe Tov apiBud naptidag Tou(-wv)
e€apripatoc(-wv), To dvopa kat ) SiebBuvor oag kaBax kat pia Aemtopepr meplypagi Tou uPBAVTOC TPOKEEVOY
‘ va BonBiioete T STRYKER Spine va katavorjoe! Tig artig Tou napanévou.

TNa nhnpogopiec fy napdnova, loteva foete pe:
STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tnh. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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VIGTIG PRODUKTINFORMATION FOR

SOLIS® CERVIKALT bur 0G SOLIS® AS PEEK-afstandsstykke

‘ IKKE-STERILT PRODUKT ‘
0G STERILT PRODUKT

BESKRIVELSE

‘ SOLIS® CERVIKALE bur & SOLIS® AS PEEK-afstandsstykker er beregnet til brug som interkorporalt fusionsudstyr. ‘
De leveres i forskellige lzengder, hojder og lordotiske vinkler for at tilpasse sig en lang raekke patientanatomier.
De hule, ringformede implantater har hakker i toppen og bunden til fiksering.

MATERIALER
SOLIS® CERVIKALT bur er fremstillet af (PEEK) (ASTM F2026), t Ti6AI4V (ASTM F136;
‘ 150 5832-3) og kommercielt rent titan (ASTM F1341, 150 5832-2). ‘

SOLIS® AS PEEK: fremstillet af (PEEK) (ASTM F2026) og tantal (ASTM F560).

‘ INDIKATIONER ‘
SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK-afstandsstykke er indiceret til behandling af degenerative lidelser

‘ i den cervikale del af columna, ustabilitet af diskus og vertebrae samt ved revisionskirurgiske indgreb pa den cervikale
del af columna. Det anbefales at fylde implantatet med knoglegraftmateriale. ‘

SOLIS® CERVIKALT bur indeholder dele til fiksering og er kun velegnet til enkeltstiende brug pa ét fusionsniveau.

‘ En anterior fiksering anbefales ved brug af bure pa mere end et diskniveau. Denne beslutning er kirurgens ansvar ‘
i henhold til situationen for hver patient (knoglekvalitet, patologi, stabilitet i columna). Nér en anterior pladefiksering
kombineres med brug af buret, skal kirurgen referere til de specifikke anbefalinger for denne type implantat.

SOLIS® AS PEEK-afstandsstykke er beregnet til brug sammen med supplerende fiksering.

‘ GENERELLE FORUDSATNINGER FOR BRUG ‘
Inden Klinisk anvendelse skal kirurgen vaere fuldt fortrolig med alle aspekter af det kirurgiske indgreb
og spinalimplantatets begraensninger. Desuden er andre faktorer afgorende for et gunstigt udfald af indgrebet,

‘ herunder kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt reduktion, udvaelgelse og placering af implantater, samt omhyggelig ‘
pra- og postoperativ pleje. Der henvises til den medicinske litteratur for oplysninger om korrekt operationsteknik,
forholdsregler samt mulige bivirkninger i forbindelse med kirurgiske indgreb pé columna.

‘ INFORMATION TIL PATIENTER ‘
Kirurgen skal med patienten diskutere alle fysiske og psykologiske begransninger, som er forbundet med brug
af udstyret. Dette indbefatter rehabiliteringsregime, fysioterapi og brug af korrekt orthose som foreskrevet af legen.

‘ Serlig diskussion skal rettes mod emner som praematur belastning, aktivitetsniveauer og nedvendigheden af periodisk ‘
lzegelig efterundersogelse.

Kirurgen skal advare patienten om de kirurgiske risi d pmaerksom pa potentielle

‘ Patienten skal advares om, at udstyret ikke vil vaere i stand til at kopiere den normale, sunde knogles ﬂ?kslbll\(?( ‘
styrke, palidelighed eller holdbarhed, at implantatet kan breekke eller blive beskadiget som folge af kraftig aktivitet
eller traume, og at udstyret maske skal udskiftes i fremtiden. Hvis patienten er involveret i en beskzftigelse eller

‘ aktivitet, som medforer usdvanlig belastning pa implantatet (f.eks. vasentlig gangaktivitet, lob, tunge loft eller ‘
muskelanstrengelse), skal kirurgen advare patienten om, at de resulterende kraefter kan fore til svigt af udstyret efter
det kirurgiske indgreb. Patienter, som ryger, har vist sig at have en oget incidens af udeblivende sammenvoksning.

‘ Sadanne patienter bar oplyses herom og advares om de mulige konsekvenser herunder brud pa udstyret. Hos syge ‘
patienter d lidelse kan i iden lidelse véere sa fremskreden pa tidspunktet for
implantationen, at det i vaesentlig grad kan reducere udstyrets forventede levetid. | sidanne tilfzelde mé ortopaedisk

‘ udstyr kun betragtes som en forhalingsteknik eller for at give midlertidig lettelse. ‘

GENBRUG
‘ Genbrug, eller genimplantér aldrig spinale, kirurgiske implantater. De kan blive kontaminerede, hvilket kan resultere
i infektion. Selv om udstyret fremstar ubeskadiget, kan det have sma defekter, der kan kompromittere strukturel ‘
integritet, reducere dets levetid og/eller fare til kvaestelse af patienten.
Kirurger skal sikre sig, at i igod stand og ige, inden de skal anvendes til kirurgi.

\ ° \
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FORSIGTIG
P4 grundlag af resultateme af traethedstester skal kirurgen tage hojde for implantationsniveau, patientens vagt,
‘ patientens aktivitetsniveau, eventuelle andre lidelser m.v., der kan pavirke systemets ydelse.

KONTRAINDIKATIONER
SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK-afstandsstykke bor ikke implanteres hos patienter med aktiv infektion
Dé operationsstedet.
SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK-afstandsstykke er ikke beregnet til anden brug end den angivne.
Tydelig lokal inflammation.
Enhver mental eller neuromuskulzer lidelse, som kunne fremkalde en uacceptabel risiko for fikseringssvigt eller
postoperative komplikationer.
Knoglemateriale, der er svackket af sygdom, infektion eller tidligere implantation, som ikke kan give tlstraekkelig
‘ statte og/eller fiksering for udstyret.

bne sdr.
Akut ledsygdom, knogleabsorption, osteopeni, osteomalaci, og/eller osteoporose. Osteoporose eller osteopeni
‘ er relative kontraindikationer, eftersom denne tilstand kan nedsztte graden af den opnaelige korrektion og/eller
styrken af den mekaniske fiksering.
Graviditet.
I ethvert tilfzelde hvor brugen af implantatet kan interferere med anatomiske strukturer eller fysiologisk funktion.
« Inadakvat veevsdzzkning over operationsstedet.

‘ Inden operationen bor man noje udrede andre medicinske eller kirurgiske forhold, der kan nedstte chancen
for et qunstigt udfald af operationen f.eks. medfodte misdannelser, lidelser med nedsat immunforsvar, forhajet
blodsznkning, der ikke kan forklares af anden sygdom, forhajet leukocyttal (WBC), eller markant venstre-forskydning

‘ iWBC diff.

Disse kontraindikationer kan vaere relative eller absolutte og ma tages i betragtning af legen, nar han treeffer sin
afgarelse. Ovenstéende liste er ikke udtommende.

‘ PR/OPERATIVE FORHOLDSREGLER

Den kirurgiske indikation og valget af implantater ma tage hensyn tl visse vigtige kriterier sasom:
Patienter med et arbejde eller aktiviteter, der medforer unormal belastning pa implantatet (f.eks. betydelig gang
‘ ellerlob, tunge loft eller muskelbelastning), kan have 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 hermed. Indgrebet vil ikke genopr funktion, der svarer
til en normal, sund columna, og patienten bor ikke have urealistiske forventninger til denne funktion.
Senilitet, psykisk sygdom, stofafhaengighed eller alkoholisme. Disse og andre tilstande kan medvirke til,
‘ at patienterne ignorerer visse nodvendige begraensninger og forholdsregler vedrorende brugen af implantatet,

sa svigt og andre komplikationer opstar.

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

Kirurger skal informere patienter, der ryger, om, at de har vist sig at have en foraget forekomst af udeblivende
sammenvoksninger. Sidanne patienter skal informeres om dette faktum og advares om de mulige konsekvenser.
Man bor udvise omhu for at beskytte komponenterne mod at blive ridset og skrammet som resultat af kontakt
‘ med metal eller ridsende genstande.

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

‘ VALG AF IMPLANTATER

Valget af korrekt form, storrelse og design af implantatet til den enkelte patient er afgorende for et heldigt udfald

af kirurgien. Kirurgen er ansvarlig for dette valg, som er individuelt for hver patient.

Storrelsen af og formen pa knoglestruktureme bestemmer storrelse, form og type af implantaterne.

Nér implantaterne er implanteret, er de udsat for spendinger og belastninger. Disse gentagne spzndinger

i implantaterne skal tages i betragtning af kirurgen, ndr han veelger implantatet, under implantationen

‘ 0g i den postoperative opfelgningsperiode. | virkeligheden kan spndinger og belastninger bevirke metaltraethed
eller brud eller deformering af implantaterne inden knoglegraften er blevet helt konsolideret. Det kan medfore
ogede bivirkninger eller gore det nadvendigt at fierne enheden efter kort tid.

‘ PEROPERATIVE FORHOLDSREGLER

. af skal foretages med der er designet og beregnet til dette formal
0g i overensstemmelse med de specifikke implantationsinstruktioner for hvert enkelt implantat. Disse detaljerede
instruktioner findes i brochuren om kirurgisk teknik, som leveres af STRYKER Spine.

* Kasséralle beskadigede eller mishandlede implantater.
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Etimplantat md aldrig genbruges heller ikke hvis det tilsyneladende er ubeskadiget.
indszttes. Der skal

Sorgfor,at foratevaluere
‘ den korrekte storrelse. For at undga risikoen for brud mé SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK-afstandsstykke
ikke belastes.

POSTOPERATIVE FORHOLDSREGLER
*  Laegens instruktioner med hensyn til fuldt vaegtbzerende aktiviteter skal folges, indtil modningen af fusionsmassen
Kan bekraet lende overholdel Kan fore il vigt afimplantatet, fusionen eller begge.

flegens i

BIVIRKNINGER

Indbefatter, men er ikke begraenset til:

o Sen elleringen synlig

Perifere neuropatier, nerveskade, heterotopisk

Superficiel eller dyb infektion og inflammatoriske fenomener.

Allergiske reaktioner over for de implanterede materialer kan, skent sjzeldent, forekomme.
Reduktion af knogletzethed som forsvar mod aget belastning.

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

Duralekage, som kraever kirurgisk reparation.

Vaekstophor af den sammenfjede del af columna.

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

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

Tidlig losning 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
efterfolgende risiko for knogleerosion eller smerter.

Alvorlige komplikationer kan opsta i forbindelse med al columnakirurgi. Disse komplikationer omfatter, men
er ikke begraenset til, urogenitale lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser inklusive tromboser;
bronkopulmonale lidelser inklusive emboli; bursitis, haemorrhagi, myokardieinfarkt, infektion, paralyse eller dod.
Utilstraekkelig eller ukorrekt kirurgisk placering af dette udstyr kan bevirke forstyrrelse eller belastningsforsvar
igraft eller fusionsmasse. Dette kan bidrage til, at den adaekvate fusionsmasse ikke dannes.

Peroperativ fissur, fraktur eller perforation af columna kan opsté pa grund af Implanla(lun af kempunenteme
Postoperativ fraktur af knoglegraft eller ellerunder k
af traume, f defekter eller darligt Bivirkninger kan

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

reoperation.

FJERNELSE

Hvis der sker fusion / vaekst af knoglegraft, vil implantatet blive indbygget dybt i knoglevaevet. Som resultat
er SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK-afstandsstykke ikke beregnet til at skulle fiernes, medmindre fiernelsen
bliver nadvendig pa grund af en komplikation eller bivirkning.

SOLIS® eller SOLIS® AS-indfereren bruges til at holde implantatet og losne det fra hirvien. Det kan veere nodvendigt
med andre almene instrumenter til at hjlpe med at fierne udstyret.

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

EMBALLAGE

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

> Implantater, der szlges sterile, leveres altid i individuelle pakker og er tydeligt market som “sterile”
pa Den anvendte angives pa For brug anbefales
det at kontrollere steriliseringsudlobsdatoen. Stryker Spine kan ikke holdes ansvarlig for brug af produktet
efter udlobsdatoen. Det anbefales at kontrollere den originale emballages integritet for brug. Sterilitet kan kun
sikres, hvis der ikke er tegn pa beskadigelse af emballagen. Hvis emballagen er beskadiget, samt efter dbning
af emballagen, er gensterilisering af implantatet strengt forbudt, uanset metoden der matte blive anvendt.
Implantater, der szelges ikke-sterile, kan blive levereti individuelle pakker eller i tkomplet
set: implantater og instrumenter, der er arrangeret pa bakker og placeret i specielt udformede opbevaringsasker.
Den typisk anvendte emballage til implantater, der szelges ikke-sterile, er klare plastror og polyetylenposer.
Pakkeme skal vaere intakte ved modtagelsestidspunktet.

> Implantater, der leveres ikke-sterile, skal tages helt ud af emballagen, inden de steriliseres.
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ANBEFALET PROCEDURE TIL FORBEHANDLING / RENGBRING OG STERILISERING AF IKKE-STERILT MEDICINSK

UDSTYR

Af sikkerhedshensyn skal ikke-sterilt udstyr forbehandles, rengores og steriliseres inden brug. Derudover skal
for god ordens skyld detope d
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Anbefalet med ikke-sterilt medicinsk inklusive i

Medicinsk udstyr skal steriliseres i de tilhorende beholdere med vanddamp i en autoklave i overensstemmelse
‘ med almindelig god hospit Den foresldede sterilisati er valideret iflg. AAMITIR 12 med henblik

pa at sikre et SAL-niveau (kvalitetssikring af sterilitet) pa 10°.

ER: 2 szt | godkendt til indpakkede elementer:

* Praevakuum-dampsterilisation  (autoklave med pores belastning): TEMPERATUR:
[KSPONER\NGSTID 4 minutter, TORRETID: 45 minutter.

me ing: TEMPERATUR: 132°C (270°F),

‘ 10 minutter, TRYK: 2,5 bar/36-PSIG, TORRETID: 45 minutter.

‘ TERILI
132°C (270°B),

EKSPONERINGSTID:

Autoklaven skal godkendes af hospitalet og efterses javnligt 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 torres, og steriliseringen gentages.

ANBEFALINGER FOR IMPLANTATER, DER LEVERES STERILE

Produkter, der leveres sterile, har veeret udsat for mindst 25 kGy gammastraling. Sterile produkter kan opbevares
‘ ved 0g modsta normale

Produkter, der ikke er maerket som verende sterile, er ikke sterile.

Brug ikke udstyret, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, eller hvis udlabsdatoen er overskredet.

Stryker er ikke ansvarlig for brug af produkter med beskadiget emballage eller udlobet holdbarhed.
Gensterilisering af implantater er strengt forbudt.

Derskal udvises omhu for at hindre, at implantatet forurenes efter dbning af emballagen.

‘ YDERLIGERE INFORMATION
En brochure over kirurgisk teknik kan fas pa bestilling hos STRYKER's repraesentant eller direkte fra STRYKER Spine.
Brugere med brochurer, der er over to ar gamle pa tidspunktet for indgrebet, anbefales at bede om en opdateret version.

KLAGER
Enhver der har grund til eller klager mht. identitet, kvalitet, holdbarhed,

‘ palidelighed, sikkerhed, effektivitet eller ydelse af udstyret, skal underrette STRYKER Spine eller
virksomhedens repraesentant herom. Hvis man konstaterer eller har mistanke om, at et udstyr ikke
har fungeret korrekt, skal STRYKER Spine eller vi straks herom.

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

‘ | tilflde af klager bedes De oplyse samt alle serienumre,
kontaktpersonens navn og adresse samt en udfmrhg besknve\se af handelsen for at hjelpe STRYKER Spine med
at forsta arsageme til Klagen.

‘ For yderligere oplysninger elle klager kontakt venligst:

STRYKER SPINE

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

| hitp://wnwwstryhercom
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‘TARKEAA TIETOA KERVIKAALISESTA 0

SOLIS™kehikosta iori kehik

‘ EPASTERIILI TUOTE
ja STERIILITUOTE

LUIZUA

‘ KERVIKAALINEN SOLIS®-kehikko ja SOLIS® AS PEEK -kehikot on tarkoitettu kayttaviksi kehonsisaisina fuusiolaitteina.
Niitd on saatavana useilla pituuksilla, korkeuksilla ja lordoottisilla kulmilla, joten ne mukautuvat hyvin potilaan
anatomian mukaan. Onttojen, rengasmaisten implanttien yla- ja alaosassa on lovia kiinnittamista varten.

MATERIAALI
KERVIKAALINEN SOLIS®-kehikko on valmistettu polyeetterieetteriketonista (PEEK) (ASTM F2026), titaaniseoksesta
‘ Ti6AI4V (ASTM F136; 150 5832-3) ja kaupallisesti puhtaasta titaanista (ASTM F67, IS0 5832-2).

SOLIS® AS PEEK -kehikko on valmistettu polyeetterieetteriketonista (PEEK) (ASTM F2026) ja tantaalista (ASTM F560).

INDIKAATIOT
KERVIKAALINEN SOLIS®-kehikko ja SOLIS® AS PEEK -KEHIKKO on tarkoitettu kervikaalisen degeneratiivisen
‘ i ja nil lilevyjen ja nikamien ili hoitoon seka selkarangan
intalei iin. On suosit pakata luusii i implantin sisalle.

KERVIKAALISESSA SOLIS®-kehikossa on piikit fiksaatiota varten, ja se soveltuu kéytettavaksi yksindan yhden tason
‘ fuusiossa. Anteriorista fiksaatiota suositellaan, kun kehikkoja kaytetaan useammalla kuin yhden valilevyn tasolla.

Kirurgi tekee timan paatoksen kunkin potilaan tilanteen (luun laatu, patologia, selkérangan stabiilius) mukaan.

Kun anteriorinen pinnoitusfiksaatio yhdistetadn kehikon kéyton kanssa, kirurgin on selvitettava tamantyyppisen
‘ implantin erityissuositukset.

SOLIS® AS PEEK -kehikkoa kytetdan liséfiksaatioon.

YLEISET KAYTTOEHDOT
Ennen implantin kliinista kayttoa kirurgin on oltava i perehtynyt
‘ ja selkdrankalaitteen rajoitteita koskeviin nakokulmiin. Leikkauksen onnistumiseen vaikuttavat myds
leikkausmenetelmien tuntemus, implantin asianmukainen pienennys, valinta ja asetus seka potilaan hoito ennen
leikkausta ja sen ja\keen Lue ladketieteellisistd julkaisuista tletoa oikeista leikkausmenetelmista, varotoimenpiteista
‘ ja liittyvista

POTILAILLE ANNETTAVAT TIEDOT

‘ Kirurgin on keskusteltava potilaan kanssa kaikista laitteen kayttoon littyvista fyysisista ja fysiologisista rajoituksista.
Lapikaytavia aiheita ovat toipumisajan hoito-ohjelma, fysioterapia ja laakarin maaraaman sopivan asenwvlvheen
korjauslaitteen kayttaminen. Potilaalle on selvitettava erityisen i
aktiviteettitasoihin ja saannolliseen laakarin seurantaan liittyvat nakokohdat.

‘ Potilaalle on kerrottava leikkauksen sisaltamisté vaaroista seka mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta on
varoitettava siitd, etta laitteella ei voida korvata eika se korvaa normaalin terveen luun joustavuutta, lujuutta,
toimintavarmuutta ja kestavyytts, ett laite saattaa rikkoutua tai vahmgoluua rasittavan aktiviteetin tai tapaturman

‘ seurauksena ja etta laite joudutaan isesti vaihtamaan i Jos potilaan tyon tai
muun toiminnan vuoksi siirteeseen kohdistuu liiallista rasitusta (esim. huomattavan runsasta kévelyd, juoksua,
nostoja tai lihasrasitusta), toiminnasta syntyvat voimat voivat aiheuttaa haittavaikutuksia leikkauksen jalkeen.

‘ Tupakoivilla potilailla on todettu enemmén luutumattomuuden (non-union) esiintymista. Potilaalle on kerrottava
asiasta ja varoitettava mahdollisista seurauksista, kuten laitteen rikkoutumisesta. Luurappeumasta karsivilla potilailla
rappeuman eteneminen voi olla niin pitkalla implantointihetkelld, ettd se saattaa vahentaa huomattavasti laitteen

‘ arvioitua kayttoikad. Tallaisissa tapauksissa ortopedinen laite voidaan katsoa ainoastaan sairauden edistymista
hidastavaksi menetelmaksi tai valiaikaiseksi apukeinoksi.

‘ UUDELLEENKAYTTO
Ala koskaan kayta tai implantoi selkarankaimplantteja uudelleen. Ne voivat kontaminoitua ja aiheuttaa infektion.
Vaikka laite nayttisi ehjalta, siina voi olla pienia vikoja, jotka voivat vaarantaa rakenteellisen eheyden ja lyhentéa
laitteen kayttoikaa ja/tai aiheuttaa potilaalle vamman.
‘ Kirurgien on tarkistettava, ett valineet ovat hyvssa kunnossa ja toimintakykyisia ennen niiden kéyttod leikkauksessa.
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HUOMAUTUS

Perustuen iin laakarin on i i potilaan- paino,

‘ nikamavalien maar, aktiviteettitaso seka mahdolliset muut vaikuttavat tekijat jne., joilla voi olla vaikutusta laitteen ‘
toimintaan.

‘ KONTRAINDIKAATIOT
* KERVIKAALISTA SOLIS®-kehikkoa ja SOLIS® AS PEEK -kehikkoa i saa implantoid laille, joiden leil ‘

on aktiivinen tulehdus.

KERVIKAALISTA SOLIS®-kehikkoa ja SOLIS® AS PEEK -kehikkoa ei ole tarkoitettu kaytettavksi kuin ohjeen mukaan.

Huomattava paikallinen tulehdus. ‘
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 riittava tukea ja/tai ‘
jota ei voida kiinnittaa riittavalla tavalla laitteisiin.

* Avohaavat.
‘ * Nopeasti eteneva nivelsairaus, luuabsorptio, luukato, osteomalasia ja/tai osteoporoosi. Osteoporoosi tai luukato ovat ‘
suhteellisia indil silld ne voivat rajoittaa issa olevan korjauksen astetta ja/tai mekaanisen
Kiinnittymisen maarad.

Raskaus.
Aina, jos implantin kéytdsta on haittaa anatomisille rakenteille tai fysiologiselle toimintakyvylle. ‘
Riittamaton kudospeitto leikkausalueella.

Muut l3aketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois Ielkkauksesta aiheutuvan potentiaalisen hyudyn on ‘

analysoitava huolellisesti ennen leikkausta. Naita ovat esim.

‘ tauti, suurentunut laskoarvo, jota ei voida selittéa muilla sairauksilla, kohonnut valkosolulukema (WBC) tai huomattava
WBC-differentiaalilukeman vasempaan siirtyminen. ‘

Nama kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai absoluuttisia, ja ladkérin tulee huomioida ne paatoksenteossaan.

YIIa esitetty luettelo ei ole kattava.

LEIKKAUSTA EDELTAVAT HUOMAUTUKSET
Kirurgisessa indikaatiossa ja implantin valinnassa on otettava huomioon tietyt tarkeat kriteerit, joita ovat esimerkiksi
| seuraavassa mainitut: |
Ponlal\la joiden tyd tai toiminta aiheuttaa liian suuren kuorman implantille (esim. runsas kaveleminen,
iinen, nostaminen tai lihasj aattaa olla tavallista suurempi fuusio- ja/tai implanttiongelman riski.
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 selkaranka, eik potilaalla
‘ tulisi olla eparealistisia odotuksia sen toiminnan suhteen. ‘
Seniliteetti, mielisairaus, kemiallinen riippuvuus tai alkoholismi. Muun muassa nama tilat voivat a\heunaa sen,

etti potilas ei huomioi implantin Kayttgon liittyvia tiettyja rajoituksia ja
‘ jaseurauksena voi olla vaurio tal muita komplikaatioita.
. Jos piillaan, on suoritettava i ennen |

toimenpidetta.

Kirurgien on kerrottava potilaille, etté tupakoivilla potilailla on todettu enemman luutumattomuuden (non-union)

‘ esiintymista. Tallaisia potilaita on varoitettava mahdollisista seurauksista. ‘
Osat on suojattava silla tavoin, etta ne eivt padse vaurioitumaan joutuessaan kosketuksiin metallin tai hankaavien

esineiden kanssa. Muutoksista voi aiheutua virheita pintakasittelyyn ja sisaisiin jannityksiin, ja vioittuneet kohdat

| sattaattoniaokaalpistein,Jota mplantt mahdolsestiaaa murtue. |

denk leikk

. naista i i

‘ IMPLANTIN VALINTA ‘
* Ratkaiseva tekija leikkauksen onnistumisessa on, etta kullekin yksittaiselle potilaalle valittu implantin muoto, koko

jamalli ovat oikeita. Kirurgi on vastuussa tasta kunkin potilaan kohdalla tapahtuvasta yksildllisesta valinnasta.

Luurakenteiden koko ja muoto maaradvat implantin koon, muodon ja tyypin. Asennettuina implantit joutuvat ‘

alttiiksi  jannityksille ja rasituksille. Kirurgin tulee huomioida implanttiin toistuvasti kohdistuvat jannitykset

implanttia valittaessa, implantoinnin aikana ja leikkauksen jalkeisen seurantajakson aikana. Implanttiin kohdistuvat

‘ jannitykset ja rasitukset voivat aiheuttaa metallin vasymista tai murtumista tai implantin muodonmuutoksia, ennen

kuin luutuminen on kokonaisuudessaan tapahtunut. Tama voi aiheuttaa muita sivuvaikutuksia tai vaatia implantin ‘

ennenaikaisen poistamisen.
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LEIKKAUKSEN AIKAISET VAROTOIMENPITEET
o Implantit tulee asettaa tita tarkoitusta varten suunniteltujen ja toimitettujen instrumenttien avulla seka kutakin
‘ implanttia varten toimitettuja ohjeita noudattaen. Tarkat ohjeet on esitetty STRYKER Spinen toimittamassa
leikkaustekniikan esitteessa (Surgical Technique Brochure).
*  Havita kaikki vaurioituneet tai virheellisesti kasitellyt implantit.
‘ Mld koskaan kayta implanttia uudestaan, vaikka se nayttaisi vaurioitumattomalta.
* Varmista, ettd valilevyjen etaisyytta venytetdan riittavasti, kun implanttia asennetaan. Oikea koko on arvioitava
kokeilemalla. Rikkoutumisen vaaran valttamiseksi KERVIKAALISTA SOLIS® -kehikkoa ja SOLIS® AS PEEK -kehikkoa
‘ el saa painaa sisaan.

LEIKKAUKSEN JALKEISET VAROTOIMENPITEET
* Ladkarin ohjeita on nuudalettava tayden kehon painon kuormituksen suhteen, kunnes fuusiomassa on saavuttanut
llaimplantti-

‘ maturaation. Jos la h noudateta, k tai fuusio-ongelma tai molemmat.
SIVUVAIKUTUKSET

| Alla oleva luettelo ei ole kttava:
*  Mydhainen luutuminen tai ei nakyvaa paranemista ja valenivel;
Perifeerinen neuropatia, ja inen riski, mukaan

‘ lukien halvaus;

Pinnallinen tai syva infektio ja tulehdusilmiot;

Allergisia reaktioita implantoiduille materiaaleille voi esiinty, joskin ne ovat harvinaisia;

Luun tiheyden aleneminen jannityssuojauksen (stress shielding) vuoksi;

Kirurgisen trauman aiheuttama neurologinen ja selkirangan dura mater -vaurio;

Kirurgista korjausta vaativa kovakalvovuoto;

Selkarangan luudutetun osan kasvun pysahtyminen;

Selkdrangan oikean kaarevuuden, korjaavan tuloksen, korkeuden ja/tai reduktion menetys;

Laitteesta johtuva kipu, epamukavuus tai poikkeavat tuntemukset;

Ennenaikainen irtoaminen vm olla SEUYEUSIE riittaméttomasta alkuperisesta fiksaatiosta, latentista infektiosta,

‘ laitteen ikai tai Myohamenmuammenvmol\asemaustalapa(urmasta
infektiosta, biologisista ikaatioista tai j kipu.
* Mihin tahansa selka voi liittya vakavia ioita. Tallaisia { mm. virtsa-
| i h mukaan lukien veritulppa; bronkopulmonaaliset
sairaudet, mukaan luki ; i in tulehdus, verenvuoto, syda infektio, halvaus tai kuolema.

Laitteen vara tai sopimaton kirurginen sijoittaminen voi aiheuttaa implantin tai instrumentaation distraktiota tai
‘ jannityssuojausta (stress shielding). Tamé saattaa vaikeuttaa riittévén luutumisen muodostumista.

Intraoperatiivinen selkirangan fissuura, murtuma tai perforaatio ovat mahdollsia osien implantoinnin vuoksi.
Luusiirteen tai nikamienvalisen osan leikkauksen jalkeen tapahtuva murtuminen leikkaustason yla- tai alapuolella on

‘ mahdollinen tapaturman, vauri saattavat
* Mikali tarkoit ista, kirurgien on néista sivuvail ista mukaan lukien laitteen rajallinen
kayttoika.
‘ POISTAMINEN

Jos tapahtuu fuusiota tai luusiirteen kasvua, implantti kiinnittyy syvélle luukudokseen. Talldin KERVIKAALISTA
SOLIS®-kehikkoa tai SOLIS® AS PEEK -kehikkoa ei saa poistaa, ellei komplikaation tai haittavaikutuksen kasittely
‘ edellyta sen poistamista.

SOLIS®- tai SOLIS® AS -asetinta kaytetaan implanttiin tarttumiseksi ja sen poistamiseksi nikamista. Implantin
poistamisessa voidaan tarvita avuksi muita yleisinstrumentteja.

| . isaisen faakarin ida uuden

potilaalle aiheuttama riski seka poiston vaikeusaste.

| PAKKAUS
> Implantit ovat kertakayttdisia laitteita, jotka toimitetaan steriloimattomina tai sterileind.
> Steriileina myydyt implantit on aina pakattu yksittaispakkauksiin, ja niiden pakkauksessa on selked merkinta
‘ «steriili». - Sterilointimenetelmd mainitaan tuotteessa. Suosittelemme  tarkistamaan steriiliyden viimeisen
voimassaolopaivan ennen kayttod. Stryker Spine ei vastaa laitteiden kéytdsté viimeisen voimassaolopdivan
jalkeen. Suosittelemme tarkistamaan a\kupela\sen pakkauksen eheyden ennen kayttod. Steriiliys taataan vain, jos
‘ ndy merkkeja Jos pak nnen tai sen jalkeen,
implantin sterilointi uudelleen on Kielletty Tiippumatta,
> Steriloimattomina myydyt implantit voivat olla yksittaispakkauksissa tai taydellisen sarjana: implantit
ja instrumentit on asetettu tasoille ja sijoitettu niille suunniteltuihin sailytyslaatikoihin. Pakkauksina kaytetadn
‘ yleensa kirkkaita muoviputkia ja polyeteenipusseja. Pakkausten on oltava koskemattomia vastaanotettaessa.
> Steriloimattomina myydyt implantit on poistettava kaikista pakkauksista ennen sterilointia.
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EI-STERIILILLELA ELAITTEELL TELY
Turvallisuussyisti ei-steriilit instrumentit on esipuhdistettava, puhdistettava ja steriloitava ennen kiyttsa.

‘ Lisaksi idon vuoksi ne on esipuhdi Ja steriloitava valittomasti leikkauksen jalkeen
noudattaen seuraavassa taulukossa esitettya toimintajarjestysta.

Kiyttopaikka
2
Kuljetus
tydskentelyalueelle

3
Puhdistuksen

oudattaen kokoamis-/purkamisobieita

4’ Automaattinen
Esipuhdistus

valmistelu
T

41
Manuaalinen
esipuhdistus

Pesuri-desinfektori

5
Tarkastus

Manuaalinen

7

Steriloinnin valmistelu
Sterilointi
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Ei-steriilien |3 laitteiden, esim. i

Laaketieteelliset laitteet on steriloitava normaalia
‘ noudattaen. Ehdotettu sterilointimenetelmé on standardin AAMI TIR 12 mukainen siten, ettd saavutetaan SAL-taso
10°

‘ STERILOINTIVAATIMUKSET: Kaarityille tuotteille on validoitu kaksi alhaisten parametrien sarjaa:
« Esivakuumihdyrysterilointi (huokoisen kuorman autoklaavi): LAMPOTILA: 132 °C (270 °F), STERILOINTIAIKA:
4 minuuttia, KUIVUMISAIKA: 45 minuuttia.
. 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 i, jotta pysyy
‘ samana koko Kasittelyn ajan.
Jos jalkeen astioissaj 11 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.

Ala Kayts, jos pakkaus on avautunut tai vahingoittunut tai jos etikettiin merkitty viimeinen Kayttapaiva on mennyt.

Stryker ei vastaa sellaisten tuotteiden kytdsta, joiden pakkaus on vaurioitunut tai séilyvyysaika umpeutunut.

Implanttien uudelleensterilointi on ehdottomasti kielletty.

Suojaa implanttia kontaminoitumiselta pakkauksen avaamisen jalkeen.

| LISATIETOJA

STRYKERin jalleenmyyjalta tai suoraan STRYKER Spine -yhtidsta on pyydettéessa saatavissa leikkaustekniikan esite.
Jos kytdssa oleva esite on yli kaksi vuotta vanha leikkaustoimenpiteen suorittamisen hetkelld, esitteesta on
pyydettavé pavitetty versio.

VALITUKSET
Jokaisella J1 ilai jolla on

laitteen identiteettiin, laatuun,
. tai i i
yyteen perustuva valitus, tulee ilmoittaa siita STRYKER Spinelle tai sen edustajalle.
i il sen epaillddn olevan epakunnossa, on STRYKER Spinelle tai sen
‘ edustajalle kerrottava asiasta va ti.

Jos jokin STRYKER Spinen tuote on toiminut varin ja voinut aiheuttaa potilaan vakavan vamman tai hanen kuolemansa

tai voinut mydtavaikuttaa niihin, jalleenmyyjalle tai STRYKER Spinelle on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian
‘ puhelimitse, faksitse tai kijeitse.

Valitukseen pyydamme aan i in nimen ja sekd

eranumeron, yhteyshenkilon nimen ja osoitteen seka perusteellisen kuvauksen tapauksesta, jotta STRYKER Spine
‘ ymmartéisi valituksen syyt.

Lisétiedot ja valitukset:

‘ STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA
| Puh. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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VIKTIG PRODUKTINFORMATION FOR

SOLIS® CERVIKAL bur och SOLIS® AS PEEK-spacer

‘ ICKE-STERIL PRODUKT ‘
och STERIL PRODUKT

BESKRIVNING

‘ SOLIS® CERVIKAL bur och SOLIS® AS PEEK-spacer ar avsedda att anvindas som invartes fusionsenheter. De finns i olika ‘
langder, hdjder och lordotiska vinklar for att kunna anpassas till en rad olika patientanatomier. De ihliga, ringformade
implantaten har marken upptill och nertill for fixering.

SOLIS® CERVIKAL bur tillverkas av polyetereterketon (PEEK) (ASTM F2026), titanlegering Ti6AI4V (ASTM F136;
‘ 150 5832-3) och kommersiellt rent titan (ASTM F67, 150 5832-2). ‘

SOLIS® AS PEEK-spacer ér tillverkad av polyetereterketon (PEEK) (ASTM F2026) och tantal (ASTM F560).

‘ INDIKATIONER ‘
SOLIS® CERVIKAL bur och SOLIS® AS PEEK-spacer &r indikerade for behandling av cervikala degenerativa

‘ ryggradsstomingar, diskal och vertebral instabilitet, samt vid omoperation efter cervikal spinalkirurgi.
Det & rekommenderat att packa bengraftmaterial inuti implantatet. ‘

SOLIS® CERVIKAL bur inrymmer spetsar for fiering och lampar sig for fristdende anvindning enbart for fusion

‘ pé en niva. Anterior fixering rekommenderas nar burar anvénds pa mer &n en diskniva. Detta beslut ar kirurgens ‘
ansvar beroende pd situationen for varje patient (benkvalitet, patologi, ryggradsstabilitet). Nar anterior plattfixering
kombineras med anvandning av bur, maste kirurgen beakta de specifika rekommendationerna for denna typ

| avimplantat. |

SOLIS® AS PEEK-spacer &r avsedd for bruk med kompletterande fixering.

ALLMANNA FORUTSATTNINGAR FOR ANVENDNING
Fore Kliniskt bruk méste kirurgen vara val inforstadd med alla aspekter av det kirurgiska ingreppet samt med
‘ spinalenhetens begransningar. Kunskap om kirurgiska metoder, adekvat reduktion, val och placering av implantat, ‘
och pre- och postoperativ patienthantering ar andra forutsattningar for att ingreppet ska fa ett framgangsrikt utfall.
Stk igenom den medicinska litteraturen efter information om lampliga kirurgiska metoder, forsiktighetsétgarder
‘ och mdjliga biverkningar i samband med spinal kirurgi. ‘

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

‘ anvandningen av implantatet medfor. Detta inkluderar rehabiliteringsprogram, fysisk tréning och att béra ortos enligt ‘
lakarens foreskrift. Patienten ska sérskilt informeras om vikten v att inte béra tunga foremal pa ett for tidigt stadium,
aktivitetsnivaer och betydelsen av regelbundna aterbesok for uppfoljning.

‘ Kirurgen méste varna patienten for riskerna i samband med operationen och informeras om mijliga negativa ‘
effekter. Kirurgen méste forvama patienten om att enheten inte kan aterskapa flexibiliteten, styrkan, tillforlitligheten
och hallbarheten hos normalt och friskt ben, att implantatet kan ga snder eller skadas pé grund av anstrangande

‘ aktiviteter eller trauma, och att det kanske behdver bytas ut i framtiden. Kirurgen maste upplysa patienter med ‘
yrken eller aktiviteter som medfor extraordindra belastningar pa implantatet (t.ex. mycket gdende eller springande,
tunga lyft eller muskelanstrangningar) att detta innebar risk for negativt resultat efter operation. Patienter som roker

‘ pavisar en okad frekvens av utebliven frakturlakning. Rokande patienter skall informeras om detta faktum och varnas ‘
for de mojliga konsekvenserna. Hos patienter med deqeneranv sjukdom kan sjukdomen vid operationstillfallet vara
sé langt iden att den fol de livslat ihig grad reduceras. | sidana fall kan ortopediska

‘ hjalpmedel endast anvandas som en fordrgjande behandlingsteknik eller for att skapa en tillfallig forbattring. ‘

ATERANVANDNING

‘ Ateranvand eller aterimplantera 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 maste kontrollera att alla instrument ar i gott och funktionsdugligt skick innan de anvands.

FORSIKTIGHET
Baserat p resultat fran br overvaga i i patientens vikt,
‘ patientens aktivitetsniva, andra patit ingar m.m. som kan inverka pa systemets prestanda. ‘
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KONTRAINDIKATIONER
SOLIS® CERVIKAL bur och SOLIS® AS PEEK-spacer bor inte implanteras hos patienter med aktiv infektion
‘ vid operationsstallet. ‘
SOLIS® CERVIKAL bur och SOLIS® AS PEEK-spacer ar inte avsedda for négon annan anvéndning an den som indikeras.
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
stad for fixering av implantaten.
‘ Gpprasér. |
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 implantation medfor storningar i anatomiska strukturer eller fysiologiska funktioner.

| « Otilliicklig |

Ovriga medicinska eller kirurgiska tillstand som eliminerar utsikterna for en lyckad operation, sasom medfodda

‘ abnormiteter, immunsuppressiv sjukdom, forhdjd sanka ej forklarad av andra sjukdomar, forhdjt antal leukocyter ‘
i blodet (WBC) eller en tydlig vénsterforskjutning i differentialrakningen av leukocyter, mste noggrant analyseras
fiire 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.

| PREOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER
1 den kirurgiska indikationen och valet av implantat maste vissa viktiga kriterier vagas in, sasom: |
Patienter med yrken eller aktiviteter som medfor extraordinara belastningar pa implantatet (t.ex. mycket gaende
eller springande, tunga lyft eller muskelanstrangningar) Iiper stérre risk for briter i fusionen och/eller enheten.
Kirurgen maste i detalj instruera patienten om implantatets begransningar. Detta inbegriper, men begransas inte ‘
till, effekten av stora belastningar p.g.a. patientens vlklel\er akllv\tetel och hur patienten skall rétta sina aktiviteter
darefter. Operationen k inte att aterstal  och frisk ryggrad, och pati
| skallinte ges nagra orealistiska forvantningar p det funktionella esultatet. |
Tillstand av senilitet, mental sjukdom, drogberoende eller alkoholism. Dessa tillstand, och andra, kan medfora att
patientera ignorerar vissa nodvandiga och i av implantatet,
‘ med brott och andra komplikationer som foljd. ‘
Frammande kropp-kanslighet. Vid misstanke om materialkanslighet skall lsmpliga tester utféras innan materialet
ifraga implanteras.
Kirurger méste informera patienten om att rékare pavisar en dkad frekvens av utebliven frakturlakning. |
Rakande patienter skall informeras om detta faktum och varnas for de mdjliga konsekvenserna.
Komponenterna mdste skyddas frén att repas eller skadas pa annat st p.g.a. kontakt med metaller eller foremdl
‘ med slipande effekt.
Kirurger maste diskutera dessa forsiktighetsdtgarder med sina patienter vid lampligt tillfalle. ‘

VAL AV IMPLANTAT
‘ At vlja rétt form, design och storlek pa implantatet ar avgdrande for en framgangsrik operation. Kirurgen har ‘
ansvaret for detta val, vilket ar helt individuellt for varje enskild patient.

. torlekoch typ. Efterop
‘ for olika pafrestningar och belastningar. Lakaren skall ta hansyn till dessa upprepade pakanningar vid saval valet ‘
avimplantat som under och den i pé implantatet kan
g, brott eller I bengraft har Detta kan resultera

‘ iytterligare biverkningar eller nodvandiggara ett for tidigt borttagande av enheten. ‘

INTRAOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER
‘ * Inséittningen av implantaten maste utforas med instrument som utformats och tillhandahalls for detta andamél ‘
och enligt de specifika implantationsanvisningarna for varje implantat. Dessa detaljerade instruktioner finns
i broschyren om kirurgisk metod frén STRYKER Spine.
‘ * Kassera alla skadade eller felaktigt hanterade implantat.
Ateranvand aldrig ettimplantat, aven om det ser ut att vara intakt. |
* Kontrollera att diskavstandet ar tillrackligt tts in. Forsok maste g att utvardera ratt storlek.
Undvik risk for brott genom att inte utséitta SOLIS® CERVIKAL bur och SOLIS® AS PEEK-spacer for stotar och slag.

‘ 62 ‘
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POSTOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER

‘ har bekraftats. Underlatenhet att flja lakarens instruktioner kan medfora brister i implantatet, fusionen eller i bada.

BIVERKNINGAR
| Mjliga biverkningar inkluderar, men begransas inte till foljande:
Sen benfusion eller ingen synlig fusionsmassa och pseudoartros.
Perifer neuropati, nervskada, heterotop benformation och neurovaskuldr skada, inklusive forlamning.
Ytlig eller djupt liggande infektion och inflammatoriska fenomen.
Allergiska reaktioner pa de implanterade materialen (i sallsynta fall).
Reducerad bentathet pa grund av belastningsavskarmning.
Neurologisk och spinal dura mater-lesion p.g.a. kirurgiskt trauma.
Dural lacka som kraver operation.
Avstannad tillvaxt i den fusionerade delen av ryggraden.
Forlust av korrekt krokning av ryggraden, korrigering, langd ochy/eller reduktion.
Smirta, obehag eller onormala fornimmelser p.g.a. ndrvaron av enheten.
Tidig lossning kan ske p.g.a. felaktig initial fixering, latent infektion, prematur belastning pa implantatet
eller trauma. Sen lossning kan ske p.g.. trauma, infektion, biologiska komplikationer eller mekaniska problem
‘ med eventuell p&foljande benerosion eller smarta.
* Allvarli kan uppsta vid all Dessa inkluderar, men begransas
inte till: urogenitala eller gastrointestinala storingar, vaskuldra storningar inklusive tromb, bronkopulmonala
‘ storningar inklusive embolism, bursit, hemorragi, hjértinfarkt, infektion, forlamning eller dodsfall.
0Olamplig eller felaktig kirurgisk placering av denna enhet kan orsaka distraktion eller belastningsavskarmning
igrafteller Detta kan bidra till att fullgod inte bildas.
‘ Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av ryggraden kan uppsta pa grund av implantationen av komponenterna.
Postoperativ fraktur pa bengraft eller den intervertebrala kroppen ovanfor e\lev \mdev operationsnivén kan uppsta

pagrund av trauma, defekter eller klen benvavnad. Ne ffekter kan n
‘ * Kirurger ska disk dessa sidoeffekter, inkl h andliqa livstid, vid lampligt tillfalle.
BORTTAGNING
O fusi ager rum blir enhy juptintegrerad i benvay arav fljer att SOLIS® CERVIKAL bur och

‘ SOLIS® AS PEEK-spacer inte &r avsedda att tas bort savida inte behandling av nagon komplikation eller biverkning
gor borttagandet nodvandigt.

SOLIS® eller SOLIS® AS-inforare kan anvandas for att hélla och frigéra enheten fran kotan. Ytterligare allménna
‘ instrument kan fordras for att &stadkomma implantatets borttagande.

Vid ett beslut att avlagsna den inre fixeringen bor lakaren véga in faktorer sasom de 6kade riskerna for patienten
genom annu en operation och dven operationens svérighetsgrad.

FORPACKNING
‘ > Implantaten ar engéngsenheter som levereras antingen icke-sterila eller sterila.
> Implantat som saljs sterila ligger alltid i individuella forpackningar och ar tydligt markta som “sterila”
pa forpackningens etikett. Den steriliseringsmetod som tillampats anges pa produktetiketten. Fére anvandning
tryker Spine kan inte hall t
‘ anvands efter sitt utgangsdatum. Du rekommenderas att kontrollera integriteten for originalforpackningen fore
anvandning. Sterilitet garanteras endast om forpackningen inte har nagra tecken pa skador. Om forpackningen
skulle vara skadad eller skadas efter Gppnandet, far implantatet absolut inte omsteriliseras, oavsett tankt
| steilseringsmetod.
Implantat som séljs icke-sterila kan ligga i individuella forpackningar eller i implantatbehallare som en hel
uppséttning: implantat och instrument ar ordnade pé brickor och placerade i specialutformade forvaringslador.
‘ Typiska férpackningar som for implantat om séljs icke-sterila ar genomskinliga plastror och polyetylenpésar.
Forpackningarna maste vara intakta vid mottagandet.
% Implantaten som sljs som icke-sterila maste tas ut helt och hallet ur forpackningen innan de steriliseras.

duatt

v

REKOMMENDERADE 0 /STERIL EDURER FOR MEDICINSK SOM
LEVERERAS ICKE-STERIL

‘ A aste icke-sterila enheter rengoras och steriliseras fore anvandning. Dessutom méste &teranvandbara
instrument rengdras och steriliseras omedelbart efter operation efter den rad tgarder som beskrivs i foljande tabell.
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for icke-sterila ter inklusive implantat
Medicinsk utrustning bor steriliseras i sin behdllare med vattendnga i en autoklav enligt gangse sjukhusrutiner.
‘ Den foreslagna steriliseringsmetoden har validerats i enlighet med AAMI TR 12 for att uppna en sterilitetsgarantiniva,
Sterility Assurance Level (SAL), pd 10°.

‘ STERILISERINGSVILLKOR: Tva uppséttningar av ldga 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 Rngsterilisering med undantréngning genom tyngdkraft: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EXPONERINGSTID:
‘ 10 minuter, TRYCK: 2,5 Bar/36 PSIG, TORKTID: 45 min.

Auwk\aven mdste ha godkants av sjukhuset och regelbundet kontrolleras for att garantera att rekommenderad
‘ behalls under hela

Om det fortfarande finns vatten i steriliseringsbehallama eller pa/inuti enheten efter det att man foljt denna

steriliseringsmetod méste enheten torkas och steriliseringen upprepas.

REKOMMENDATIONER FOR IMPLANTAT SOM LEVERERAS STERILA

Produkter som levereras sterila har exponerats for mmsl 25 kGy gammastralningsprocess. Sterila produkter kan
‘ forvarasi och tal normala

Produkter som inte ar sterilmarkta ar inte sterila.

Anvand inte produkten om forpackningen &r Gppnad eller skadad eller efter det «Anvéind 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 kontamination av implantat sedan forpackningen dppnats.

‘ MER INFORMATION
En broschyr om kirurgisk metod kan bestéllas hos er STRYKER-representant eller direkt fran STRYKER Spine. Anvandare
med broschyrer som ar mer &n tvé ar gamla vid tidpunkten for operationen uppmanas bestalla en uppdaterad version.

REKLAMATIONER

‘ kvalitet, hallbarhet, tillforlitlighet, sikerhet, effektivitet och/eller funktion, maste STRYKER Spine
eller dess representanter informeras om detta. Om en enhet inte har fungerat som det ér avsett eller om
det finns skal att misstanka detta skall STRYKER Spine eller dess representanter informeras omedelbart.

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

‘ Ange komponentens/-ernas namn och artikelnummer vid klagomdl, tillsammans med satsnumret, ditt namn och
adress samt en utforlig beskrivning av héndelsen for att hjalpa STRYKER Spine att forsté orsakerna bakom klagomélet.

‘ For ytterligare information eller klagomal, var vanlig kontakta:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel.: 201-760-8000
http://www.stryker.com
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VIKTIG PRODUKTINFORMASJON FOR
SOLIS® CERVCALT bur og SOLIS® AS PEEK avstandsstykke

‘ IKKE-STERILT PRODUKT ‘
g STERILT PRODUKT
BESKRIVELSE
‘ SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK beregnet pa bruk som interbody forenis De finnes ‘

i ulike lengder, hayder og lordotiske vinkler for & passe til mange ulike pasientanatomier. Disse hule, ringformede
implantatene har tenner pa topp og bunn for fiksering.

MATERIALE
SOLIS® CERVIKALT bur er laget. EK) (ASTM F2026), i Ti6AI4V (ASTMF136;150 5832-3)
‘ og kommersielt rent titan (ASTM F67, 150 5832-2). ‘

SOLIS® AS PEEK avstandsstykke er laget av polyetereterketon (PEEK) (ASTM F2026) og tantal (ASTM F560).

‘ INDIKASJONER ‘
SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK avstandsstykke er indisert for behandling av cervikale, degenerative

‘ ryggradslidelser, ustabilitet i skiver eller virvler, samt ved revisjonskirurgi pa den cervikale ryggraden. Det anbefales
4 pakke benimplantatmaterialet inne i implantatet. ‘

SOLIS® CERVIKALT bur har tagger for fiksering og er kun egnet til enkeltstdende bruk pé ett-nivéfusjon. En anterior

‘ fiksering er anbefalt nar bur brukes p& mer enn ett skiveniva. Denne beslutningen er kirurgens ansvar i henhold til den ‘
enkelte pasients situasjon (benkvalitet, patologi, stabiliteten i ryggraden). Nar en anterior platefi ksenng kombineres
‘med bruk av buret, m kirurgen orientere seg om de spesifikk i for denne type impl:

SOLIS® AS PEEK avstandsstykke er ment for bruk med supplerende fiksering.

‘ GENERELLE BETINGELSER FOR BRUK ‘
For Klinisk bruk, skal kirurgen fullt ut forsté alle aspekter ved den kirurgiske prosedyren og begrensningene
il spinalenheten. Kunnskap om kirurgiske teknikker, korrekt reduksjon, valg og plassering av implantater og pre-

‘ 0g postoperativ pasientbehandlinger er andre faktorer som er viktige for et vellykket kirurgisk resultat. Se den ‘
medisinske litteraturen for informasjon vedrarende korrekte kirurgis 3 0g p le neg:
effekter forbundet med spinalkirurgi.

‘ INFORMASJON FOR PASIENTER ‘
Kirurgen ma diskutere med pasienten alle fys\ske oq psyklske begrensninger forbundet med bruken av enheten.
Detteir k av en passend , som foreskrevet av lege. Seerlig vekt

‘ skal legges pé forhold som for tidlig veklbe\astnmg, akuwlelsmvaer og behovet for periodisk medisinsk oppfolging. ‘
Kirurgen md advare pasienten om de kirurgiske farene og gjore pasienten kjent med mulige negative effekter.
Kirurgen ma advare pasienten om at enheten ikke kan og ikke vil gj ili styrken, paliteli

‘ og varigheten til normalt, friskt ben, at implantatet kan brekke eller skades som resultat av anstrengende aktivitet ‘
eller traumer, og at enheten kan matte skiftes i framtiden. Hvis pasienten har et yrke eller driver med aktiviteter som
medforer overdrevne pakjenninger pa implantatet (dvs. mye ging, laping, lofting eller muskelbruk) mé kirurgen

‘ advare pasienten om at de resulterende kreftene kan fore til negative virkninger etter kirurgi. Pasienter som rayker, ‘
har vist seq & ha en okt forekomst av manglende forening. Slike pasienter skal informeres om dette faktumet
og advares mot de potensielle konsekvensene, inkludert det faktum at det kan oppsta brudd i enheten. For syke

‘ pasienter med degenerativ lidelse, kan progresjonen av den degenerative lidelsen vare s& fremskredet pa tidspunktet ‘
for implantering, at det kan begrense den forventede brukstiden til enheten betydelig. | slike tilfeller kan ortopediske
enheter bli vurdert kun som en utsettende teknikk eller for & gi midlertidig lettelse.

‘ GJENBRUK ‘
Spinale kirurgiske implantater ma aldri brukes eller implanteres pa nytt. De kan vere kontaminerte slik at de forarsaker

‘ infeksjon. Selv om enheten virker uskadet, kan den likevel ha smd defekter som kan sette den strukturelle integriteten
ifare og redusere levetiden og/eller fore til pasientskader. ‘
Kirurgen ma verifisere at instrumentene er i god stand og fungerer for de brukes under inngrepet.

\ FORSIKTIG |
Ut i fra resultater av materialtretthetstester, ma legen/kirurgen vurdere gradene av implantering, pasientvekt,
pasientens aktivitetsnivé, andre pasientforhold osv, som kan virke inn pa systemets ytelse.
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KKONTRAINDIKASJONER

SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK avstandsstykke, ma ikke implanteres pa pasienter som har aktiv infeksjon

‘ pé operasjonsstedet.

SOLIS® CERVICALT bur & SOLIS® AS PEEK avstandsstykke er ikke indisert for annen bruk enn den angitte.

Markert lokal inflammasjon.

Alle mentale eller neviomuskulzere lidelser som vil fore til en uakseptabel fare for fikseringssvikt eller

komplikasjoner i den postoperative pleien.

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

\ Jpnesi,

Leddlidelse med rask progresjon, benabsorpsjon, osteopeni, osteomalaki og/eller osteoporose. Osteoporose

eller osteopeni er relative kontraindikasjoner, da denne tilstanden kan begrense graden av oppnaelig korreksjon

‘ og/eller mengden av mekanisk fiksering.

Graviditet.

Alltid ndr bruk avimplantatet ville virke inn pa anatomiske strukturer eller fysiologisk ytelse.

Ikke adekvat vevsdekning over operasjonsstedet.

Andre medlsmske eller kirurgiske tilstander som kan utelukke den potensielle fordelen med kirurgi, som medfadte
‘ iv lidelse, forhoyet 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 ma tas med i beregningen av legen nar han tar sin
‘ avgjorelse. Listen over er ikke fullstendig.

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 (f.eks. betydelig
géing, laping, lofting eller muskelbruk) kan oppleve starre risiko for svikt i foreningen og/eller enheten.
Kirurger ma informere pasientene i detalj om begrensningene til implantatet, inkludert, men ikke begrenset
‘ til, virkningen av store belastninger fra pasientens vekt eller aktivitet, og de mé lzere hvordan de skal styre
sine aktiviteter i henhold il dette. Inngrepet vil ikke gjenopprette funksjonen som er forventet av 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 avimplantatet,
noe som farer til svikt og andre komplikasjoner.
Folsomhet for fremmedlegemer. Hvis man forventer materialfolsomhet, ma man foreta nodvendige tester
forimplantering av materialet.
Kirurger mé rade pasienter som royker om at det er pvist at disse har en okt forekomst av manglende forening.
‘ Slike pasienter skal informeres om dette faktumet og advares mot de potensielle konsekvensene.

Man ma passe pa & beskytte komponentene fra & bli skadet, bulket eller oppskrapet som et resultat av kontakt med
metall eller skrapende gjenstander.
Kirurgen mé diskutere disse forholdsreglene med pasienten for inngrepet nér det er nodvendig

VALG AV IMPLANTATER
* Valgavkorrektform, for hver pasient ervktig for hvor vellykket inngrepet bir.
‘ Kirurgen er ansvarlig for dette valget, som avhengev avden enkelte pasienten.
* Storrelsen og formen til benstrukturene bestemmer storrelse, form og type til implantatene. Nar de er implantert,
utsettes i for stress og pakjennit Disse gjentatte i pa skal tas med
| iivurderingen tl irurgen ved valg av implantat, under i ogi den post-operat
Dette fordi stress og pakjenninger pa implantatene kan fore til tretthet, fraktur eller deformering av implantatene,
for benimplantatene er blitt helt befestet. Dette kan fore til ytterligere sideeffekter eller nodvendiggjore tidlig
‘ flemning av enheten.

INTRAOPERATIVE FORHOLDSREGLER
‘ * Innsetting av implantatene md utfores ved hjelp av instrumenter utviklet og levert for dette formdlet, og i samsvar
‘med de spesifikke implanteringsinstruksjonene for det enkelte implantatet. Disse detaljerte instruksjonene finnes
ibrosjyren for kirurgiske teknikker, levert av STRYKER Spine.
‘ * Kastalle skadete eller odelagte implantater.
* Brukaldri et implantat pd nytt, selv om det kan virke uskadet.
* Sorg for at skiverommet e tilstrekkelig apnet under innsettingen av implantatet. Praver mé brukes for & vurdere
korrekt storrelse. For & unnga risiko for at de blir odelagt, ma ikke SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK
avstandsstykke presses inn hvis plassen er for liten.

‘ 68
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POSTOPERATIVE FORHOLDSREGLER

*  Legens instruksjoner vedrarende aktiviteter med full ma folges inntil modning
er blitt bekreftet. Unnlatelse av & folge legens instruksjoner kan fore til svikt av implantatet, foreningen,
eller begge deler.

BIVIRKNINGER

Inkludert, men ikke begrenset til:
Il

o Sen ingen synlig
 Perifere nevropatier, nerveskader helemmp\sk hendanne\se og nevmvasku\mskade inkludert paralyse;
‘ . Ovelﬂallsk sjon 0g
. k pé de impl ialene kan forekomme, men er uvanlige;

Reduksjon i bentettheten pa grunn av manglende belastning;

Nevrologiske lesjoner og lesjoner i spinal dura mater pa grunn av kirurgiske traumer;
Lekkasje av spinalvaeske som krever kirurgisk reparasjon;

Opphor av vekst i den opererte del av ryggraden;

Tap av korrekt spinal kurvatur, korreksjon, hayde og/eller reduksjon;

Smerte, ubehag eller unormale folelser pa grunn av enhetens narvar;

traumer.
Sen losning kan skyldes traumer, infeksjon, biologiske komplikasjoner eller mekaniske problemer, med pafalgende
mulighet for benerosjon eller smerte.

Alvorlige komplikasjoner kan oppsté ved all spinalkirurgi. Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset
til, genitourinzere lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser, inkludert trombe; bronkopulmonzere
lidelser, inkludert emboli; bursitt, bladning, myokardialt infarkt, infeksjon, paralyse eller dod.

Upassende eller feil kirurgisk plassering av denne enheten kan fore til ubehag eller stress-skjerming avimplantatet
eller foreningsmassen. Dette kan bidra til at det ikke vil dannes en tilstrekkelig foreningsmasse.

Intraoperativ fissur,fraktur eller perforering av ryggraden kan oppsta pa grunn av implantering av komponentene.
Postoperativ fraktur av benimplantat eller intervertebrallegeme over eller under det kirurgiske nivaet kan oppsta
pa grunn av traumer, defekter eller darlig benmasse. Negative virkninger kan nadvendiggjore ny operasjon.
Kirurgen ma diskutere disse bivirkningene, inkludert enhetens begrensede levetid, nar nadvendig.

FJERNING

Hvis det oppstar forening / benimplantatvekst, vil enheten bli dypt integrert i benvevet. Som et resultat

av dette, er det ikke meningen at SOLIS® CERVIKALT bur & SOLIS® AS PEEK avstandsstykke skal fiernes, med mindre
en jon eller negativ hendelse gjor det nodvendig & fieme dem.

SOLIS® eller SOLIS® AS innforeren vil bli brukt til & holde og

kan ig for 4 hjelpe til med 4 fi h

I tilen lege om & fi

kirurgiske prosedyren, og problemene ved fierning.

fra virvelen. Ek

a hensyn slike faktorer som risikoen for pasienten ved den ekstra

IPAKNING
I

nten ikke-steril

erenheter til re ller sterile.
\mplantatev som selges sterile, e alltid emballert i individuelle pakker og er tydelig merket med «Steril»
ktuell angitt pa For bruk anbefales det & verifisere
utlopsdatoen for sterilitet. Stryker Spine kan ikke holdes ansvarlig for bruk av sine produkter etter deres utlopsdato.
Det anbefales & verifisere integriteten il 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 implantatbeholdere
som et komp\ett sett: implantater og instrumenter er lagt pé brett ug plassert is spesialutviklete lagringsbokser.
Kke-sterile, erk Pakningene

YV =
H

v

forimplantater
mé vaere intakte ved mottak.
> Implantater som selges som ikke-sterile, mé fjernes fullstendig fra innpakningen for sterilisering.

0G STERIL ANBEFALT FOR IKKE-STERILT MEDISINSK ENHET
Av sikkerhetsérsaker ma ikke-sterile enheter forrengjeres, rengjares og steriliseres for bruk. Dessuten, som en del
av vedlikeholdet, md gjenbrukbare instrumenter forrengjores, rengjores og steriliseres umiddelbart etter operasjon,
ifolge trinnene som beskrives i falgende skjema.
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anbefalt for ikke-steril enheter, inklusive i
Medisinske enheter skal steriliseres i sin beholder med vanndamp i en autoklav i samsvar med standard sykehusrutine.
‘ Steriliseringsmetoden anbefalt er validert i henhold til AAMITIR 12 for & gi en Sterility Assurance Level (SAL) pd 10°.

STERIL IGELSER: 2 sett med ervalidert pd innpakket utstyr:
| « Forvakuum  dampsteriisering (autoklavering av porost utstyr): TEMPERATUR:
EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORKETID: 45min.
* Dampsterilisering med fortrengning av tyngderaft: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID:
‘ 10 minutter, trykk: 2,5 bar/36-PSIG, TORKETID: 45min.

32°C (270°),

ford

d valideres av sykehuset og
ernddd i hele eksponeringstiden.
‘ Hvis det etter & ha fulgt denns
ma enheten torkes og steriliseringen gjentas.

fortsatt er vann i

ller pa/inne i enheten,

‘ ANBEFALINGER FOR IMPLANTATER SOM LEVERES STERILE

Produkter som leveres sterile har veert utsatt for en gammastrélingsprosess pa minimum 25 kGy. Sterile produkter
kan lagres ved og taler normale

Produkter som ikke er merket som sterile er ikke sterile.

M4 ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller etter at“holdbarhetsdatoen” pa etiketten er utgatt.
Stryker er ikke ansvarlig for bruk av produkter i delagt emballasje eller som er gatt ut pé dato.

Resterilisering av implantater er strengt forbudt.

Pass pa & forhindre at implantatet kontamineres etter at emballasjen er &pnet.

‘ YTTERLIGERE INFORMASJON

En brosyre for kirurgiske teknikker er tilgjengelig pa foresparsel 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 misfornoyd med kvaliteten pa produktet,

| dets identitet, varighet, palitelighet, sikkerhet, effektivitet eller ytelse, ma informere STRYKER Spine
eller deres representant om dette. Hvis det har oppstatt en feil pa en enhet, eller hvis man mistenker
en enhet for & ha feil, ma STRYKER Spine eller deres tt

‘ Huis et produkt fra STRYKER Spine har feilet og kan ha fordrsaket eller bidratt til dodsfall eller alvorlige skader
pa en pasient, mé distributoren eller STRYKER Spine informeres om dette s snart som mulig per telefon, telefaks
eller skriftlig.

‘ 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
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
TIf. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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'WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE

Klatki SZVINE) SOLIS® i Przekladki SOLIS® AS PEEK

‘ PRODUKT NIESTERYLNY ‘
oraz PRODUKT STERVLNY

0PIS
‘ Klatka SZYJNA SOLIS® i Przekfadki SOLIS® AS PEEK przeznaczone s do zespolenia miedzytrzonowego kregostupa.
Dostepne s3 w réznych diugosciach, wysokosciach i katach lordozy, by jak najlepiej dopasowac do warunkéw
anatomicznych pacjenta. Wydrazone implanty o pierscieniowym ksztatcie maja zabkowania mocujace na gomej
| i dolnej powierzchni. |

MATERIALY
‘ Klatka SZYJNA SOLIS® wykonana jest z polieteroeteroketonu (PEEK) (ASTM F2026), stopu tytanu Ti6AI4V (ASTM F136; ‘
150 5832-3) i chemicznie czystego tytanu (ASTM F67, 150 5832-2).

‘ Przekladka SOLIS® AS PEEK wykonana jest z polieteroeteroketonu (PEEK) (ASTM F2026) oraz tantalu (ASTM F560). ‘

WSKAZANIA

‘ Klatka SZYJNA SOLIS® i Przektadka SOLIS® AS PEEK przeznaczone sa do leczenia zaburzeri degeneracyjnych odcinka
szyjnego kregostupa, niestabilnosci dyskowej i kregowej oraz w przypadku rewizji zabiegu operacyjnego w odcinku ‘
szyjnym kregostupa. Zaleca sie wypetnienie implantu przeszczepem kostnym.

‘ Klatka SZYJNA SOLIS® posiada kolce do jej stabilizadji i nadaje sie do samodzielnego zastosowania tylko w przypadku ‘
zespolenia jednopoziomowego. Przy stosowaniu klatek na poziomie kilku krazkow zaleca sie zastosowanie stabilizagji
przedniej. Decyzje te podejmuje lekarz na wlasng odpowiedzialnos¢ w zaleznosci od stanu pacjenta (jakos¢ kosdi,

‘ choroba, stabilnos¢ kregostupa). Jesli uzywa sie klatki w przypadku zespolenia przedniego z uzyciem plytki, lekarz musi ‘
sprawdzic zalecenia whasciwe dla tego typu implantu.

‘ Przekfadka SOLIS® AS PEEK jest d z i ‘

OGOLNE WARUNKI UZYTKOWANIA

‘ Przed zastosowaniem w praktyce klinicznej, chirurg powinien dokfadnie zrozumie¢ wszystkie aspekty procedury ‘
chirurgicznej oraz ograniczenia elementéw do stabilizacji kregostupa. Dla pomysinego wyniku zabiegu chirurgicznego
istotna jest znajomos¢ technik chirurgicznych, odpowiedniej redukgji, wyboru oraz umieszczenia wszczepéw oraz

‘ znajomosc zasad postepowania z pacjentem w okresie przed- i pooperacyjnym. Informacje dotyczace odpowiednich ‘
technik chirurgicznych, $rodkow ostroznosci oraz mozliwych dziatari niepozadanych zwigzanych z operacja kregostupa
znale7¢ mozna w literaturze medycznej.

‘ INFORMACJA DLA PACJENTOW ‘
Chirurg musi omowic z pacjentem wszystkie fizyczne i psychologiczne ograniczenia zwiazane z zastosowaniem
wyrobu. Obejmuje to plan rehabilitadji, fizykoterapie oraz noszenie odpowiedniej ortezy przepisanej przez lekarza.

‘ Szzegélnego omowienia wymaga problem przedwczesnego obciazania, poziomu aktywnosci oraz koniecznosci ‘
okresowych kontroli medycznych.

Chirurg musi ostrzec pacjenta o ryzyku chirurgicznym oraz uswiadomic o mozliwosci wystapienia skutkow niepozadanych.

‘ Pacjent musi zostac uprzedzony, iz wyrob nie moze i nie przywraca gietkosd, sity, pewnosci i trwatosci normalnej zdrowej ‘
kosdi, ze implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz ze wyréb moze w
przysztosci wymagac wymiany. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moga wptynac na nadmierne obciazenie implantu

‘ (np. diagte chodzenie, bieganie, dZwiganie cigzardw, obciazanie miesni), chirurg musi ostrzec pagjenta, e wynikajace 2 ‘
nich sity moga spowodowac wystapienie po operadji objawdw niepozadanych. U pacjentow palacych wykazano wigksza
aestotliwos¢ wystepowania braku zrostu. Tacy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o tym fakdie i ostrzezeni o

‘ mozliwych konsekwendjach, tacznie z uszkodzeniem implantu. U pacjentow z chorobg zwyrodnieniowa, postep choroby ‘

zwyrodnieniowej moze byc w chwili implantagji tak e moze to ie skrécic oczekiwany
. . . . yiacani
‘ jako technika opézniajaca p i liajaca czasowq ulge. ‘
PONOWNE UZYCIE

‘ do infekdji. Nawet wowczas, gdy wyréb wydaje sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie uszkodzenia, ktére naruszaja ‘
strukture implantu redukujac okres jego zywotnosci i/lub moga prowadzic do uszkodzenia ciata pacjenta.
Przed zabiegiem chirurg musi sprawdzic czy narzedzia s w dobrym stanie i czy prawidtowo dziataja.
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UWAGA
w opamu o wyniki badari wydajnosd, \ekarz/(h\rurg powinien wzia¢ pod uwagg lokalizacje implantadji, ciezar ciata pacjenta,
‘ ktywnosdi padienta, i ace padienta, ktdre moga miec wptyw na funkcjonowanie systemu. ‘

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy wszczepia¢ Klatki SZYINE) SOLIS® ani Przekfadki SOLIS® AS PEEK u pacjentow, u ktérych wystepuje
aktywne zakazenie w obrebie pola operacyjnego. ‘
Nie nalezy stosowac Klatki SZYJNEJ SOLIS® i Przektadki SOLIS® AS PEEK w sposdb inny niz wskazany.
Rozlegly, miejscowy proces zapalny.
Jakiekolwiek zaburzenia umystowe lub Sniowe, ktére moglyby ¢ nadmieme ryzyko \
niepowodzenia stabilizagji lub powikfari w okresie pooperacyjnym.
Zabuvzenla dulyczq(e masy kostnej wywoiane przez chorobg 0gdIng, zakazenie lub wezedniejsze wszczepy, ktdre
‘ podparcia i/lub ia wyrobu. ‘
Otwarte rany.
Postepujaca choroba stawdw, absorpcja kosci, osteopenia, osteomalacja i/lub osteoporoza. Osteoporoza lub
| osteapenia s3 przeciwwskazaniami wzglednymi, poniewa? stany te moga ogranicza stopier uzyskiwanej korekdi |
i/lub stan mechanicznej stabilizagji.

. Gaa.
‘ o Wszelki y, w ktorych implantu mogtoby zaktocac dzia: k oraz procesy ‘
fizjologiczne.
«  Brak odpowiedniego pokrycia tkankami miejsca operagji.
‘ Przed podjeciem operagjinalezy doktadnie ¢ stany medyczne lub chirurgiczne, ktdre moglyby wykluczyé ‘

potendjalng korzys¢ z wykonanego zabiegu, takie jak wady wrodzone, choroby z uposledzonym stanem odpornosci,
‘ 2wigkszona szybkos¢ opadania krwinek czerwonych, niemozliwa do wyttumaczenia przez inne choroby, zwigkszona
liczba krwinek biafych lub znaczne przesuniecie w lewo rozmazu krwinek biatych. |

pr gl o
decyzji. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich sytuacji mogacych zmniejszyc szanse powodzenia zabiegu.

SRODKI ZNOSCI W OKRESIE PRZED( YINYM
Wskazania chirurgiczne oraz wybor implantow musza uwzgledniac pewne wazne kryteria takie jak:
‘ W przypadku, gdy praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wplywac na nadmierne obciazenie implantu (np. ciagte ‘
chodzenie, bieganie, diwiganie ciezarow, obciazanie migsni), moze istnie¢ zwiekszone ryzyko niepowodzenia
stabilizacji i / lub uszkodzenia wyrobu.
Chirurg musi szczegdtowo poinstruowac pacjenta o ograniczeniach implantow, miedzy innymi o wplywie ‘
nadmiernego obciazenia zwigzanego z masg ciafa lub aktywnoscia pacjenta i nauczy¢ pacjenta odpowiedniego
regulowania aktywnosci. Zabieg nie przywroci funkqonalnos jakiej utzeku}e slg od nurmalnego zdrowego
‘ kregostupa i pacjent powinien by¢ ¢y ¢ po operadji. ‘
Podeszty wiek, choroba umystowa, uzaleznienie lub alkahollzm Miedzy innymi te stany moga sprawi, iz pacjent
bedzie ignorowat pewne konieczne ograniczenia i $rodki ostroznosci przy zastosowaniu implantu, co doprowadzi¢
‘ moze do niepowodzenia leczenia lub innych powikfari.
Nadwrazliwosc na ciata obce. Jezeli podejrzewa sig, ze u pacjenta moze wystapic nadwrazliwosc na stosowany ‘
materia, przed wyborem materiatu i dokonaniem wszczepu wykonac nalezy odpowiednie testy.
Lekarz musi poinformowa¢ pacjenta palacego papierosy o zwiekszonym ryzyku wystapienia braku zrostu.
‘ Tacy pacjenci powinni by¢ poinformowani o tym fakcie |os(rzezem 0 mozllwy(h kunsekwenqa(h ‘
Nalezy zabezpieczyc elementy systemu przed wrezultacie kontak
zmetalem lub elementami Sciernymi.
Przed zabiegiem chirurg musi omawic z pacjentem $rodki ostroznosci, o le jest to konieczne \

WYBOR IMPLANTOW
‘ * Wybor odpowiedniego dla kazdego pacjenta ksztattu, wielkosci oraz wzoru implantu jest najwazniejszym ‘
elementem zapewniajacym powodzenie operacji. Za wybr odpowiedni dla kazdego pacjenta odpowiedzialny
Jest chirurg.
Wielkos¢ i ksztatt struktur kostnych determinuje wielkos¢, ksztatt i rodzaj implantéw. Po wszczepieniu, implanty ‘
podlegaja naprezeniom i ndksztadcemom Podczas wyboru implantu, w trakae |mplamaq| oraz W okresie
i daiatajace naimplanty. Naprezenia
‘ i odksztafcenia implantéw moga spowodowac zmeczenie metalu lub ztamanie albo deformagje implantow
przed catkowitym zespoleniem przeszczepu kostnego. Moze to powodowac dalsze skutki uboczne lub sprawiac, ‘
iz konieczne stanie sie wezesniejsze usuniecie wyrobu.

\ " \
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SRODKI OSTROZNOSCI W OKRESIE OPERACYINYM
Zakfadanie implant6w powinno by dokonywane przy uzyciu narzedzi zaprojektowanych i przeznaczonych do tego
‘ celuizgodnie ze specyficznymi instrukqjami dla kazdego implantu. Szczegétowe instrukcje znajduja sie w broszurze
Zopisem technik chirurgicznych dostarczanej przez STRYKER Spine.
Wszelkie implanty uszkodzone lub zastosowane nieprawidtowo nalezy wyrzucic.
Nigdy e stosowac ponownie implantow, nawet, jezeli wydaja sie! nieuszkodzone.
* Wa upewnic sig, ze p! jest
Wiasciwy rozmiar implantu nalezy dobra¢ przeprowadzajac proby. Aby unikna¢ ryzyka pekniecia, Klatka
‘ SZYINA SOLIS® i Przekfadka SOLIS® AS PEEK nie moga byc zaklinowane.

SRODKI OSTROZNOSCI W OKRESIE POOPERACYINYM
* Instrukcje lekarskie dotyczace aktywnosci z pefnym obcia; muszg by¢ asu
‘ obecnosci dojrzatej masy zrostowej. Niestosowanie sie do zaleceri lekarskich moze doprowadzic do uszkodzenia
implantu, braku zrostu lub obu tych standw.

| OBJAWY NIEPOZADANE

Obejmuja miedzy innymi:
Pézne zespolenie kostne lub brak widocznej masy Zespulema oraz powstanie stawu rzekomego;
Neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwu, ie kosci oraz zaburzenia Zyniowe,
W tym rowniez porazenia;
Zakazenie powierzchowne lub gtebokie oraz procesy zapalne;
Rzadko, ale zdarzaja sie, reakeje alergiczne w stosunku do wszczepionych materiatéw;
ZImniejszenie gestosci kosci w wyniku braku obciazen;
Uszkodzenia neurologiczne oraz uszkodzenie opony twardej w wyniku urazu chirurgicznego;
Przeciek przez opone twarda wymagajacy interwendji chirurgicznej;
Zatrzymanie wzrostu zespolonego fragmentu kregostupa;
Utrata odpowiedniej krzywizny kregostupa, korekaji, wzrostu lub nastawienia;
Bdl, dyskomfort oraz nietypowe odczucia wynlkajq(e zobecnosci implantu;

Wezesne obl moze wynikac z ni ukrytej infekgji, zbyt
wzesnego obcigzania implantu lub urazu; pozne obluzowanie moze by¢ skutkiem urazu, zakazenia, powiklari
lub problemdw i nastepowa erozja koscii / lub bélem.

Powazne powiklania moga towarzyszy¢ kazdemu zabiegowi chirurgicznemu w obrebie kregostupa; powikiania
te obejmuja miedzy innymi: zaburzenia dotyczace ukfadu moczowo-piciowego, zaburzenia dotyczace przewodu
pokarmowego, zaburzenia naczyniowe - w tym tworzenie zakrzepdw; zaburzenia ze strony uktadu oddechowego
‘ - w tym zatorowos(, zapalenie kaletki, krwawienia, zawat miesnia sercowego, zakazenia, porazenia lub zgon.
Nieodpowiednie lub niedokfadne umocowanie chirurgiczne implantu moze spowodowac rozproszenie obcizenia
lub brak obciazenia przeszczepu lub zrostu kostnego; i liwic utworzenie prawi 10stu.
W wyniku wszczepienia elementéw moze nastapic pekniecie Srodoperacyjne, ztamanie lub perforacja kregostupa;
w wyniku urazu, wskutek obecnosci defektow lub stabej jakosci kosci moze nastapic pooperacyjne ztamanie
przeszczepu kostnego lub krazka miedzykregowego, powyzej i / lub ponizej poziomu zabiegu. Skutki niepozadane
‘ mogq wymagac ponownej operacji.

Chirurg powinien omowi¢ z pagjentem objawy niepozadane, facznie z ograniczonym okresem zywotnosci wyrobu,
oile jest to konieczne.

‘ USUWANIE

Po wytworzeniu zespolenia / zrostu kosci, wyrdb jest silnie wbudowany w tkanki kostne. W konsekwencji Klatka
SZYINA SOLIS® ani Przektadka SOLIS® AS PEEK nie powinny byc usuwane, chyba, ze leczenie powiktari lub dziatania
| niepozadane wymagaja usuniecia implantu.

Narzedzie wprowadzajace SOLIS® lub SOLIS® AS moze byc stosowane do przytrzymania oraz odfaczenia wyrobu
od kregéw. D wyrobu k g3 by¢ dodatk narzedzia.

Przy podejmowaniu decyzji o usunieciu stabilizagi wewnetrznej nalezy rozwazy¢ takie czynniki jak ryzyko
dla pacjenta wynikajace z dodatkowego zabiegu operacyjnego oraz trudnosci z usunigciem implantu.

‘ (OPAKOWANIE
> Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane sa jako niesterylne lub sterylne.
> Implanty sterylne dostarczane s3 w oddzielnych opakowaniach i oznaczone s3 etykieta z napisem “sterile”.
‘ Stosowana metoda sterylizacji wskazana jest na etykiecie wyrobu. Przed uzyciem nalezy sprawdzic date waznosci
sterylizacji. 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 Sladow uszkodzeri na opakowaniu. W przypadku uszkodzenia opakowania lub po jego otwarciu,
‘ ponowna sterylizacja jest surowo zabroniona, niezaleznie od zastosowanej metody sterylizacji.

‘ 75

RRDONNELLEY patrona w cgzemplarat: ¢75

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage 2ovon: NOLI135POOREV05

Wennyfkatr  wesiaproduke:. oN(OLI135POOREV 05 Fomat suony X:
UG_NOLII35POOREV05.p75.pdf Puge Size Xe

‘ormat strony Y:
Sy

File Nyt
Data wyg 2
O etonbae. 16-04-22

74.9997
135




> Implanty niesterylne moga by¢ dostarczane w oddzielnych opakowaniach lub pojemnikach jako peten zestaw:
implanty i instrumentarium utozone s3 na tacach i umieszczone w specjalnie zaprojektowanych skrzynkach do
przechowywania. Typowym opakowaniem dla implantow niesterylnych s3 plastikowe tuby i worki polietylenowe.
W momencie odbioru, opakowanie musi by¢ nienaruszone.

> Przed sterylizacja, implanty niesterylne nalezy catkowicie wyjac z opakowan.

(CZYSZCZENIE WSTEPNE / PROCEDURY ZALECANE DO CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI NIESTERYLNYCH NARZEDZI
MEDYCZNYCH

Ze wagledow bezpieczeristwa, niesterylne wyroby przed uzyciem musza zosta¢ umyte wstepnie, umyte oraz
wysterylizowane. Ponadto, dla dobrej konserwagji, narzedzia do wielokrotnego uzytku powinny zosta¢ umyte
wstepnie, umyte i wysterylizowane 3 po zabiegu wedtug etapow

na ponizszym schemacie.
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Procedura sterylizadji zalecana dla niesterylnych wyrobow medyaznych, w tym implantéw
Wyvuby medyczne powinny by¢ sterylizowane w pojemniku parg wodn, w autoklawie, zgodnie ze standavdowyml
‘ I Sugerowana d: lizacji zostata godniez AAMITIR 1 ‘
normy sterylnosci (SAL) 10°.

‘ WARUNKI STERYLIZACI: Dokonano walidacji 2 zestawdw niskich parametrow dla opakowanych elementow:
* Prozniowa sterylizaga parowa (autoklaw z wkiadem porowatym): TEMPERATURA: 132°C (270°F), ‘
(ZAS EKSPOZYCJI: 4 minuty, CZAS SUSZENIA: 45min.
* Sterylizaga parowa w autoklawie grawitacyjnym: TEMPERATURA: 132°C (270°F), CZAS EKSPOZYCII:
‘ 10 minut, CISNIENIE: 2,5 Bar / 36 PSIG, CZAS SUSZENIA: 45min. ‘

Autoklaw musi by¢ zwalidowany przez szpital oraz regularie sprawdzany, aby zapewni¢ utrzymywanie zalecanej

‘ temperatury sterylizadji przez caty okres ekspozydii ‘
Jezeli po zakoriczeniu sterylizacji w pojemniku, na wyrobach lub w ich wnetrzu nadal znajduje sie woda, urzadzenie
nalezy osuszyc, a sterylizacje powtorzyc.

ZALECENIA DOTYCZACE IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
Produkty dustav:zanejakc sterylne zostaly poddane dziafaniu promieniowania gamma (dawka minimum 25 kGy)

‘ g3 byc pokojowej normalnych warunkach. ‘
Produkty nleoznatzune jako sterylne, s niesterylne.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci na etykiecie lub, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Firma Stryker nie bedzie ponosic odpowiedzialnosci za stosowanie produktu mimo uszkodzonego opakowania
lub po uptywie daty waznosci. ‘
* Ponowna sterylizacja implantéw jest surowo zabroniona.
‘ * Pootwarciu opakowania nalezy uwazac by nie dopuscic do zanieczyszczenia implantu.

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
‘ Wsulkl! skalgl lub Ialalema dotyczace jednolitosci wyrobu, jego lakuscl, trwatosdi, niezawodnosci, ‘
i lub dziatania icy opieki j powinni zgtasza¢ firmie
STRYKER Spine lub jej reprezentantowi. Ponadt, jeeli wyrdb funkqonowa nieprawidiowo lub stnicje
‘ e i nalezy i ¢ firme STRYKER Spine ‘
lub jej przedstawiciela.
Jezeli produkt firmy STRYKER Spine dziatat nieprawidtowo i mégt spowodowac lub przyczynic sie do $mierci lub
‘ dietkiego uszkodzenia ciata pacjenta, nalezy natychmiast poinformowa¢ dystrybutora lub firme STRYKER Spine |
telefonicznie, faksem lub listownie.
Pray zgtaszaniu zazalenia prosimy poda¢ nazwe produktu, numer atalogowy i numer seri elementu (elementow),
‘ atake nazwisko i adres osoby, z ktdrg nalezy si ¢, ponadto jacy opis wypadku, co pomoze firmie
STRYKER Spine zrozumie¢ przyczyne zazalenia. |

Dodatkowe informacje mozna uzyska i zazalenia mozna kierowa do:

STRYKER SPINE
2Pearl Court,

| Mlendale, N) 074011677 USA |
Tel. 201-760-8000
ittp:/fwwwstryker.com
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INFORMATII IMPORTANTE DESPRE PRODUSUL

Cusca SOLIS® CERVICAL i distantierul SOLIS® AS PEEK

‘ PRODUS NESTERIL
5i PRODUS STERIL

DESCRIEREA
‘ Cusca SOLIS® CERVICAL si distantierele SOLIS® AS PEEK sunt destinate utilizarii ca dispozitive de fuziune intersomatica.
Acestea sunt oferite intr-o diversitate de lungimi, inaltimi si unghiuri lordotice, pentru a se putea adapta diverselor
caracteristici anatomice ale pacientilor. Aceste implanturi scobite, in forma de inel, sunt prevazute la partea superioara
‘ si inferioara cu formatiuni dintate pentru fixare.

MATERIALUL
‘ Cusca SOLIS® CERVICAL este fabricata din polieteretercetona (PEEK) (ASTM F2026), aliaj de titan Ti6AI4V (ASTM F136;
150 5832-3) s titan pur, disponibil in comert (ASTM F67, 150 5832-2).

‘ Distantierul SOLIS® AS PEEK este fabricat din polieteretercetona (PEEK) (ASTM F2026) si tantal (ASTM F560).

INDICATIILE

‘ Cusca SOLIS® CERVICAL si distanierul SOLIS® AS PEEK sunt indicate pentru tratamentul tulburarilor spinale
degenerative cervicale, instabilitatii vertebrelor si a discului precum si in cazurile de chirurgie reparatorie spinala
cervicala. Sunt recomandate pentru fixarea materialului de grefa osoasa in interiorul implantului.

‘ Cusca SOLIS® CERVICAL prezinta varfuri pentru fixare si este potrivita pentru utilizare de sine statatoare numai
la un nivel de fuziune. Se recomanda fixarea anterioara in cazul utilizarii de cugti pentru mai mult de un nivel discal.
Decizia este la latitudinea chirurgului, in functie de situatia fiecarui pacient (calitatea osului, patologie, stabilitatea

‘ coloanei vertebrale). In cazul in care fixarea anterioara cu placi se combind cu utilizarea custii, chirurgul trebuie
sa consulte recomandarile specifice pentru acest tip de implant.

‘ Distantierul SOLIS® AS PEEK este conceput pentru a fi folosit cu fixare suplimentara.

CONDITIILE GENERALE DE UTILIZARE
‘ Tnainte de utilizarea clinic, chirurgul trebuie s& inteleaga pe deplin toate aspectele procedurii chirurgicale si limitarile
dispozitivului spinal. Cunoasterea tehnicilor chirurgicale, reducerea corecta, selectia si pozitionarea implanturilor,
‘managementul pre- si post-operator al pacientului sunt alte conditii esentiale pentru obtinerea unui rezultat chirurgical
‘ incununat de succes. Consultati literatura medicala de specialitate pentru informatii privitoare la tehnicile chirurgicale
potrivite, precautii si posibilele efecte adverse asociate cu operatia de chirurgie spinala.

INFORMATIILE PENTRU PACIENTI

‘ Chirurgul trebuie sa discute cu pacientul toate limitarile fizice si fiziologice inerente folosirii dispozitivului. Acest lucru
indlude regimul de reabilitare, terapia fizica si purtarea unei orteze potrivite, conform prescriptiei. Discutia purtata
in particular ar trebui sa atinga problematica ridicarii premature de greutati, nivelurilor de activitate si necesitatii unor

‘ controale medicale periodice.
Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul asupra riscurilor chirurgicale si sa-i aduca la cunogtinta efectele adverse
posibile. Pacientul trebuie sa fie avertizat ca dispozitivul nu poate si nu va inlocui flexibilitatea, rezistenta, trainicia

‘ sau durabilitatea unui os sanatos normal, ca implantul se poate rupe sau se poate deteriora in urma unor eforturi
fizice intense sau traume si ca este posibil sa fie necesara inlocuirea sa in viitor. Daca pacientul este implicat in ocupatii
sau activitati ce implica un stres excesiv asupra implantului (de exemplu, mers, alergat, ridicat sau efort muscular

‘ substantial), chirurgul trebuie s avertizeze pacientul ca fortele rezultante pot cauza efecte adverse dupa operatie.
S-a dovedit ca pacientii fumatori au o incidenta crescuta a vespmgem |mp|an|u|u| Astfel de pacienti trebuie avemza;l
de acest fapt si de potentialels inte, care potinclud ivului. Pentru pacientii cu boli

‘ progresia bolii degenerative poate fi atat de avansata la momemu\ implantarii incét poate reduce in mod substantial
durata de viat3 asteptatd a implantului. In astfel de cazuri, dispozitivele ortopedice pot fi considerate numai o tehnic
de aménare sau un mod de a asigura o usurare temporara a simptomelor.

‘ REFOLOSIREA
Nu reutilizati si nu reimplantati niciodata implanturile chirurgicale spinale. Acestea ar putea fi contaminate ceea
ce ar duce la infecti. In plus, chiar daca dispozitivul pare sa fie intact, acesta poate avea mici defecte care i-ar putea
‘ compromite integritatea structurald, reducindu-i durata de utilizare si/sau ducand la vétamarea pacientului.
Inainte de folosirea in timpul interventiei chirurgicale, chirurgii trebuie s verifice daca instrumentele sunt in buna
stare de functionare.
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ATENTIE!

Pe baza rezultatelor testelor la oboseald, medicul/chirurgul trebuie sa aibd in vedere nivelurile de implantare,
‘ greutatea pacientului, nivelul de activitate al pacientului, alte conditi ale pacientului etc. ce pot avea impact asupra

performantei sistemului.

‘ CONTRAINDICATIILE

Cugca SOLIS® CERVICAL si distantierul SOLIS® AS PEEK nu ar trebui implantate la pacientii cu o infectie activa
in cmpul operator.
Cugca SOLIS® CERVICAL i distantierul SOLIS® AS PEEK nu sunt concepute pentru utilizare decat conform indicatiilor.
Inflamatie local pronuntats.
Orice afectiune neuromusculara sau mentala care ar crea un risc inacceptabil de esec al fixarii sau complicatii
iningrijirea postoperatorie.
Masé osoasé compromisa de boald, infectie sau implant anterior care nu poate asigura un suport adecvat si/sau
fixarea pe dispozitive.
Plagi deschise.
Boald articulard cu progresie rapida, absorbtie osoasd, osteopenie, osteomalacie si/sau osteoporoza. Osteoporoza
sau osteopenia este o contraindicatie relativa deoarece aceasta boala poate limita gradul de corectie ce se poate
obtine si/sau gradul de fixare mecanica.
Sarcina.
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 stanga a formulei leucocitare trebuie sa fie analizate cu atentie
inainte de interventia chirurgicals.

Aceste contraindicatii pot fi relative sau absolute si trebuie s fie luate in consideratie de catre medic atunci cind
ia o decizie. Lista de mai sus nu este exhaustivé.

PRECAUTIILE INAINTE DE OPERATIE

Indicatiile chirurgicale i alegerea implanturilor trebuie sa tina cont de cateva criterii importante, cum ar fi:
‘ * Pacientji care au ocupatii sau activitati ce implic un stres excesiv asupra implantului (de exemplu, mers, alergat,

ridicat sau efort muscular substantial) pot avea un risc crescut de esec al fuziunii si/sau al dispozitivului.

« Padientiitrebuie s fie instruit i detaliu in legatura cu limitarile implanturilor ce includ, fd a se limita a acestea,
‘ impactul unei incarcari excesive datorate greutatii pacientului sau activitatii acestuia i trebuie sa fie sfatuiti sa-si
administreze activitaile in consecintd. Procedura nu va restaura functia la nivelul asteptat de la o coloand vertebrala
normal3, sanatoasd, iar pacientul nu trebuie sa aiba asteptari nerealiste cu privire la functionalitate.
Senilitate, boala mentald, dependenta chimica sau alcoolism. Aceste conditii, printre altele, pot avea ca efect
ignorarea de catre pacienti a anumitor limitari si precautii necesare in folosirea implantului, ducand la dereglari
sau alte complicatii.
Sensibilitate la corpuri stréine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitatea la material, trebuie s fie facute testele
potrivite inainte de implantarea materialului.
Chirurgii trebuie sa avertizeze asupra faptului ca s-a dovedit ca pacientii fumatori au o incidenta crescuta a cazurilor
de nonfuziune. Astfel de pacienti trebuie s fie avertizati de acest fapt si de potentialele consecinte.
Trebuie avuta grija in protejarea componentelor pentru ca acestea sa nu fie zgariate, stirbite sau crestate ca rezultat
a contactului cu obiecte metalice sau abrazive.
Medicul chirurg trebuie sa prezinte pacientului aceste precautii inainte de operatie, dupa caz

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.
Forma i mérimea structurii osoase determind forma, marimea si tipul implantului. Odata introduse, implanturile
sunt supuse la sarcini si tensiuni. Aceste tensiuni repetate asupra implanturilor ar trebui luate in considerare
‘ de citre chirurg fn momentul alegeril implantului, Tn timpul operaiei de implantare, precum si in perioada
urmatoare post-operatorie. Intr-adevar, sarcinile si tensiunile asupra implanturilor pot cauza oboseala, ruperea
sau deformarea implanturilor, inainte ca grefa osoasé sd 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 realizaté utilizand instrumentele concepute si fumizate in acest scop
‘ si in conformitate cu instructiunile de implantare specifice pentru fiecare implant. Aceste instructiuni detaliate
se gasescin brogura privind tehnica chirurgicali furnizata de STRYKER Spine.
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Aruncati orice implanturi deteriorate sau manipulate gresit.

Nurefolositi niciodata un implant, chiar dacé acesta nu pare deteriorat.

Asigurati-va ca spatiul discal este departat in mod adecvat la introducerea implantului. Trebuie utilizate dispozitive
de probd pentru a evalua dimensiunea corecta. Pentru a evita riscul de rupere, cusca SOLIS® CERVICAL si distantierul
SOLIS® AS PEEK nu trebuie supuse socurilor.

‘ PRECAUTII POST-OPERATORII
* Trebuie sa fie respectate indicatiile medicului cu privire la activitdfile de ridicare a greutdtilor, pana cand este
confirmata maturarea completa a masei de fuziune. Nerespectarea instructiunilor medicului poate duce la esecul
‘ implantului, al fuziunii sau al ambelor.

EFECTE SECUNDARE
‘ Includ, féré a se limita la acestea, urmatoarele:
Fuziune osoasd intérziatd sau masd osoasa de fuziune care nu este vizibila i pseudartrozé;
Neuropatii periferice, lezarea nervilor, osificarea heterotopica si afectarea neurovascularé, incluzand paralizia;
Infectiia suprafatd sau in profunzime si fenomene inflamatorii
Pot aparea reactii alergice la materialele |mp\amate desinu m mod ub\§nu\t
Scaderea densitatii osoase din cauza la tress shielding”;
Leziuni neurologice i spinale ale duramater din cauza traumei tmmrgl(ale,
Pierderi de lichid dural ce necesita interventie chirurgicald;
Oprirea cresterii portiunii sudate a coloanei vertebrale;
Pierderea curbt le corecte, a tovettlel i
Durere, disconfort sau senzatji 1t
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
blu\ug\te sau pmb\eme\uv mecanice, cu puslb'\llla(ea de eroziune 0s0asa sau duveve ulterioara.
3 pot ap dar
urmatuavele tu\buran gemtu urinare; tulburdri gastmlnl?stmale, tulburéri vasculare, inclusiv formarea de trombusuri;
‘ bursita, hemoragie, infarct miocardic, infectie, d
Implantarea chirurgicald necorespunzatoare sau improprie a acestui dispozitiv poate produce distractie sau reducerea
densitatii osoase ca urmare a eliminarii tensiunii din os datorate implantului pentru grefa sau masa de fuziune.
| Acestlucru poate contribui a esecul formari unei mase de fuziune corecte.
Datorita implantarii componentelor se pot produce fisuri in timpul operatiei, fracturarea sau perforarea coloanei
vertebrale. Fractura postoperatorie a grefei osoase sau a corpului intervertebral de deasupra sau de dedesubtul
‘ nivelului interventiei chirurgicale poate aparea datorita traumei, prezentei defectelor sau a masei osoase de slaba
calitate. Efectele adverse pot necesita reinterventia chirurgicala.
Medicul chirurg trebuie sa prezinte pacientului aceste efecte secundare, inclusiv timpul de viata finit
‘ al dispozitivului, dupd caz.

vedutem;

ol I 3la acestea,

EXTRAGEREA
‘ * Dacd apare o fuziune/crestere a grefei osoase, dispozitivul va fi adanc integrat in tesuturile osoase. Tn consecintd,
cugca SOLIS® CERVICAL si distantierul SOLIS® AS PEEK nu sunt destinate pentru a fiinldturate, in afara de cazul in care
tratarea unei complicatii sau reactii adverse face necesara inlaturarea.
* Pentruatine sia dega]a d\spozllwul din vertebre se va folosi aplicatorul SOLIS“J sau SOLIS® AS. Pot fi necesare
‘ pentru a va ajuta la indepa
* Orice decizie de extragere a dispozitivului, luatd de un medic ar trebui sa tind cont de factori cum sunt riscul pentru
‘ pacient al unei proceduri chirurgicale suplimentare si dificultatea operatiei de extragere.
AMBALAREA

> Implanturile sunt dispozitive de unicé folosinta, furnizate in stare nesterila sau sterila.

‘ > Implanturile care sunt vandute in stare sterila sunt intotdeauna prezentate in ambalaje individuale si etichetate
in mod dlar cu inscriptia,,steril” pe eticheta de pe ambalaj. Metoda de sterilizare aplicata este indicatd pe eticheta
produsului. Inainte de utilizare, se recomanda verificarea datei de expirare a sterilizarii. Stryker Spine nu poate

‘ fi facutd responsabila pentru folosirea produselor sale dupa data de expirare. Se recomanda verificarea integritdtii
ambalajului original inainte de folosire. Sterilitatea este asigurata numai daca nu exista semne de deteriorare
aambalajului. In cazul deteriorarii ambalajului sau dupa deschiderea ambalajului este strict interzisa resterilizarea

‘ implantului, indiferent de metoda folosita.

Implanturile care sunt vandute in stare nesterild pot fi prezentate in ambalaje sau containere individuale in cadrul
unui set complet: implanturile i instrumente sunt aranjate in tavite si sunt amplasate in cutii de depozitare
special concepute. Ambalajul tipic folosit pentru implanturile vandute in stare nesterila este reprezentat de tuburi

‘ din plastic transparent si pungi din polietilend. Ambalajele trebuie sa fie intacte in momentul primirii.

> Implanturile care sunt véndute in stare nesterild trebuie despachetate complet inainte de sterilizare.

v

‘ 81

RRDONNELLEY patrona w cgzemplart: ¢

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage 2ovon: NOLI135POOREV05

Menty ikt e e fne: c(NOLI135POOREV05 Formatsrony X:
i Page Size X:

rienti UG_NOLI135POOREVOS.p81.pdf, " Y'

Creation Date: 16-04-22 Page Size A

74.9997
135




PROCEDURA DE PRECURATARE/CURATARE $I STERILIZARE RECOMANDATA PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE
NESTERILE
‘ Din motive de siguranta, dispozitivele nesterile trebuie s fie precuratate, curatate si sterilizate inainte de folosire. ‘
Mai mult decét atat, pentru o bund intretinere, instrumentele refolosibile trebuie sa fie precurdtate, curdfate
si sterilizate imediat dupa interventia chirurgicala, urmand secventa de pasi descrisa in diagrama urmatoare.

4 Automata
4.7
Dispoitiv de splare-
dezinfectare

5
Verificare
Sterilizare

8

Depozitare

Transport spre zona
de procesare

4Manyali
41
Pre-curitare manuala
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Procedura de sterilizare a pentru dispoziti edicale nesterile, indusiv i
Dispozitivele medicale trebuie sé fie sterilizate in casetele lor, cu vapori de apa, intr-o autoclava, conform procedurilor
standard in spital. Metoda de sterilizare sugerata a fost validata conform AAMI TIR 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 (autoclava pentru materiale poroase): Temperatura: 132 °C (270 °F),
timp de expunere: 4 minute, TIMP DE USCARE: 45 min.
* Sterilizare cuabur, arcare prin gravitatie: d: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 cd temperatura recomandata
de sterilizare este atinsa pe intreaga perioad de expunere.

Dacé, dupa ce ati urmat aceastd metoda de sterilizare, mai exista apa in recipientele de sterilizare sau pe/in dispozitiv,
acesta trebuie sa fie uscat si sterilizarea repetata.

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
25kGy. Produsele sterile pot fi depozitate la temperatura camerei si transportate in conditii normale.

Produsele care nu sunt etichetate ca sterile nu sunt: S(Ell|€

oA tiliza daca ambalaiul este desch dacs data d ichets este d

Stryker isi declind orice responsabilitate pentru utilizarea produselor (ave prezintd delevluvan ale amhala]u\ul
sau cu durata de valabilitate expirata.

Re-sterilizarea implanturilor este strict interzis3.

Trebuie avut grija sa se evite contaminarea implantului dupa deschiderea ambalajului.

INFORMATII SUPLIMENTARE

3, lacerere, tdelaSTRYKER Spine.
Utilizatorii care au o brosurd mai veche de doi ani in momentul interventiei chirurgicale sunt sfatuiti sa solicite
o versiune actualizata.

RECLAMATII

Orice profesionist din doment «are are 0 reclamatie sau motive de nemultumire referitoare
la identi calitatea il il siguranta, i sau produsului
trebuie sa notifice STRYKER Spme sau un reprezentant al sau. Mai mult decét atat, daca un dispozitiv
aavuto i cdaraveao { a, STRYKER Spine

sau reprezentantul sau trebuie sa fie anuntat imediat.

Daca un produs STRYKER Spine a functionat vreodata necorespunzator i este posibil sa 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 scri.

Pentru toate reclamatiile, va rugam sa ne fumlza}\ denumirea si numaru\ de referinta, impreund cu numarul de lot
TRYKER Spine

sa inteleaga cauzele reclamatiei.
Pentru mai multe informatii sau pentru reclamatii, contactati:

STRYKER SPINE

2 Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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BAXHA MHOOPMALUA 3A NPOJIYKTUTE

SOLIS® CERVICAL ket u SOLIS® AS PEEK cneiicbp

‘ HECTEPWIEH MPOJIYKT
W CTEPWIEH MPOJIYKT

ONUCAHUE
‘ Keiimxwr SOLIS® CERVICAL Cage u cneiicbpute SOLIS® AS PEEK Spacer ca npeanasHavenn 3a ynotpeba Kato
npucnocobnenus 3a gysua mexay Tenata Ha npewnenute. Te ce npeanarar B pasHo06PasHM ABAKMHN, BUCOYMHI
W OPAO3HA BTN 33 AAANTHPAHE KM TONAM aHATOMMAYEH AMANa3OH NPW PasTMdHUTE NaueHT. Tesn Kyxn
| W NPBCTEHOBIAHY UMNTAHTA UMAT HAe3i 32 GUKCALIMA B FOPHaTa U J0NHATA (it YacT.

MATEPUAN
‘ Keiimxwr SOLIS® CERVICAL e npoussepen ot nonuetepetepketon (PEEK) (ASTM F2026), Tuanuesa cnnas Ti6AI4V
(ASTM F136; 1S0 5832-3) u Thprocki uuct Tutan (ASTM F67, 150 5832-2).

‘ Cneiicbpbr SOLIS® AS PEEK e nponssezen ot nonuetepetepkeroH (PEEK) (ASTM F2026) u Tantan (ASTM F560).

NOKA3AHNA
‘ Keiimxwr SOLIS® CERVICAL w cneitcbpbr SOLIS® AS PEEK ca npeaHasHadeHi 3a NeyeHueto Ha JereHepatusiin
3aB0nABaHIA Ha UEPBIKATHIA OTEN Ha PbOHAKA, HECTABWHOCT Ha JUCKOBETe U NpeLLNEHHTe, KAKTO W 3a Cydan
Ha PeBU3NOHHA XUDYPTUA Ha WINIIHIA CeTMEHT Ha rpBOHadHIA CTbn. MpenopbuMTenHo e MaTepuana Ha KocTHata
| NpHCa/IKa A Ce 0NaKOBa B PaMKTE Ha UMINNGHTa.

B keifzxa SOLIS® CERVICAL ca BKnioyeHm winyeta 3a GUKCaLma 1 Toil  NoAX0AALL 33 CAMOCTOATEAHA ynoTpe6a camo
nIpY dy31A Ha eAHO HWBO. Tpyt M3MoN3Bake Ha KeliAK0Be 32 MOBEYe OT AHO HHIBO Ce NPENOpbYBA MPedKa GHKCAUNA.

| Tosa pewenue TpABa Ja Gbje B3eTo OT XAPYPra COPEA KOHKDETHATa CUTYAlIHA NP BCeKM NAMEHT (KauecTBo
Ha KOCTTa, NaTomorts, CTaGWIHOCT a rpb6Haka). Korato ce u3non3sa npeaka QuKkcauna C nakw B KoMGUHauua
CKelifpKa, XUpyprET TPAGBA id HANPaBi CPaBKa B CIELMOUNHITE NPENOPLKIL 32 TO3M BILL HMIMHT.

(neficpbr SOLIS® AS PEEK e npeaa3HaueH 3a ynotpe6a ¢ JonmbiBatua GucaLita.

‘ OBLLUH YCTIOBUA 3A YNIOTPEBA
Tpean KNMHKYHO MPHAOXEHIe XMPYPrbT TPAGBA 0BCTOIiHO A2 NPOYUH BCHYKI ACNEKTH Ha XUPYPIUYHaTa NpoLeaypa
W1 OTPaHKYeHNATa Ha CIMKAnHOTO Npicnocobnenve. fipyrn GaKTOpH, KOMTO Ca ChUECTBEHH 3 YCTEWHHA M3XOA
| T XUpyp Hameca, a Ha XHpyp TeXHMKI, NPABITIHTa PeAyKUA, W360pa n noCTaBAHeTo
Ha UMNAGHTUTe, KaKTO U NPef- W CIeoNepaTMBHUTE TN 3a NauvenTa. 3a UHOOPMALMA OTHOCHO NOAXORALLUTE
XUPYPTUYHM TeXHUKW, NPEANaHH MEPKN W NOTEHUANHH HeXenaH edeKTH, BbP3aHH CbC CMKANHATa XUPYPIHA,
| e KOHCYNTHpaiiTe C MeAMUMHCKAT NTepaTypa.

MHOOPMALIMA 3A NALIMEHTUTE
XupyproT paGBa A2 06cb/M € naluenTa [ (L] P , (BbP3aHN €
‘ Ha npucnocobneniteto. ToBa BKNI0YBA PexMMa Ha pexabunuTaLLits, U3uoTepania U HoCHeTo Ha NOAXOAALLA 0pTe3a,
Crope MPEANUCAHNETO Ha NiekapA. OcobeHo BHAMaHMe TPAGBA Aa ce 0GBPHE Ha PAHHOTO HOCEHe Ha TeXecT,
HUBOTO Ha aKTHBHOCT, KaKTO W Ha 7a 07 nep
| Xupyprer TpAGBa Aa NpeayMpev MAliMeHTa 3a PUCKOBETe 0T ONEPALIMATA W Ad T0 3aMI03HAe C BH3MOKHITE HEKENaHN
edexTi. XupyproT TpabBa Aa Npeflynpeay NauueTa, Ye NPUCIOCOBNEHNETO He MOXE W He 3aMeHA MbBKABOCTTa,
CANaTa, HAAeXHOCTTa WM U3PLKAMBOCTT Ha HOPMANHaTa 3APaBa KOCT, Ye UNIIGHTET MOXe Aa ce 4y Win
| 1a Ce 0B/ BCTE/ACTBUE Ha HANDETHATO Q3N4ECKD HATOBaDBaHE WK Ha TPABMA, KaKTO W ve B Gbjlelie Moxe A ce
NI MPHCNOCOBNEHHETO 712 Gbjie CeHeHo. AKO NauMeHTHT PAGOT Wi e 3aHVIMaBa C AIHOCTH, KOWTO Gitxa 0Benn
MMNAaHT (Hanp. (O/1€He, THYAHE, BMFaHE Ha TEXECTH WM MYCKYNHO
| HaT0BapBaKe), TO XUpyprBT muﬁsa 7 10 pelynpey, de BL3HWKBALLITE B PE3yTaT Ka Te3 [AeAHOCTA CWn MoraT
/Aa posefar, nes Hameca. [lokasaHo e,
KOVTO Ca nywa, e Hanue [—— HenoGpo cbp3BaHe. TakuBa nauneHTH TpAGBa Aa GbAaT yBeAOMeHH
| 3aT08Ba M El nocneACTBus, cuynBate Ha My nauyeHTn
C fTeHepaTHBHO 3a601ABaHe, XOMTLT Ha fereHepaTUBHHTE IPOMEHN MOXe /12 Gbjie TONKOBA Kanpelikan Kb MoMeHTa
Ha UMINNaHTALNATa, Ye 3HAYUTENHO Z1a HAMANi 04aKBAHWA NEPUOA Ha €PEKTUBHOCT Ha pucnocobenneto. B noaobHi
Cysaun opronepMIHUTe MPACOCONHUA MOTaT fa GbAAT Npyemaki aMo Kato Npouedlypa 3a 3a6aBAke Ha Xona
‘ Ha 3a6071ABaHeTO WK 3 BPeMeHHO 06ieKuaBaHe Ha CuMIToMITe.

NOBTOPHA YNOTPEGA
‘ H it i WMINaHTH, Te MOTaT 4 ce 3aMbpeaT
W A2 Npenu3BMKaT WHQeKus. OCBeH T0Ba, OPH aKo NPUCTOCO6REHETO HAMA BUZMMI Genesn Ha nopena,
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TO MOXe Aa MMa Mankin fiedeKTd, KOMTO /12 KOMNPOMETUPAT CTPYKTYpHaTa My UANOCT, HaMansBaiikin nepuopa
MY Ha M310N1383eMOCT W/WNK Aa A0BEAAT A0 TPABMATH3UPaHE Ha NaLHeHTa.

‘ Xupyp3uTe Tpaea fia Ce yBepAT, ue UHCTPyMeHTUTe ca B [06po CbcTosHUe U C AoBpa epeKTUBHOCT, Npean
713 114 M3MON3BAT NPH XADYPIUYHa UHTEPBEHLIMA.

‘ BHUMAHUE
OcoBaBaiikin Ce Ha pesyNTaTuTe OT U3CTEBAHETO 32 M3HOCBAHE, NeKApAT/XMPYPrET TpAGBA Aa NpeueHit HuBaTa
Ha MMNNaHTUPaHe, Ter0TO Ha NauVeHTa, HWBOTO My Ka aKTHBHOCT, APYTH YCOBMA, CBbP3AHI C NAUMEHT M TH,
| KOUTO Gi1Xa MOTAM /12 0KaXaT BMAHHE Ha dYHKLOHNHUTE XapaKTEPHCTIK Ha CHCTeMaTa.

NPOTHBOMOKA3AHMA

Keiiper SOLIS® CERVICAL w ceficopst SOLIS® AS PEEK He TpaGsa A2 6baaT uMARQHTUpaHyt npu nauviewTn

‘ (CaKTUBHA MHOGKIMN 'Ha 0NepaTUBHOTO MACTO.

Keiimxcsr SOLIS® CERVICAL n cneficopr SOLIS® AS PEEK He ca npega3Hayen 3a ynorpe6a, pasniawa or yKasanara.

3abenexumo NokanHo Bb3ananeHue.

Kakgumou

Ha GUKCALMATa WM YCTOXKHEHUA B CIEJONePaTVBHAA NePHOA.

KocTha noxa, KoMmpoMeTupaHa o1 3a60nABaHe, WHQEKLUA Wik NPEAXOXALA UMTAHTALNA, KOATO He MOXE

‘ 113 0CHTYpH ajieKBaTHa NOAAPBKKA U/WM QUKCALIA Ha NpUCoCoBneHmTa.

OTBopeHM paHu.

bbpsonporpecupallo cragHo 3abonABaHe, KOCTHa aBeopbuys, ocTeoneHys, OCTeOManaUMa /waM ocTeonoposa.

‘ (Ocreonopo3ata wik oct Thif KaT0 T0Ba ChC! [1a 0rpaHyn

(TeneHTa Ha KOpeKuwA, KOATO MoXe fla b NOCTUrHaTa W/Wk KOMYECTBOTO Ha MeXaHUYHaTa ¢MK(3HWL

BpewmenHocT.

‘ Bceku Cnyyai, B KOJiTo U310N3BHETO Ha UMNNGHT G MOTNO 12 OKaXe BAMAHUE BbPXY aHATOMUYHM CTPYKTYPU
WM QU3HONOTAHO GyHKLIMOHMpaHe.

. NOKPUTHE C THKaH Ha

KowTo 6xa Cb3pank p Heycnex

MACTO.

‘ Jlpyru MEQULHCKI WNW XHDYPTUYHA CCTOAHIA, KOMTO GUXa MOTM 2 NONpeYar Ha NOTeHUMANHMTE Non3n
OT XUPYPrUYHATa HaMeca, KaTo BPOAEHW aHOManWW, UMyHOCYNpecuBHo 3a6onABaHe, HeoOACHUMO upe3 Apyr
3a6onaBaua nosuwenme Ha CYE, ysenudenn neskouuti (WBC), uan noauepTano onesssane B AndepeHLManHoTo

| Gpoene Ha WBC, TpAGBa A2 G1AGT BHUMATETHO aHaTISHPaHH, TPEAM A & TPHCTBIN KbM XUpYPTHHATa Haweca.
Te3it NPOTUBONOKA3aHHA MOTaT Ad GbAT OTHOCTENHM WK ABCONIOTHM W TPAGBA A2 Ce UMAT NPE.BIAA OT lekapA npi
B3eMaHe Ha pewenvie. [0PeMnocoyeHMAT CIMCHK He @ HabHO U3yepnaTeneH.

MPEONEPATUBHU NPEANA3HI MEPKK
Tlpit MpetieHKaTa Ha XUPYprUuHUTe 0Ka3aHUA 1t W360pa Ha UMMNNAHT TPAGBa Aa e B3EMAT NPEABIA HAKOW BaXHI
| KpHTEpUH, KaTO:

TlalyienTH, KoUTo paBoTAT Wi Ce 3aHUMaBaT C AeAHOCT, BOAWa A0 CBPbXHaToBapBaHe Ha MMMNaKTa (Hanp.
NPOMBIKIATETHO XO7eHe, THdaHe, BAMTAHE Ha TEXECTH WIH MYCKYHO HAMPATaHe), MOraT Aa GbAaT U3noXeHN
‘ Ha NIOBHILIEH PHCK OT HEYCNex Ha Gy3uATa W/ Ha npucnocobnenmero.

lauweHTHTe TpAGBa A2 GbAT MOAPOGHO HCTPYKTUPAHH OT XUYP3ITE OTHOCHO OFpaHHYEHIAT Ha UNINTAHTHTe,
KOWTO BKIOUBAT, HO He (e W3UeNBaT C BWAHUETO Ha MPEKOMEPHOTO HATOBapBaHe Ha NaleHTa Wi
Ha QM3YECKaTa My aKTVBHOCT, 1 12 GbAaT 0ByHeH Aa KOKTPOUPAT 3aHAMAHHATA Ci B CbOTBETCTBME C TOBA.
‘ HAIMa Aa Bb3(] HUBO NPH HOPMIeH 3APaB TPbGHAK, U NaUINEHTHT
He 6182 12 M2 HEDEATICTIYHI 04KBAHIA 32 OYHKLOHHDaHETO My.

CbCTOAHiMe Ha CHWTHOCT, NCAXAYHO 3a607ABaKHE, 3aBICUMOCT OT BELLIECTBA WK AKOXOMM3bM. Tesu ChCToAHMA
| MOTaT A2 ZJONPHHECAT 32 T0BA NALMEHTHTe 72 NPHEGPErBT HAKOW OTpaHUYEHIA 1 NPEANa3HH MEpKH, KOUTO Ca
HeoBXonuMM NpH yNIOTpeBaTa Ha UMNNaHTa, KOETO 61 710BeN0 A0 Heycnex Ha NpoLieAypaTa 1 A0 APy YCHOXHEHIA.
UyBCTBITENHOCT KbM Hyk0 TANO. I1pH N0J03peHHe 3a YyBCTBTENHOCT KbM MaTepHala Ka NPHCTOCOBNEHHETo,
| npezyt UMNNGHTaLMATa My TPAGBa Aa Gb/AT HaNpaBeH! CHOTBETHI TecToBe.

XupypaiTe TpAGBa Aa NpEAyTPERAT NAUMEHTHTe, KOWTO MyWar, de Npi MyWa3iTe e HaLe NOBULIEHa YecToTa
Ha Heo6po cBbP3BaHe. TakWBa NaueHTH TpAGBa Aa GbAaT yBeAOMeHH 3a T0Ba U NPeAYNpeAeHi 32 Bb3MOXHHTE
‘ noCneacTBuA.

TpAGBa Aa e BHUMABA KOMTIOHEHTUTe Aa e NPEANA3AT OT HallbPOBaHe, YDA WK HAAPACKBaHE B Pe3yTaT
Ha KOHTaKT C METantHi Wi a6PasuBHY NpeMeTH.

XupypsuTe Tps6ea aa o6cbaAT

Teu i , Korato AXOLALLS

W3BUPAHE HA UMIIAHTH
* 36upareTo Ha nogxoaAwiaTa Gopma, pasmep M AU3aiiH Ha UMNNAKTA 32 BCeKN MaLMEHT e PeWwaBawwo 3a ycnexa
‘ Ha onepauwaTa. OTIOBOPHOCT 3 TO3U 360, 3aBHCeLL OT KOHKPETHHA NALIVEHT, HOC XUPYPIET.
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© Pa3mMepsT W GopMaTa Ha KOCTHWTe CTDYKTYpH OMpeaensT pasMepa, GopMara W BWAA Ha MMRNaHTUTe.
Clen Kato GbAaT UMNNAHTPaHW, Te 3 MOAONEHW HA HATOBAPBAHWA W HATWCK. Tesn MOBTapAUlM
| Ce HATOBAPBAHIA Ha UMMNAHTHTe TPAGBA Aa Ce B3eMaT MPEABM OT XHPYpra NpU M3GMPaHeTo Ha MMNNaHT, ‘

0 Bpeve Ha KaKTO U Mpes ¢ TepHoR Ha . Hatwoksr
1 HaTOBapBaHWATA BbPXY UMNNAHTUTE MOraT Aa NPUYUHAT U3HOCBAHETO, CUyNBaHETO WK ne¢upmaumm nm,

‘ owe TosaMoxe /12 10BEACA0 AOMBAHMTENHH Hexenany ‘
‘eQeKTI Wi 1 HANOXY PAHHO H3BAKAGHE Ha PHCNOCOBNEHHeTO.

WHTPAONEPATUBHY NPEANA3HYU MEPKU

‘ MocTaBAHETO Ha UMNAAHTUTe TPAGBA Aa Ce U3BBPILIBA C MHCTPYMEHTH, NPOEKTUPAHK I NPeAHa3HaYeHN 33 TOBA ‘
U B CHOTBETCTBME C yKazaHia 3a Ha BCAKO . Tesn noapoGn
TRy g s Gpouwypara 3a Xupyprik Texiuk Ka STRYKER Spine.

‘ . noBpeseHi N WMANZHTH. |
vaura He W3NON3BaiiTe UMITAHT MOBTOPHO, AOPH H 2 HE U3MeXa NoBPeAeH.

YBepere Ce, e AUCKANHOTO MPOCTPAHCTBO € 0CTATBYHO PA3WHPEHO 10 BPEME Ha NOCTABAHETO Ha UMINGHT.

| 32 onpezense Ha TouHUA pasiep TPAGEA Aa ce MpasAT NpoB. € en W3GATBHE Ha pHCKA OT Cuymeaie, BHpKY |

Keiipka SOLIS® CERVICAL u cneficnpa SOLIS® AS PEEK He Tpa6Ba Aa ce ynpaxHABa HaTK.

CNEAONEPATUBHI NPEANA3HN MEPKN
* HyxHo e (bo6pasaBaHe ¢ yKa3aHWATa Ha flekapA N0 OTHOLLIEHHE Ha 3aHUMaHILA, U3UCKBALLI MHAIHO HaToBapBaHe
‘ 10 l0Ka3BaHe Ha y3pABAHETO Ha dy3uoHHaTa Maca. HecbobpasaBaneTo C ykasaHnATa Ha nekapA Moxe Aa AoBese ‘
110 0MOpOYaBaHe Ha UMNNAHTa, Ha GY3UATa WA U Ha JBeTe.

‘ HEXENAHW EQEKTH
BKkniouBar, Ho He ce OrpaHMYaBar Jo: ‘
KbCHa KOCTHa dy3ua Wi iuNCa Ha BUAMA dy3HOHH Maca W NICeBA0APTPO3a;
MepudepHin HesponaTuW, yBpeX/jaHe Ha HepBH, XeTepOTOMHU KOCTHW 00pasyBaWA ¥ HepBHO-CbA0BO
‘ KOMNOMETHpaHe, BKIIOUHTENHO Napani3a; |
10BPXHOCTHa WK bAGOKA HHQEKLYA U Bb3NANITENH ABNEHNS;
Morar A ce NOABAT, MaKap i He4eCTH, aflepridHyt PeaKLi KbM UMIIGHTUDaHUTE MaTepuan;
HamanABaHe Ha KOCTHaTa NUTBTHOCT BCEACTBUE Ha NPe/ANa3BaHe OT HaTUCK; ‘
* Hespt pd nenc Tpama;
J3TidaHe Ha NHKBOp Npe3 TBbpAaTa 68118Ka, H3HCKBLLIO XAPYPIA|Ha
CupaHe Ha pacTexa Ha YacTTa o rpb6HaKa, NOANOKeHa Ha dy3us; |
3ary6a Ha HopmanHara rpbBHauHa KpUBHHA, KOPEKWUA, PBCT W/Unk PeayKuMa;
B07Ka, AUCKOMQOPT W A6HOPMHM YCelLIaMA BCEAICTBHE Ha IPUCLCTBHETO Ha MPUCOCOBNEHNETO;
PaHHoTo pasxnabgane Moxe Aa GbAe NPHYMHEHO OT HeafleKBaTHO HauanHo QUKCHpaHe, NaTeHTHa HHeKwMA, ‘
Ha Wik Tpawma. flo KbCHo pasxnabBae Morar Aa fosenar
TPaBMa, WHOEKLIMA, GHONOTYHI YCTIOXKHEHIA WTH MEXaHIYHH TPOGTIeMH, C NOCTENBALLA BEPOATHOCT 32 epo3HA
‘ Ha KOCTTa Wit 607ka.
o Mpn 806nacTTa Ha rpboi g’ 1y4ar cepuo3HM YCNoXKHeHUA. Te BKnloyBar, ‘
HO He Ce OTPaHNYaBaT 0 YPOTEHUTAHI HapyLIEHHS; FaCTDOUHTECTHHATHI HapyLIEHHS; CBJIOBM HapywLeHMs,
Tpom603a; HapyweHs, ; 6ypaUT, Xemopar, WHapkT
‘ Ha MUOKaP/a, HQEKLMA, Napani3a Wik CMBpT. |
TaBAHE Ha TOBA na
W 3aL111Ta OT HATOBADBaHMA Ha NHCA/IKaTa WA Ha Qy3HoHHaTa Maca. ToBa MOXe 12 AonpHHece 3a Heymex npn
| OQOPMAHETO Ha aeKBaTHa Gy3HOHHa MaCa. |
BB3MOXHO € /12 Ce NONy4aT WHTPAONEpaTBHa GHcypa, GPaKkTypa Wik Nepdopauks Ha rpbGHaKa BUIEACTBUE Ha
W Tloc OPaKTYpa Ha KOCTHaTa NPHCAAKa WK Ha WHTEpBEPTEBpaTHOTO
| no pyp MoraT i lyuaT Nopau TPaBMA, Hanuuue Ha fledeKTt |
V14 Ha oL KOCTHa o, HeXenaHTe eQeKTH MOXe 72 HaNOXKaT MOBTOpHA OMepaLs.
Xupypsute TpA6Ba fa OGCHAAT C MAUMEHTUTE Te3u HEXenaun edeKT, BKMIOUATENHO OTaHUYEHMA CPOK
‘ Ha U3N0N3BAEMOCT Ha PHUCNOCo6neHHeTo, KoraTo e MoAXOAALL0. ‘

OTCTPAHABAHE
‘ * AKo ce nonyus pacex Ha ¢ysuaTa / KocTHaTa Mpucafika, NPUCTOCOBNEHMETO e ce MHTErpupa AbABoko
B KOCTHUTE TbKaHu. ETo 3aulo keiimpkut SOLIS® CERVICAL u cneiicopir SOLIS® AS PEEK He ca npeasmpeny a Gbaar ‘
OTCTPaHABAHM, 0CBEH aKO TOBA He Ce Hanara C Lien NieeHie Ha YCTOHeHHe Wi Ha Hexenao CbbuTue.
WHcTpymenTT 3a noctasaKe Ha SOLIS® wnm Ha SOLIS® AS we ce u3non3ea 3a 3axgawiane n 0cBo6ox/jasane Ha
‘ ot 3a Ha Ha MoraT ja Gbaar ‘
Heo6X0AUMM AOMBAHHTENHY 06LUM MHCTPYMEHTH,
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MW BCAKO 1eKapCKO peluieHHe 3a W3BaXJaHe Ha NPUCIOCO6eHHeTo TpAGBa Aa Ce CbO6PA3ABAT TakiBa GakToph,
KaTo PHCKa 32 N1aUVEHTa oT AOMbAKUTENHATa XMPYPri4Ha NPOLeAypa, KAKTO M TPYAHOCTHTE 110 M3BAKAIHETO MY.

OMAKOBKA
> MMNAaHTTe Ca W3enA 32 eHOKDATHa yIOTPEGa, KOWTO Ce NPEOCTABAT HeCTEPUIHM WA CTEPHL.
‘ > MMnnaKTUTe, KOMTO Ce NPOAABAT CTEDUIHM, BUHArK Ca B UHAWBIAYNHM ONaKOBKM 1 @ ACHO 0603HaueHN KaTo
«CTEPUHI» Ha ETHKET Ha ONaKOBKATa. /1310N3BAHUAT METO/L Ha CTEDWTIA3AUINA € NIOCONEH Ha eTHKeTa Ha NPOBYKTa.
Mpezw ynotpe6a e npenopbuwTenHo Aa ce NPOBEpH AaTaTa Ha BANMAHOCT Ha CTePUHOCTT. Stryker Spine He Moxe
/12 loeMe OTTOBOHOCT 3a CIlydall Ha W3NO/3BaHE Ha (BOMTE NPOAYKTH e/l M3THYGHe Ha CPOKA UM Ha TOIHOCT.
‘ MpenopbuwTento e npeaw ynotpe6a fa ce NPOBePABA UENOCTTA Ha OWrMHanHaTa omakogka. CrepuHoCTTa
€ TapaHTUDaHa, CaMO aKo 10 ONaKOBKATa Hia Creyt oT NoBpeai. B cnywaii Ha NoBpesia Ha ONaKoBKaTa Wk cle
HeiiHOTO 0TBapAHe, NOBTOPHATa CTEPUM3ALMA Ha UIMNMIAHTa @ CTPOro 3a6paHeHa, He3aBHCHMO OT MeToAa, KoilTo
‘ 61 ce usnon3san.
JAMIRGHTTE, KOWTO Ce NOJABAT HECTEPUTHI, MOXE A3 3 B WHAMBIIYATHM ONaKOBKM WA B KOHTEiiHepu
33 MMINZHTH KaTO MbfleH KOMINEKT: UMIGHTH W WHCTPYMeHT, NOZIpe/ieHH BBPXy Tabnu W noctasenu
| B CTeWAATHO MPOEKTUPAHI KyTUN 32 CbxpaHeHWe. OGUaiiHiTe ONaKOBKI, U3MON3B2HI 32 UMNNAHTH, KOUTO
e PoaBT HECTEPWHM, Ca NPO3p enp nuKoBe. OnaKoBKiTe TpAGBa
12 GBAQT HeNOKBTHATH B MOMEHTa Ha NoAly4aBaHeTo.
Tlpegit CTepunU3aUMA, ONAKOBKATA Ha UMINMAHTITE, KOTO Ce NPE/UTaraT HecTepuni, TpAGBa fa Gbie UsUAN
oTCTpaKeHa.

v

v

‘ bt LIEAYPA HA NMPEAB, MOYUCTBAHE / NMOYUCTBAHE U CTEPUNU3ALMA
HA HECTEPUNHM MEQWLIMHCKI NPUCNOCOBNEHNA
C uen ocurypABaHe Ha 6e3onacHocT, HecTepunHute TpAtea fa Gvaar

| TIOUMCTEHH U C ynorpe6a. Ocsen 08, Clen WHCTpyMeHTITE 32
ynotpe6a TpAGBa Aa 6bAaT NpeasapuTenHO NOYMCTEHM, NOYMCTEHM W CTEPUAM3MPAHN HENOCPEACTBEHO CleA
XHPYPTHUHa UHTEPBEHLNS, KaTo Ce CefiBa MopEAULT O CTBAKW, OMCaHH B CXeMaTa no-Aony.

noUMCTeHH,
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il Ha ¢ 3a
BKNIOYNTENHO UMNRAHTH
‘ Tpsi6sa Aa ce ¢ B UM KyTiA, Ha BOAHa Napa B aBTOKNaB ‘
B CHOTBETCTBHUE CbC CTAHAAPTHATA NpoLe/ypa Ha GonHuuaTa. MPeAnoXeHUAT METo Ha CTepUNM3aLNA e yTBbPAEH
cvrnacHo AAMITIR 12, 3a aa ce nocture HuBo Ha rapanTipana crepunkoct (HIC) 10

YCNOBUA HA CTEPUAM3ALINA: erynvl OT HUCKY NIaPAMETPH Ca YTBbP/EHN 33 0NaK0BaHy NOCOGUA: ‘
« Maprac ac Ha nopecTy maepuank):
TEMNEPATYPA: 132°C 1270"”, BPEME HA EKCTIOHVPAHE: 4 munyTw, BPEME HA CYLUEHE: 45 Muth.
‘  [apa CTepuny3auma c u3mecTBane Ha Texectra: TEMIEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCMIOHVPAHE: ‘
10 My, HATIATAHE: 2,5 Bars/36-PSIG, BPEME HA CYLLIEHE: 45 Mun.

‘ ABTOKaBbT TPAGBa A2 /e yTBbPACH 0T GONHMLIATa U A2 Ce NPOBEPABA PEIOBHO, 3 /12 Ce FapaHTUpa A0CTUTaHeTo |
Ha npenop Hac IPE3 UANOTO BeMe Ha eKCToKMpaHe.
AKO C11efy KaTo CTe Ce/iBani TO3U MeTo/| 3a C1 g BC KOHTefiHepH unn

| BbPXY/B NPACTOCOGTEHWETo, T0 TPAGEa A2 Gbe W3CYLIEHO i CTepWTI3ALIATa A2 Ce NOBTOpH. |

bkN3A KOWTO CE NPEAL CTEPUIHK
‘ * MpoaykTure, CTepUnH, MUHIMYM 25 KGy. ‘
ClepWHiTe MPOAYKTH MOTAT Aa Ce CHXPaHABAT Ha CTaiiHa TeMNEPaTypa W W3TLPXAT HOpMANHIITE yCIOBHA
Ha TPaHCOpTHpae.

TIPORYKTUIT, Ha KOITO He e OTGEAA3aHO, Ye Ca CTEpWIHI, He Ca CTepTH.
He w3non3saitte NPO/YKTUTE, aKO ONaKoBKaTa UM € 0TBOPEHa WNKU NOBPe/eHa, UK CNef U3THYaHe Ha (POKa ‘
Ha FOTHOCT, YKa3aH Ha ETHKETa M.
‘ SUYkEY HAMa 13 HOCH 0TFOBOPHOCT 3a U3NON3BaHETO Ha NPOAYKTH, KOWTO Ca C NOBPe/eHa 0NAKOBKa WK C U3TeKb

oK aromoct. \
(IPONJ [ zaépama MOBTOPHATa CTEpUNU3aLMA Ha UMNNAHTUTE.
TpAGBa A Ce nonara BCHAKI TPAK 30 PEAOTBPATABAHE Ha 3AMBPCABIHETO Ka UNIAHTA CNEA OTBapAHE
‘ Ha OnakoBKata. ‘

[AONMBAHUTENHA UHOOPMALMA

| Bpowypa 3a XMpYprUdHH TeXHWKA MOKe fa Gbie NOTydeHa MpM 3aABKA OT AMCTPHGYTOP WIH AWPEKTHO |
o STRYKER Spine. lpenopbunTento e Te3u, KOUTO U3n0A3BaT 6poLypu, Ny6AuKyBakk noBeue oT ABe FOAMHM NPeAl
XHpYPIHUHAT WHTEDBEHLI, 12 NOpYaT 0GHOBEHa BEpCHA.

ONAKBAHKA
BCAIKO MEMUMHCKO /lMLie, KOETO UMa OMNAKBaHWA WM He e YAOBNETBOPEHO OT BUAA, KauecTBoTo,

‘ Ta, Ta, 1a, Ta wan pabotara Ha HAKoe |
npucnocobnenue, Tpa6Ba aa yBegomu STRYKER Spine unu Texen npepctaButen. OcBeH ToBa, ako jafeHo
npucnocobnenme e Nokasano AeeKT WM CbLieCTBYBAT NOAO3PEHNA, Ye NOKa3Ba AedexTw, TpaGBa

‘ He3a6aBHo a ce noTbpau cbBer ot STRYKER Spine unu Texen npepicrauten.

AKo npoaykT Ha STRYKER Spine e paboTn HenpasuwnHo e Bb3MOKHO a @ NDUSHHAN WK [ONPHHECHN 3 |
BB3HUKBIHETO Ha CMBPTEH CIyuail Wi CePHO3HO HapaHABAHE Ha NaLlMeHT, Toraga AMCTPMOYTOPST WAt dupmata
STRYKER Spine 652 4a 657aT YEeAOMEH KOTKOTO € Gb3MOAHO NO-CHOPO 10 o, GaKC TN & e 5

‘ Mons, HoMe 32 CNpaBKa, PTIAEH HOMep Ha |
Bawero wve aApec, 1 nogpoBHo onvicakme Ha npoGnema, 3a 4a NoMorHeTe Ha cayxuTenute Ha STRYKER Spine
12 pa36epaT NPAYMHYTE 33 ONNaKBAHWATa.

3 ONbAHUTENHA UHGOPMALIA WIH ONNaKBAHHS, MONA CBbDXETe Ce C:

| STRYKER SPINE |
2Pearl Court,
Alendale, N) 07401-1677 USA

‘ Ten. 201-760-8000 |
http://www.stryker.com
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SOLIS® SERVIKAL Kafes ve SOLIS® AS PEEK Aralayia

iiN ONEMLI URUN BiLGiSi

‘ STERIL OLMAYA! ‘
v STERIL URUN

TANIM

‘ SOLIS® SERVIKAL Kafes ve SOLIS® AS PEEK Aralayiailarin interbody fiizyon cihazlan olarak kullaniimasi amaglanmistir. ‘
Cesitli hasta anatomilerine uyum saglamak iizere cesitli uzunluklar, yiikseklikler ve lordotik agilarda saglanirlar.
Buiigi bos, halka sekilli implantlarin iist ve altinda fiksasyon igin tirtiklar vardir

MATERYAL
SOLIS® SERVIKAL Kafes Polietereterketon (PEEK) (ASTM F2026), Titanyum Kanisimi Ti6AI4V (ASTM F136; IS0 5832-3)

‘ ve Ticari Saf Titanyumdan (ASTM F67, 1S0 5832-2) iiretilmigtir. ‘
SOLIS® AS PEEK Aralayici Polietereterketon (PEEK) (ASTM F2026) ve Tantalyumdan (ASTM F560) iretilmistir.

ENDIKASYONLAR ‘

SOLIS® SERVIKAL Kafes ve SOLIS® AS PEEK Aralayict servikal dejeneratif omurga bozukluklaninin ve disk ve vertebrada

‘ stabilite eksikliginin tedavisinde ve servikal omurganin revizy hisinde kullanilmak iizere Implant
icine kemik grefti materyali yerlegtirilmesi dnerilir. ‘

SOLIS® SERVIKAL Kafeste fiksasyon icin gikintilar bulunur ve sadece tek diizeyde fiizyon icin tek bagina kullanim

‘ agisindan uygundur. Birden fazla disk diizeyinde kafesler kullanilirken on fiksasyon Gnerilir. Bu konudaki karar ‘
her hastanin durumuna (kemik kalitesi, patoloji, omurga stabilitesi) bagli olarak cerraha aittir. Kafes kullanimiyla
bir on plak fiksasyonu kombine edildiginde cerrah bu tip implant icin spesifik Gnerilere uymalidir.

SOLIS® AS PEEK Aralayicinin ek fiksasyonla kullanilmasi amaglanmistir.

‘ GENEL KULLANIM SARTLARI ‘
Klinik kullanimdan @nce cerrah cerrahi iglemin tiim yénlerini ve spinal cihazin sinirlamalarini tam olarak anlamalidir.
Bagaril bir cerrahi sonug elde edilmesi agisindan cerrahi tekniklerin bilinmesi, dogru rediiksiyon, implantlarin secilmesi

‘ ve yerlegtirilmesi ve ameliyat Gncesi ve sonrast hasta takibi de Gnemlidir. Spinal cerrahiyle ilgili uygun cerrahi teknikler, ‘
onlemler ve olasi advers etkiler hakkinda bilgi igin tibbi yayinlara bakiniz.

‘ HASTALAR CiN BiLGI ‘
Cerrah cihazin kullanimiyla ilgili olabilecek tiim fiziksel ve psikoloj lamalan hastayla gériismelidir. Bunlar arasinda
doktorun Gnerdigi rehabilitasyon programy, fizik tedavi ve uygun ortozun kullanilmasi da vardir. Erken yiik kaldirma,
aktivite diizeyleri ve diizenli tibbi takip gereksinimi konular iizerinde dzellikle durulmalidir.

‘ Cerrah hastay! cerrahi riskler konusunda uyarmall ve olasi advers elk\len bildirmelidir. Hasta cihazin normal saglikli ‘
kemigin esnekligini, kuvvetini, giivenilirligini veya Il g1, implantin zorlayicr aktivite veya
travma nedeniyle kinlabilecegi veya hasar gorebilecedi ve cihazin ileride degistirilmesinin gerekebilecegi konusunda

‘ uyanimalidir. Hasta implanta olagandist stres binecek bir is veya aktivite yapiyorsa (6. cok yiiriime, kosma, bir sey ‘
kaldirma veya kaslari zorlama) cerrah hastay1 olusan giiglerin ameliyat sonrasinda olumsuz etkilere neden olabilecegi
konusunda uyarmalidir. Sigara icen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme oldugu gdsterilmistir. Bu hastalara

‘ bu durum bildirilmeli ve hastalar cihaz kinlmasi dahil olasi sonuglar konusunda uyaniimalidirlar. Dejeneratif hastalik ‘
bulunan hastalarda dejeneratif hastalik implantasyon zamaninda bu cihazin beklenen faydali Gmriinii Gnemli dlciide
azaltacak sekilde ilerlemis olabilir. Bu durumda ortopedik cihazlar sadece geciktirici bir teknik veya gegici fayda

‘ saglamak iizere diisiinilmelidir. ‘

TEKRAR KULLANIM
‘ Spinal cerrahi implantlan asla tekrar kullanmaymn veya tekrar implante etmeyin. Aksi halde, kontamine hale gelip ‘
enfeksiyona neden olabilirler. Aynca cihaz hasarsiz gdriinse de hizmet dmriinii kisaltan ve/veya hastanin yaralanmasina

neden olacak sekilde yapisal biitiinliigii bozabilecek kilciik kusurlan olabilir.
‘ Cerrahlar ameliyatta kullanilmadan dnce aletlerin iyi durumda oldugunu ve iyi calistigini kontrol etmelidir.

DIKKAT
Yorulma testi sonuglan temelinde sistem i i diizeyi,
‘ hasta agurligy, hasta aktivite diizeyi, hastanin diger hastaliklan, vs. gibi faktdrleri dikkate almaidir. ‘
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KONTRENDIKASYONLAR

SOLIS® SERVIKAL Kafes ve SOLIS® AS PEEK Aralayici operasyon bolgesinde aktif enfeksiyon bulunan hastalarda
implante edilmemelidir.

SOLIS® SERVIKAL Kafes ve SOLIS® AS PEEK Aralayici sadece belirtilen sekilde kullanilmalidir.

Belirgin yerel inflamasyon.

Postoperatif bakim agisindan kabul edilemez bir komplikasyon veya fiksasyon bagarisiZi riski olusturacak
herhangi bir zihinsel veya néromilskiiler bozukluk.

Hastalik, enfeksiyon veya onceki implantasyon nedeniyle bozulmus ve cihazlara yeterli destek ve/veya fiksasyon
saglayamayacak kemik yapisi.

‘ Agyarala.

i, kemik erimesi, osteopen,

durumlan, elde edilebilecek diizeltme derecesi ve/veya mekanik fiksasyon miktarini k\s\(layab\lewklermden relatif
‘ kontrendikasyonlardir.
Hamilelik.
Implant kullaniminin anatomik yapilar veya fizyolojik performansi engelleyebilecegi durumlar.
Ameliyat bdlgesi izerinde yetersiz doku ortiigmesi.

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 tnleyebilecek dider tibbi veya cerrahi durumlar ameliyattan dnce dikkatle degerlendirilmelidir.

Bu kontrendikasyonlar relatif veya kesin olabilir ve doktor kararini verirken dikkate alinmalidir. Yukandaki liste tim
‘ olasililan icermez.

PREOPERATIF GNLEMLER

‘ Cerrahi endikasyon ve implant tercihi asagidakiler gibi bazi Gnemli kriterleri dikkate almalidir:

Implanta olagandisi baski yapacak bir is veya aktivite (ar. ok yiiriime, kosma, bir sey kaldirma veya kas gerilmesi)
yapan hastalarda fiizyon ve/veya cihaz basarisiziigi riski daha yiiksek olabilir.
Cerrahlar hastalara hastanin agirigi veya gerceklestirdidi aktiviteler yoluyla asin yiklenmenin etiisi dahil ama
‘ bununla kisitlh olmamak iizere implantlarin getirdigi kisitlamalar hakkinda ayrintil talimat vermeli ve aktivitelerini
buna gare ayarlamalarini 6gretmelidir. Yapilan islem normal ve saliki bir omurgadan beklenen diizeyde fonksiyon
saglamayacaktir ve hastanin gercekgi olmayan bir fonksiyon beklentisi bulunmamalidir.
Bunama, zihinsel hastalik, madde bagimlilii veya alkol bagimliigs durumlan. Bunlar ve benzeri bagka durumlar
hastalarin implant kullanimiyla ilgili bazi Gnemli sinirlamalari ve dnlemleri dikkate almamasina neden olarak
basansiziga ve baska komplikasyonlara yolagail.
Yabana cisim hassasiyeti. Materyal
testler yapiimalidir.
Cerrahlar sigara igen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme tespit edildigini bildirmelidir. Bu tiir hastalara
‘ 56z konusu durum hakkinda bilgi verilmeli ve hastalar olasi sonuglar hakkinda uyanimalidir.

Bileenleri metal veya cizici maddelerle temas sonucunda gizilmeleri, cukur olusmasi veya centik olusmasi aisindan
korumak igin dikkatli olunmalidir.
Cerrahlar uygun oldugunda bu dnlemleri hastalanyla preoperatif dénemde konugmalidir

materyalin once uygun

IMPLANT TERCiHi
« Her hasta icin uygun sekil, biiyiiklik ve tasanmda implant segilmesi cerrahinin basanist agisindan ok Gnemlidir.
‘ Hastaya gdre degisen bu tercihten cerrah sorumludur.
Implantlarin biyiiklig, i
buimplantlar streslere ve gerginliklere maruz kalir. Implant segilirken, implantasyon sirasinda ve postoperatif takip
‘ doneminde cerrah implant iizerindeki bu tekrarlanan stresleri dikkate almalidir. Implantlar iizerindeki stresler
ve gerginlikler kemik grefti tam konsolide olmadan implantta yorulma, fraktiir veya deformasyona yol acabilir.
Bunun sonucunda bagka yan etkiler gelisebilir veya cihazin erken lkanimas! gerekebilir

INTRAOPERATIF GNLEMLER

 implantlann insersiyonu bu amag icin tasarlanmis ve saglanmis aletler kullanilarak ve her implant icin Gzel
‘ implantasyon talimatina gare yapilmalidir. Bu ayrintil talimatlar STRYKER Spine tarafindan saglanan cerrahi islem

brogiiriinde verilmektedir.

Hasarl veya yanlis kullanilmis tim implantlari atin.
Hasarli goriinmese bile bir implanti asla tekrar kullanmayin.
implant yerlestiriliken disk aralginin yeterince agldigindan emin olun. Dogru bilyiikiigii degerlendirmek
agisindan denemeler kullaniimalidir. Kinlma riskini onlemek igin SOLIS® SERVIKAL kafes ve SOLIS® AS PEEK Aralayici
| sikitiimamalidi.
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POSTOPERATIF GNLEMLER
« Fiizyon kitlesinin tam olgunlagtign dogrulanincaya kadar tam yiik tagmayla ilgli doktor talimatina uyulmalid.
‘ Doktor talimatina uyulmamasi implantin, fiizyonun veya her ikisinin basarisiz olmasina yol acabilir.

YAN ETKILER
‘ Verilenlerle kisith olmamak iizere sunlar sayilabilir:
Geg kemik fiizyonu veya gorinilr fiizyon kitlesi olmamasi ve psadoartroz;
Periferal noropatiler, sinir hasar, heterotopik kemik olusumu ve felg dahil ndrovaskiiler bozulma;
Yiizeysel veya derin enfeksiyon ve enflamatuar olaylar;
implante edilen materyale kargi alerjik reaksiyonlar nadiren grilebili;
Baski korumasi nedeniyle kemik yogunlugunda azalma;
Cerrahi travma nedeniyle nrolojik ve spinal dura mater lezyonlar;
Cerrahi tamir gerektiren dura sizintisi;
Omurgada fiizyon yapilmis kisimda biiyimenin durmasi;
Uygun spinal egriligin, diizeltmenin, yiiksekligin ve/veya rediiksiyonun kaybi;
Cihazin varlii nedeniyle agn, rahatsizlik veya anormal hisler;
Erken gevseme yetersiz ilk fiksasyon, latent enfeksiyon, cihaza erken yiik binmesi veya travma nedeniyle olusabilir.
Geg gevseme travma, enfeksiyon, biyolojik komplikasyonlar veya mekanik problemler nedeniyle olugabilir ve daha
‘ sonra kemik erozyonu veya agri goriilebilir.
Her spinal cerrahi sonrasinda ciddi komplikasyonlar olusabilir. Bu komplikasyonlar arasinda, verilenlerle kisith
olmamak iizere, genitoiiriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombus dahil vaskiiler bozukluklar, emboli
‘ dahil bronkopulmoner bozukluklar, bursit, kanama, miyokard enfarktiisii, enfeksiyon, paraliz ve oliim vardir.
Cihazin cerrahi olarak yanlis veya uygun olmayan sekilde yerlestirilmesi greft veya fiizyon kitlesinde distraksiyona
Veya stresten korumaya yol agabilir. Bu durum yeterli bir fizyon kitlesinin olusmasini kismen 6nleyebilir.
‘ Bilesenlerin implantasyonu nedeniyle omurgada intraoperatif fissiir, fraktiir veya perforasyon olusabilir.
Travma, defekt varlii veya zayif kemik yapisi nedeniyle cerrahi dizeyinin izerinde veya altinda kemik grefti veya
intervertebral cisim postoperatif olarak kinlabilir. Advers etkiler nedeniyle tekrar ameliyat gerekebilir.
Cerrahlar uygun oldugunda cihazin sinirl 6mri dahil olmak iizere bu yan etkileri hastayla konusmalidir.

CIKARMA

Fiizyon / kemik greftinde bilyiime olursa cihaz kemik yapilara iyice entegre hale gelir. Bu nedenle SOLIS® SERVIKAL
| Kafes ve SOLIS® AS PEEK Aralayicnin bir komplikasyon veya advers olayin tedavisinin gkarmay! gerektirdigi
durumlar diginda cikarilmas! planlanmamigtir.

Cihazi tutmak kigin SOLIS® veya SOLIS® AS I
yardima olmak agisindan ek genel aletler gerekebilir.

Doktor cihazi gkarma Karan verirken ek cerrahi islemin hasta igin yarataca riski ve gikarmanin zorlugu gibi
faktorleri dikkate almalidir.

Ci

PAKETLEME
‘ % implantlar steril olan veya olmayan sekilde saglanan tek kullanimlik cihazlardur.
> Steril satilan implantlar daima ayn paketlerde sunulur ve paket etiketinde agikca «steril» olarak etiketlenmistir.
Uygulanan sterilizasyon yontemi iiriin etiketinde belirtilmigtir. Kullanim Gncesinde sterilite son kullanma tarihinin
dogrulanmasi anerl. Stryker Spine, Ginleriin son kullanma tarhi sonrasnda kullanimasindan sorumlu
‘ tutulamaz. Kull j pake(m li onerilir. Sterilite
bir hasar belirtisi h: da veya paket agildiktan sonra implantin tekrar
sterilize edilmesi kullanilacak yamem ne olursa olsun kesinlikle yasaktir.
Steril olmayan halde satilan implantlar ayn paketlerde veya tam bir set olarak implant kaplarinda satilabilir:
tepsilerde diizenlenmis ve ozel tasarlanmis saklama kutularina yerlestirilmis implantlar ve aletler. Steril olmayan
halde satilan implantlar cin tipik paket saydam plastik tipler ve polietilen torbalardir. Paketler alindiginda saglam
| olmalidir.
% Steril olmayan halde satilan implantlarsterilizasyon 6ncesinde paketlerinden timiiyle gikanimalidir.

il Imast d

v

‘ STERIL OLMAYAN TIBBI CiHAZ igiN GNERILEN GN TEMIZLIK / TEMIZLIK VE STERILIZASYON iSLEMi
Giivenlik nedeniyle steril olmayan cihazlar kullanilmadan dnce on temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.
Aynica bakimin iyi olmasi agisindan tekrar kullanilabilir aletler cerrahinin hemen ardindan asagidaki tabloda tanimlanan
‘ adimlar dizisi kullanilarak on temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gecirilmelidir.
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implantlar dahil steril olmayan tibbi cihazlar icin 6nerilen sterilizasyon islemi
Tibbi Cihazlar, kaplan icinde standart hastane islemlerine gore bir otoklavda su buhani e sterilize edilmelidir. Onerilen
‘ sterilizasyon yontemi 10 Sterilite Giivencesi Diizeyi (SAL) elde edilecek sekilde AAMITIR 12 tarafindan onaylanmigtir.

STERILIZASYON SARTLARI: Saril maddelerde 2 dilsiik parametre seti onaylanmistir:
‘ « Prevakum buhar sterilizasyonu (Pordz yikli otoklav): SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI:
4 dakika, KURULAMA SURESI: 45 dk.
* Yercekimi displasmani buhar sterilizasyonu: SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI: 10 dakika,
‘ BASING: 2,5 Bar/36-PSIG, KURULAMA SURESI: 45 dk.

Tim maruz kalma siiresince onerilen sterilizasyon sicakliigina 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
cihaz kurutulmali ve sterilizasyon tekrarlanmalidir.

| STERIL SAGLANAN IMPLANTLAR GiN 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 dedildir.

Ambalaj agik veya hasarliysa veya etiketteki «Son Kullanma tarihi gectse Kullanmayn.

Stryker, ambalaj bozulmasi belirtileri gosteren Kull I

‘ olmayacaktir.
« implantlarin tekrar sterilizasyonu kesinlikle yasaktir.
« Ambalaj agidik implant snlemek icin dikkatll olunmaidir,
‘ DAHA FAZLA BiLGi
STRYKER temsilcinizden veya dogrudan STRYKER Spine araciliiyla bir cerrahi teknik brosiirii elde edilebilir.
‘ Cerahi da b iki yildan daha eski olmas da kullaniclann bir siiriim istemesi onerilir.
$IKAVETLER

in Kalitesi, saglamlig,

i, gl etkinligi

| ilgili herhangi bir sikayeti veya memnuniyetsizligi herhangi bir saglik uzmani STRYKER Spine veya
temsilcisine haber vermelidir. Aynica bir cihaz hatali calistiysa veya hatali calistigindan siipheleniliyorsa
STRYKER Spine veya temsilcisine hemen haber verilm

‘ Bir STRYKER Spine iiriinii hatalr calismigsa ve bir hastanin limiine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus veya
katkida bulunmus olabilecegi disiiniliyorsa dagitici veya STRYKER Spine‘a telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin
oldugunca kisa siire iginde haber verilmelidir.

‘ Tiim sikayetler cin, litfen STRYKER Spine‘in sikayetin nedenlerini anlamasina yardima olacak sekilde, isim ve referans
ve bilesenin/bilesenlerin seri numarasini, adinizi ve adresinizi ve olayin aynntili bir tanimini saglayin.

‘ Daha fazla bilgi almak veya sikayetgi olmak icin liitfen asagidaki bilgileri kullanin:

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,

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

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
H3E: 201-760-8000
http://www.stryker.com
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SOLIS* CERVICAL Cage % SOLIS® AS PEEK
Spaceroi| 2+t 2 He
K ION STERILE PRODUCT)
3 @ A& (STERILE PRODUCT)

x|

7l 2 (DESCRIPTION)

SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer= F#7t 8 &
Argsto| ofsll not=|dGUct MES #XAte| chebst siF 5t Holof 9
sl chekdt Zol, ol W Mokztol Hejz MFZEu ot ol %ol Bl2 naly
HelEse e ffsf dentolsido| FU RYo = =0 &L

2N

E

XA (MATERIAL)

SOLIS® CERVICAL Cage & Polyetheretherketone(PEEK)(ASTM F2026),
E|Els &3 Ti6Al4V (ASTM F136, ISO 5832-3) 2|1 degidez
=4 E|lEbm (ASTMF67, 1SO 5832-2)22 M z=EUch

SOLIS® AS PEEK Spacer & Polyetheretherketone (PEEK) (ASTM F2026)
1} £hehE (Tantalum) (ASTM F560) 22 gHSo{E et

- 2Z (INDICATIONS)

SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK Spacer= Z 5 B[4 & F Zhof,
E718 o AFA2 EotE Ao A|2®al oljzt A% 11 2 (Cervical spine
revision surgery) off AL E| =5 o[ F L Ch o= &l E Uol = oA MES
Heue He Anec

SOLIS® CERVICAL Cage = ™S #gt Anto|I(spke) S Zestd 27
2l (level) Fefoll SEIMoz ALSStI|o Mot st 2 (level) Of4F
Fzbetoll A|0] x| (cage) & AtEE wiofl= MY nHo| AFELCt of2{s Y
Aol Aef(uo &, Ha|, HE obEM)of wat o F0jx|of o|Ate| Aelelu|c)
#lo|x| Al23 H{20]f MY Zo|E T (anterior plating fixation)S Z
AlE o=, Qatelabs ol FEo A= et SY AZAES
Frz=afof ghuch

rlo Lo ror

;
s 2
s

el

SOLIS® AS PEEK Spacer= F7t5¢l 1&g fI5t0] AL =5 Tots| A&t

gt Ag =71 (GENERAL CONDITIONS OF USE)

e HE oldoll, elnolals £ HAlet MFEE o|27|7|9| MetEo| Cist
BE We s Sx|stojor guch & JlHol chst XN, MEs =5
(reduction), AtelEol M= ol 93| MF, 22|21 £ ® o £ Fo| #x}
mels 43H 2 dojo IFHoz DEs AlEYUch XHFE SE0t
welE HEs 2 |, FoAtE, A FAZo| wet HEE o5 2HES
DS A

ExtE flst A= (INFORMATION FOR PATIENTS)

Qlmtelabs o] 77|12 AFB2R olst BE SHH, HAX sHAlo| sl Aot
=2lsfforat gt ol AE LM (rehabilitation regimen), 2| x| & (physical
therapy), 2|1 ofAtofl o5 Mg HEst EZx7|(orthosis) & EHE3SH=s
Ag mEfUch §Y £o& Sl =Jlo 72 2Ue =& Yo EF
&, 22|31 @o|Hel xgo| HMe =olsfof & et

Q| BpoAbs ERtOIA| = Alo| Yol thsl Bh=A] ZTE sHof atof, £AtE o]
7bsdoll el M= FX[AIZ{of gijct BXb= of 7|7(7F A HAEQl 7
wo| foidolLt ZE, SAN £ YTHS O SHE = YL £ SIXT
efond, wat AtelEo| A 0|t ol ofs FAMRAHL EaE = 9ln
= 0| 7|7]= olefofl M2 thA| 2 2RIt e = Ucks A4S Z 1 grotof ghch
orel @xpot gl 2ol BEs e E 4 2UE Ago|ut #5of ks of gloke
(of. falst 27|, 7], £HE A Soj2e|7| =& 2|9 71F) 1 A2
ddsts de £ F FASE IS £ AUcks AS dntolAts #xtolH
YrEAl 2fFojof Buch EAE ste EXE2 o A7t B7tets
297t pekEuct O #xtse of AfMo| chsf x=of wotop stod, 7|7]2]
&g EEEt 7h5E ool s Ao =ojopgt guch EWA Hue 9in
UE BAEE o|A A of HHY Hdo| HF T o glosl 7|7]2 J|ch
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X|AAIZIE 71E (delaying technique) & YAIFQl 2tsh(temporary relief)
HMzozeh mefd = AUt

! XHAHE (REUSE) ‘

HFE 2 HUSS B2 MASSIAL A 4SHA| oHdAIL. 0|52 HAES
| Zeig Y2 2Y=AS F= AFUch E£3, HIE 717171 M=K a2
WX HolH2te, &2 ZF0| AS T UM =X AWYES XD +HS ‘

SHEAI7|o JalT/ s fx} PAE Tehe + Auich
SimolAbs e 220l AFgsH| UM 7ITE0| FE Aol Ym e
I ool 215 12 v 2Afsior TuC. \

1
=
o

2| AbeH (CAUTION)

‘ T2 ZAt(fatigue test) ZIHE ZHZ, oAl/QTtelAls B AlAEC M50 |
g2 ojF £ s Moo #F, x| AF, #@xte #5 HE, J|E of2
#xte| def S8 vh=Al ne{sto{of gt

=7|AH(CONTRA-INDICATIONS)
SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS AS PEEK Spacer= & H9lof #54
| 2tei0] Qe BRI E Moh2 AelEojAME of Fuict
SOLIS® CERVICAL Cage ¥ SOLIS® AS PEEK Spacer= 2T
AZSl0{AlE o Hich.
3o ALH U,
= ol gESolLt 0y Mufo| o F 27158 AHS opr|E & U= ol ‘

HAH £ NEZKY Pl

! & Ml ololEg HiXstAl she ciE ofstA wiE Qb def, |
5 MY 1Y, oMy Y, cle EYgoz dyd = gl FTES

| Z7h, e o BIh EE WET AW JldolMel FE fZozol ‘
ZHEH(marked left shift in the WBC differential count)@ =& Zof gt=A|

AF51H| £ 45/0fof Bch.

olefst FolAbge NtksolZiu Hoimd & m oAt elAEEEe
‘ ol wt=Al meislofofet BLich. M7lel BlAaEE BE WE ot mED
zie otduich

o

‘ = ™ 2| (PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS) |
2

H HSZ 9 gel2o Meols o33t 2e 28 J|Fo| Te{=lofolgt
cf

A3 9138 S7tAIZ + A
= wreAl BXSol| Atelg el HEET, o

SiRlol, HXIO| AME £ O olst B 2etol 2o thal KAl
| Al 7o} 8o, Jol w2kAf AHelel BES ST of

| Age Hysoln Hs HFo| Jloiss +x0| 7
25182, Bx= 7|5ol that 8 # A2l IS 7}

LY, ®NEE, setEn oF Es @z =9

| HEOINE EX HelBel ALgol chst ol U Hes HuNsS

218 = 27| wizol cf2 shaFolut Aus opla £ .

ol 2ol cizt 248l ¥, Mol Tzt 29l wrgo| olalsis Aol xEel

thololl @M HHE HIAEE SUstoiof BLICE.
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- SAmolabs WAl BRI EeE st BXSOl ugHol Zvlshs
#P7} 2iotS S motajof shiich 1@ BXIEE of Atdol oifsh zef wolok
| stot, 715 2ol chal 2 Slofofet giLic.
o 3% E£ copd 2Fale HEc=z olsf Fo| 7tm, X7 v4, E=
20l 7hs Ho2RE PHES BEstEE Folaof BiLict,
| - LRy F2, AnolAs BEA ol2iet FoUAR S E Fol Exfet E=olsof
guich
el E 2| ME(THE CHOICE OF IMPLANTS)
‘ - 2t gixjoll 22 delEol del, 37| 2213 ORelg Hesis Re

] =

HZ oivol Zmmel paellic, YmelAs HAol mel BHLE d
allo} s =2lo] YrLich,

\ o w Pxo| 37|, RS Melge Y, 72 121 SRS FYECH sy
AhlE|p ARl E e obuf(stress) T 21 (strain) S & ELich. O] wHEEE
MOl Chet SlUHE AOLE A Al SIAIZ} Mo aloF & Bl Ol 4ol

| & 5 ol AlE el R AN JIolE S YA 40|

OhEt eru2 2 of AEol 45| Fersly| Mol m 2ol el el m A vlag
S + glsch o=F7el BR8S A s17lel FA AJIE
\ FEIE HBE NS S s

& & Fo|AFEH(INTRA-OPERATIVE PRECAUTIONS)
o delEol fele Azl MelZof mE E“‘“* e} x| zlof Ax|stD of2{sh
SHof g7 cixtel 51 3FEE JIFE } Sto] = =ofop gfLct
a2{st XMEt x|&2 STRYKER Spineo| 63 b= & 718 2o
HBE o
‘ o EMEZLER C2o{A RS Atel2S H7|sHo} Bt
o Melsol 2MEX k2 A ME EoiE ol MALE A= o Eucth
o Meles dog of ke Z7io] MHS| Hox|= 5 ot 2HiE 7|8
‘ =-aty| flel Eeto|d(tral) S YHEAl Atggtuct mE fige msho|
2I5Hl, SOLIS® CERVICAL cage ¥ SOLIS® AS PEEK Spaceroll £4g FX|
2ofof et

=& F F oAl (POST-OPERATIVE PRECAUTIONS)
| + B8 P20 ™Y (maturation) 0| eld Itk Ml HFS A=
ol cfsh olAtel XIAS weto} Buich oMl XAS waxl of= Ae
delEol duf, ol duf £ F 7HX| 252 dujE ofy|E 5 UFLCh
‘ FEEZ ( |DE EFFECTS)
chsg 28
- =2
\ .oz :
o EXY
« EE 2 ot =N
| o 22 Wifl S (stress shieldng) 22 It T2 T o] 2,
o Qb ofatoll 7|QlstE AFEA O2|T AE Fot &4
- 2inps SE2 o7 Aot £E;
\ . AF 28 ol 4T YA
- ZEeh AF o3, 0E, 20 J8|n/Es Fuol 24
o 71719l EX= Qlet nED BEE, £ HHAA 22
| « =7| ONEI(early loosening) = X Est £7| 1F, HAE g, o|27|7|0f|
et =7| S5t wE edez olsf 4z = AfHch FI| a2 (late
Ioosening)f o, zied, MESN FHE w£= Z 0|2 (erosion), EF2
| 754 e ks 7S 2 E oby|g 5= lELch
o FEI S M2 FHESo| FUE 5 AU gESe SR oSt
b

St ®SHA 0| XK= ot&LICh: H|mAHAlD| Foff;
= I» 5!4_} QON A"X‘{D Xz @» IA_I»X‘MAI QON E%LFoi %54
HAE, 2491, o] E£E AL
Zls| SHESY SHEE S55 #AE SUAY oMzl
210|L} eletel ATE 7P S 4 UEUICE Ol U2 S Ha| Aol
\ Jlofg 4 guich
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24Eo| Meloz olstel £ B HFel 2

45 gUch B olAxg EE | s of2hel F2be +5 #

| e Slun Fa =X, mE 2520 2o ool ol ofd 4 ALich,
2xge f+4g BRE ¥ F& Astch

sintelals Fst 29 Jllel HMEE +Hg Esol olzia 2ag s

| CHah 8= A E=olshof Bhuich.

T (fissure), =& == HZo| M
29l

ol

E

|7 (REMOVAL)
< 8% % B olAmI Mol M AP, B JE B &N uz ol
‘ SgrEucth ol2{g Znt2, SOLIS® CERVICAL Cage & SOLIS® AS PEEK
Spacert #E mE RABe| Axz HE 2sts M¥o| otlated,
H3hx| RS EiLICh
|« SOLs =i SOLIS® AS ei7|(inserten)= & 71712 |x|stm F 25l
£0{g 0f ALS HSBILICH Fobel vt T PES B 7170 HAE metFe
dlofl k28 % gLich

s
N
N
o
]
S
=
o
o
1o
>
o

N
0%
o
ok

dze @xel 371 3 Byl YEes
T7As] of2iZat ZE R4E2 Teisto] ol £0ixo} gick

‘ ZZH(PACKAGING)
> delEe gsE Flols, u|ER o BF Mejz HBEUC

HRE Aoz moEs MYSe $A E Eusn 23 o] “HE
| ol2fm Hush EAIELIC, ALSE BT WHe AEeruol EABLCH A2
Hol BT REIIBE Held AS AWELICE Styker Spnee FE713H0]
Zasl Fo HES ABols Aol OEME HelS xix| ehalic A2
H o7 wa0| AHM (megity) S Helste XS ARHLCH Bre EFo
‘ 24 20| gi= Zeols BEEUC mXHo| AAEI, Er ums
b=

A

ol of WiE ARSEA Muglol 4Bl AHTE A3
2R Fuck

| > olgRe delz wojsls goi2e 4 2oz N3 L s yolg
1750l Ezfolo| #Heislm SWsAl metE =gl HofE eldst
HEZM deiE 28712 M3E + Udch slFE M= wmojss

\ delgo] Agsls dysel xme Tos Zaiag fuo Zelolgd

sejuch EHE +2 Al HIEA

slEwe delz mojsls Mg

\ gLich

i

[Holl 1 =R sl HAsto{o}

v

H|EF o|27|7|E fIek oy ME/ MEH 3 H nEol HF AbEH(PRE-
‘ CLEANING / CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURE RECOMMENDED

FOR NON STERILE MEDICAL DEVICE)

ctxdtol oz, HlHF 77|52 AMZstr| Mol BtEA] ofs] ME, A Y
‘ Hilofof ot Aokt 2HE {AIE flah M AL S E J|1FE AA o2

Zo| mMAIE ZxolMel EHAIE AHA F& F JA o] ME, M 22|30

Yt = ofo} ghuch
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sel2e Eoist o|UF 0|2 slv|of MAsls HF B
|52 Hw el dxol met 1 27 J0z Sl 5712

| m@slolol giuich HYE W wHe € el £E(SAL) 1072 @] et |
AAMI TIR 120f| 2|3l & ¢l=ofE L ct,

‘ W7 ZZI(STERILIZATION CONDITIONS): & 7IX| MEZS| e ofzfgis
(parameter) S0| ZZE F=0i| thistod AE A& ‘
o ZIB™M Z7| "I (Prevaccum steam sterilization) (Porous load
autoclave) : 2E: 132° C(270° F), =&AIZt: 42, ZEAZH: 452
‘ E4-x|& 57| "éi‘(Gravity-displacement steam sterilization) : 2% |
132° C (270° F), .=&AIzk: 10 &, &2 : 2.5 BARS / 36 PSIG,
AZEAIZE: 452

JHUBI RIS Welol ols) WEAl UBET HYIHo= Selso] kA
il 2% €7 58 BEY & ojol gLk

| olel oo m@ mAE A Folz ¥F 8y = o=ulvlel ool \
#lol 8717} ot ctel 71718 HEmAA BT FAHE AA Alshoret ELich.

| o MElZ MSEE Mol et AF AEH(RECOMMENDATIONS FOR |
IMPLANTS PROVIDED STERILE)
« AFsof i ElE HES 32 25KGy | 20} HAMY 2ol B E gLt
\ BT HES Ao i 2 gloo WY 24 =0l A Ak
AFEUCHE EX) ot MBS WRER e a%qq \
“RE 7| R Ko

T0| AR BRI Ei 2puo)
AFB 3| DHAJAIL.

Strykerts EF0| SAEIUHLE F2 7[80] Zahe HZ o] B0l chet Helg \
X|X| ot&Lich

selgel uwe 93l 37

| . z@soize ¥ delzel 2

nv

Yk
WR|BEE FolsAIL. |

to DU
I

Lo ok
m\o

ZF7} & 2 (FURTHER INFORMATION)

| 2= wof thst M= Stryker CH2lQl = Z¥ Ao =2 Stryker SpineS E3 |
SE > QlaLIch S5Z AYSHE AZOl ABAD} 20 014 Z3E HXE
ZhR| D Qlched HalEoz HWAE g HETLC

= 0ALEH(COMPLAINTS) ‘
71712l ®A M (dentity), =, W7, A=, ¥l FEMH E= Ms5D

| oEE SRS EE 20HR0 2AE 7R|‘ HE 2|2l Stryker Spine |
Atit gtekxtol| A of AtME eha{of gfuict w5 71717t LASE L 2F0|
9| A Elcted, Stryker SpineO|t SHEIRLO|AH| FA| 2afof ghch

‘ STRYKER Spinee| #|Zo| S HsiA =&st ol UFLE EApe| AtYo|Lt
Azt Fa2 R 710E Ttsdol /g B, REUALE STRYKER ‘
Spineol| M3}, WA = MEHo R Fofs wa| Ye[HAL

RE 2oF Aol TAE | Hhx|# 3 (batch number) 2 Bl HMES HEME
‘ (reference), %E‘é. olgtgt o5 %Si. 2|31 Stryker Spineo| ‘?_A}EEI ‘
Holof chst ofslE F7| et Atziol chet RS MH S HZstol FHAIL

| ThMst i&olLt =8k Algtof| ThelA = chg 22 eigtstAl7| BigtLct: |

STRYKER SPINE

| 2 Pearl Court, |
Allendale, NJ 07401-1677 USA
5t201-760-8000

‘ http://www.stryker.com ‘
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