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| RADIUS® SPINAL FIXATION SYSTEM

T, REAI
‘ |N0|| STERILE PRODUCT

The Radius® Spinal Fixation System is comprised ices i for the fixation of th pine. Itincludes
‘ rods, screws, hooks, locking caps, connectors, washers and staples. The components are manufactured from either
titanium material (Titanium Alloy) or Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy.

| MATERIALS
Rods, screws, hooks, locking caps, connectors, washers and staples components of the Radius® Spinal Fixation System
are manufactured from Titanium Alloy Ti-6AI-4V according to ASTM F136 and IS0 5832-3.

‘ Rods of Radius® Spinal Fixation System are manufactured from Cobalt-Chromium-Molybdenum alloy #1 according to
150 5832-12and ASTM F-1537.

‘ MATERIALS IDENTIFICATION
Titanium: symbol
Cobalt-Chromium-Molybdenum: symnolm

INDICATIONS OUTSIDE USA FOR THE RADIUS® SPINAL FIXATION SYSTEM

The Radius™ Spinal Fixation System is indicated for temporary or permanent correction or stabilization of the vertebral
‘ column from the thoracic to the sacrum and with the aim of helping consolidation or bone fusion. Radius® Fixation

System is designed for posterior and anterior fixation procedures. It is indicated for degenerative disc disease of the

thoracic and lumbar spine, which is defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc confirmed
‘ by history and radiographic studies, spondylolisthesis, fracture, spinal stenosis, spinal deformities such as scoliosis,

kyphosis, lordosis, tumor, is o revision of failed fusion attempt:

‘ The Radius® Spinal System can also be linked to the STRYKER Spine DIAPASON™ Spinal System, OPUS™ Spinal System
and XIA® Spinal System via the rod-to-rod connector.

INDICATIONS

‘ The Radius® Spinal System is intended for use in the noncervical spine. When used as an anterior/anterolateral and
posterior, noncervical pedicle and non-pedicle fixation system, the Radius® Spinal System is intended to provide
additional support during fusion using autograft or allograft in skeletally mature patients in the treatment of the

‘ following acute and chronic instabilities or deformities:

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

by history and radiographic studies);

Spondylolisthesis;

Trauma (i.e., fracture or dislocation);

Spinal stenosis;

Curvatures (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis);

Tumor;

Pseudoarthrosis; and

Failed previous fusion.

The Radius® Spinal System can also be linked to the Xia® Titanium Spinal System via the 85.5 mm to @6.0 mm Radius®

rod-to-rod connector.

‘ (CONTRAINDICATIONS
Contraindications may be relative or absolute. The choice of a particular device must be carefully weighed against the
patient’s overall evaluation. Circumstances listed below may reduce the chances of a successful outcome:
Any abnormality present which affects the normal process of bone remodeling including, but not limited to, severe
osteoporosis involving the spine, bone absorption, osteopenia, primary or metastatic tumors involving the spine,
active infection at the site or certain metabolic disorders affecting osteogenesis.
Insufficient quality or quantity of bone which would inhibit rigid device fixation.
Previous history of infection.
Excessive local inflammation.
Open wounds.
Any neuromuscular deficit which places an unusually heavy load on the device during the healing period.
Obesity. An overweight or obese patient can produce loads on the spinal system which can lead to failure of the
‘ fixation of the device or to failure of the device itself.
= Patients having inadequate tit ge of the ope
Pregnancy.
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A condition of senility, mental illness, or substance abuse. These conditions, among others, may cause the patient
to ignore certain necessary limitations and precautions in the use of the implant, leading to failure or other
| complications.

Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, appropriate tests must be made prior to material
selection or implantation.

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

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

GENERAL CONDITIONS OF USE

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

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

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

‘ follow-up examinations.

INFORMATION FOR PATIENTS

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

| The surgeon must warn patients of the surgical risks and made 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, lfting, or muscle strain) the surgeon must warn the patient
that resultant forces can cause failure of the device. Patients who smoke have been shown to have an increased

| incidence of non-unions. Such patients must be advised of this fact and warned of the potential consequences. For
diseased patients with degenerative disease, the progression of degenerative disease may be so advanced at the time
of implantation that it may substantially decrease the expected useful lfe of the appliance. In such cases, orthopaedic

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

INFECTION

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

‘ INSTRUMENTS

Specialized instruments are provided by STRYKER Spine and must be used to assure. a«uvale |mplama(mn of the device.
While rare, orbreakage of i i

‘ use or extensive force are more susceptible to fracture depending on the operative precaution, number of procedures,
disposal attention. Instruments must be examined for wear or damage prior to surgery.

| REUSE
An implant must never be reused. While it may appear undamaged, a used implant may have acquired blemishes or
latent compromise of ts integrity which would reduce its servicelife.

‘ Itis to verify that are in good con d operati prior to use during surgery.
HANDLING

| Correct handling of the implant s extremely important. The operating surgeon should avoid notching or sratching
the device.

ALLERGY AND HYPERSENSITIVITY TO FOREIGN BODIES
‘ When hypersensitvity s suspected or proven, it is recommended that the tolerance of the skin to the materials that
make up the implants be checked before they are implanted.
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IMPLANT SELECTION AND USE
The choice of proper shape, size and design of the implant for each patient is crucial to the success of the surgery. The

‘ surgeon is responsible for this choice which depends on each patient. ‘
Patient's overweight may be responsible for additional stresses and strains on the device which can speed up metal
fatigue and/or lead to deformation or failure of the implants.

‘ The size and shape of the bone structures determine the size, shape and type of the implants. Once implanted, the ‘
implants are subjected tost d strains. stresses on th be taken i
by the surgeon at the time of the choice of the implant, during implantation as well as in the post-operative follow-
up period. Indeed, the stresses and strains on the implants may cause metal fatigue or fracture or deformation of

‘ the implants, before the bone graft has become completely consolidated. This may result in further side effects or ‘
necessitate the early removal of the osteosynthesis device.
Improper selection, placement, positioning and fixation of these devices may result in unusual stress conditions

‘ reducing the service life of the implant. Contouring or bending of rods is recommended if necessary according to the ‘
surgical technique of each system. Rods should only be contoured with the proper contouring instruments. Incorrectly
contoured rods, or rods which have been repeatedly or excessively contoured must not be implanted. The surgeon

‘ is to be thoroughly familiar with the surgical procedure, instruments and implant characteristics prior to performing ‘
surgery. Refer to the STRYKER Spine surgical protocols for additional procedural information. Periodic follow-up
is recommended to monitor the position and state of the implants, as well as the condition of the adjoining bone.

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

‘ SYSTEM COMPATIBILITY ‘
While some degree of corrosion occurs on all implanted metal and alloys, contact of dissimilar metals may accelerate
this corrosion process. The presence of corrosion may accelerate fatigue fracture of implants, and the amount of metal
‘ compounds released into the body system will also increase. Internal fixation devices, such as rods, hooks, screws, ‘
wires, etc,, which come into contact with other metal objects, must be made from like or (umpatlble metals Betause
different manufacturers employ different materials, varying
| design parameters, components of the system should not be used in conjunction with components from any other |
‘manufacturer's spinal system. Any such use will negate the responsibility of STRYKER Spine for the performance of the
resulting mixed component implant.

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

‘ accommodate full load bearing. External support may be recommended by the physician from two to four months ‘
postoperatively or until x-rays or other procedures confirm adequate maturation of the fusion mass; external
immobilization by bva(mg or taslmg be employed. The patient should be instructed regarding appropriate and

‘ restricted activiti for the fusion inorder to prevent plai
on the implants which may lead to fixation or implant failure and accompanying linical problems. The patient should ‘
also be instructed to report any unusual changes of the operative site to his/her physician. The physician must closely
monitor the patient if a change at the site has been detected.

ADVERSE EFFECTS
« While the expected life of spinal implant components s difficult to estimate, it is finite. These components are made
‘ of foreign materials which are placed within the body for the potential fusion of the spine and reduction of pain. ‘
However, due to the many biological, mechanical and physi factors which affect these devices but cannot
be evaluated in vivo, the components cannot be expected to indefinitely withstand the activity level and loads of
| normal healthy bone. |
« Bending, disassembly or fracture of any or all implant components.
« Fatigue fracture of spinal fixation devices, including screws and rods, has occurred.
‘ « Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device. ‘
« Pressure on skin from components where inadequate tissue coverage exists over the implant, with the potential
extrusion through the skin.
‘ « Dural leak requiring surgical repair.
« Cessation of growth of the fused portion of the spine. ‘
« Loss of proper spinal curvature, correction, height and/or reduction.
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« Delayed Union or Nonunion: Internal fixation appliances are load sharing devices which are designed to obtain
alignment until normal healing occurs. In the event that healing is delayed, does not occur, or failure to immobilize

‘ the delayed/nonunion results, the implant will be subject to excessive and repeated stresses which can eventually
cause loosening, bending or fatigue fracture. The degree or success of union, loads produced by weight bearing,
and activity levels will, among other conditions, dictate the longevity of the implant. If a nonunion develops o if the

‘ implantsloosen, bend or break, the device(s) should be revised or removed immediately before serious injury occurs.

« Loosening of spinal fixation implants can occur. Early mechanical loosening may result from inadequate initial
fixation, latent infection, premature loading of the prosthesis or trauma. Late loosening may result from trauma,
infection, biological complications or mechanical problems, with the subsequent possibility of bone erosion,

‘ migration and/or pain.

« Peripheral neuropathies, nerve damage, heterotopic bone formation and neurovascular compromise, induding
paralysis, loss of bowel or bladder function, or foot-drop may occur.

‘ « Serious complications may be associated with any spinal surgery. These complications include, but are not limited
to: genitourinary disorders; gastrointestinal disorders; vascular disorders, including thrombus; bronchopulmonary
disorders, including emboli; bursitis, hemorrhage, myu(ard\al infarction, infection, paralysis or death.

| -+ Neurological, vascular, o soft d fthe fracture, ortosurgicaltrauma,

« Inappropriate or improper surgical placement of this dewte may cause distraction or stress shielding of the graft or
fusion mass. This may contribute to failure of an adequate fusion mass to form.

‘ « Decrease in bone density due to stress shielding.

« Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the spine can occur due to implantation of the components.
Postoperative fracture of bone graft, the intervertebral body, pedicle, and/or sacrum above and/or below the level of
‘ surgery can occur due to trauma, the presence of defects, or poor bone stock.
Adverse effects may necessitate reoperation or revision.
The surgeon must warn the patient of these adverse effects as deemed necessary.

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

PACKAGING AND STORAGE
‘ * The implants are delivered in packages; these must be intact at the nme of receipt.
* The syst lied as a complete set: tr s d on trays and placed in

specially designed storage boxes.
| + They must be stored in a clean, dry and temperate place.

FURTHER IMFORMATION
‘ Asurgical i through your STRYKER agent or directly from STRYKER Spine. Users
with brochures that are over two years old at the time of surgery are advised to ask for an updated version.

EDURE

‘ PRE-CLEANING / CLEANING NON STERILE MEDICAL DEVICE
For safety reasons, non-sterile devices must be pre-cleaned, cleaned and sterilized before use. Moreover, for good
maintenance, reusable instruments must be pre-cleaned, cleaned and sterilized immediately after surgery following

‘ the sequence of steps described in the following chart.
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Devices made of titanium or titanium alloy are identified by alﬂlasev marking.
Devices made of Cobalt-Chromium-Molybdenum are identified by aElIaser marking.

Plastic materials used by STRYKER Spine withstand both treatments described above.
If the device material is not identified, please contact your local STRYKER Spine representative.

‘ Alist of instruments potentially used - or intended to be used - in high contamination risk procedures can be obtained ‘
by contacting a STRYKER Spine representative.

‘ ilization proced for non-sterile medical devices including implants ‘
Medical Devices should be sterilized in their container with water vapor (except 600mm rods) in an autoclave in
accordance with standard hospital procedure. The sterilization method suggested has been validated according to the

‘ AAMITIR 12in order to obtain a Sterility Assurance Level (SAL) of 10%. ‘

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

STRYKER Spine recommends using higher parameters for either Prevacuum Steam Sterilization or Gravity Displacement
Steam Sterilization: TEMPERATURE: 137°C (278°F), EXPOSURE TIME: 18 minutes, PRESSURE: 2.5 Bars/36-PSIG, DRY

| TIME: 45min. |
All intermediary sets of parameters can be used.

‘ 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. ‘

CAUTION (U.5.8)
| An FDA-cleared sterilzation wrap is required when wrapping the sterlization containers. |

PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS
Anyone using STRYKER Spine products can obtain a Surgical Technique brochure by requesting one from a distributor

‘ or from STRYKER Spine directly. Those using brochures published more than two years before the surgical intervention ‘
are advised to get an updated version.

‘ STRYKER Spine devices must only be used by doctors who are fully familiar with the surgical technique required ‘
and who have been trained to this end. The doctor operating must take care not to use the instruments to exert
inappropriate stress on the spine or the implants and must scrupulously comply with any operating procedure

‘ described in the surgical technique provided by STRYKER Spine. For example, the forces exerted when repositioning ‘
aninstrument in-situ must not be excessive as this is likely to causes injury to the patient.

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

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

d after leaning and steril

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

\ WARNING (U.5.A) |
The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with
significant mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are significant

‘ mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to spondylolisthesis (grades ‘
3 and 4) of the L5-51 vertebrae, degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurological impairment,
fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudoarthrosis). The safety and

‘ effectiveness of these devices for any other conditions are unknown. ‘

RADIUS implant components have not been tested for heating or migration in MR environment.
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PREU\UTIONS(U S.A)

The fpedic

pecifi
training in the use of this pedicle screw spinal system because this is a (e(hmcally demanding procedure presenting a
Tisk of serious injury to the patient.

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

COMPLAINTS

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

If a STRYKER Spine product has ever worked improperly and could have caused or contributed to the death of or serious
injury toa patient, or STRYKER Spine must telephone, fax orin 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

2Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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SYSTEME DE FIXATION RACHIDIENNE RADIUS®
AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, VEUILLEZ LIRE LA NOTICE D'INFORMATIONS EN ENTIER o
‘ PRODUIT NON STERILE ‘

Le systéme de fixation rachidienne Radius® est constitué de dispositifs destinés a la fixation du rachis non cervical.
‘ Il comprend des tiges, vis, crochets, capuchons de verrouillage, connecteurs, rondelles et agvafes Ses composants sont ‘

congus soient a partir d'un matériau  base de titane (alliage de titane) soit en alliage de cobalt-ch lybde

| MATERIAUX |
Les tiges, vis, crochets, capuchons de verrouillage, connecteurs, rondelles et agrafes du systeme de fixation rachidienne
Radius® sont lliage de titane Ti-6AI-4V ément aux normes ASTM F-136 et IS0 5832-3.

‘ Les tiges du systeme de fixation rachidienne Radius® sont congues en alliage de cobalt-chrome-molybdene #1 ‘
conformément aux normes IS0 5832-12 et ASTM F-1537.

‘ IDENTIFICATION DES MATERIAUX ‘
Titane : symbole
Cobalt - Chrome - Molybdene : symholelﬂ

INDICATIONS DU SYSTEME DE FIXATION RACHIDIENNE RADIUS® DANS LES PAYS HORS ETATS-UNIS
Le systéme de fixation rachidienne Radius® est indiqué pour la correction ou stabilisation temporaire ou permanente du
| racis thoracque au rachi sac il contribue  a consoldation o  afsion aseuse. e systeme de xation adius et ‘

con;upouruneﬁxatmnposleneureelanteneure llestindiqué en cas de discopathi énérative du rachi et
Tombaire, défini lgie d'origine discale avec dégéné du disque ée Jes antécédents et

‘ des études radiographi isthésis, de fractures, de sté hidienne, de déformati |
quela scoliose, la cyphose, la lordose, de tumeur, d N

‘ Le systeme rachidien Radius® peut également étre relié aux systemes rachidiens DIAPASON™, OPUS™ et XIA® de
STRYKER Spine par le connecteur tige a tige. ‘

INDICATIONS
| Lutilisation du systéme rachidien Radius® est indiquée pour le rachis non cervical. Lorsquii est utilsé pour une fixation |
antérieure/antérolatérale et postérieure, une fixation pédiculaire non cervicale et une fixation non pédiculaire, le systeme
rachidien Radius® est congu pour fournir un support supplémentaire lors de la consolidation, en utilisant une autogreffe
‘ ou une allogreffe chez des patients a maturité osseuse, dans le traitement des instabilités aigues ou chroniques et ‘

déformations suivantes:
.+ Discopathie dégéncrative dé dorsalgie dorigine discl dudisque confi
| par les antécédents et des études radiographiques) ; |

Spondylolisthésis ;

Traumatisme (Céest 3 dire fracture ou luxation) ;

Sténose rachidienne ; ‘

Déformations rachidiennes (cst a dire scoliose, cyphose, et/ou lordose) ;

Tumeur;

Pseudarthrose ; et

Echec d'une fusion préalable. ‘
Le systeme rachidien Radius® peut également étre relié au systeme rachidien Yia® en titane par le connecteur tige

‘ atigede @5,5mm a0 6,0 mm de Radius®.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications peuvent étre relatives ou absolues. Le choix d'un dispositif particulier doit étre étudié avec
‘ soin en fonction de I'évaluation générale du patient. Les circonstances ci-dessous peuvent réduire les performances ‘
dusysteme:
Toute anomalie affectant le processus normal de remodelage osseux, dont, entre autres, une ostéoporose sévere
| touchant e rachis, une réorption osseuse, une ostéopéne, des tumeurs primaires ou meétastatiques touchant le |
rachis, une infection active sur le site ou iques affectant I'ostéogenese.
Qualité ou quantité insuffisante d'os qui limiterait Iefficacité de ostéosynthése.
Antécédents d'infection. ‘
Inflammation locale excessive.
Plaies ouvertes.

induirait dispositif é lidati
= Obésité. La surcharge pondérale ou I'obésité du patient peut induire une surcharge sur le systéme rachidien, ‘
conduisant a I'échec de la fixation ou a la rupture du dispositif.
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Patients ayant Tt laire et tissulail iffisant
Grossesse.
Un état de sénilité, de maladie mentale ou d'abus de substances psycho-actives. Ces conditions, entre autres,
peuvent amener le patient a négliger certaines restrictions et précautions qui s‘imposent lors de I'utilisation de
Iimplant, et risquent d'entrainer un échec ou d‘autres complications.
Sensibilité aux corps étrangers. Toute suspicion de sensibilité au matériau employé doit donner lieu a des tests
adéquats avant la sélection du matériau et I'implantation du matériel.
Toute autre pathologie médicale ou chirurgicale qui pourrait limiter les bénéfices potentiels de I'intervention
chirurgicale, comme la présence de tumeurs, des anomalies congénitales, une élévation de la vitesse de
‘ sédimentation qui ne serait pas expliquée par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou une perturbation
marquée dela formule leucocytaire.
Le médecin doit tenir compte de ces contre-indications, qui peuvent étre relatives ou absolues, avant de prendre une
‘ décision. La liste ci-dessus n'est pas exhaustive.

niveau du ite opé

CONDITIONS GENERALES D'UTILISATION
‘ L'implantation des systemes va(hldlens a vis pédiculaire ne dmt etre effectuée que par des chirurgiens ayant
I'expérience d' ayant suivi al‘utilisati systemes.
Cette procédure demande en effet une haute technicité et présente un risque de blessure grave pour le patient.
‘ Les mfurma\lons contenues dans cette notice sont nécessaires mais insuffisantes a I'utilisation de ce dlspasmf
[¢ P enaucune fagon le I ir-faire et 'expé hi
en ce qui concere la sélection du patient, la planification préopératoire et le choix du systéme, la (onnalssan(e de
‘ I'anatomie et de la biomécanique du rachis, celle des matériaux et la compréhension des caractéristiques mécaniques
des implants utilisés, la formation et le savoir-faire en chirurgie orthopédique rachidienne, I'utilisation d'instruments
complémentaires pour I'implantation et I'engagement du patient a suivre un programme postopératoire approprié
‘ et a effectuer les examens de suivi postopératoire prévus.

INFORMATIONS POUR LES PATIENTS
Le chirurgien doit informer le patient de toutes les restrictions et conséquences physiques et psychologiques

‘ quiimplique l'utilisation de ce matériel. Ceci comp particulier le prog de rééducation, la kinésithérapie et
le port d'une orthése adaptée prescrite par le médecin. Il est particulierement important daborder la question du port
prématuré de charges, des niveaux d'activité physmue et dela ne(ess\ted un SIIIVI médical régulier.

‘ Le chirurgien doit informer le patient d tentiels. Le patient doit savoir
que le dispositif mis en place ne peut reproduire et ne repmdu\t donc pas la flexibilité, Ia résistance, la fiabilité ou la
durabilité d'un os sain normal, que I'mplant peut & é par é ardi un

‘ et que le dispositif peut nécessiter un remplacement dans le futur. Si le patient a une activité professionnelle ou
extraprofessionnelle qui implique une contrainte excessive exercée sur I'implant (par ex. marche soutenue, course &
pied, levage de charges, effort musculaire important), le chirurgien doit prévenir le patient que les forces résultantes

‘ peuvent provoquer la rupture du dispositif. 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. Pour les patients
atteints de discopathie dégénérative, la progression de la discopathie dégénérative peut étre avancée au moment de
I'implantation au point de diminuer la durée de vie prévue du dispositif. Dans ce cas, I'ostéosynthése peut étre utilisée

‘ uniquement comme technique retardatrice ou pour apporter un soulagement temporaire.

INFECTION

| Des bactériémies passageres peuvent se développer dans la vie quotidienne, Les soins dentaires, les examens
E"dﬂS(Dplﬂl‘ES et d'autres actes. (hlmrgl(aux mineurs ont été aSSD(IES a dES bactériémies passageves Pour p’EVEnIY une
infection du site d'implantation, i est conseilé utlser etapres cetype d

‘ INSTRUMENTS
Des instruments spécifiques sont fournis par STRYKER Spine et doivent étre utilisés pour garantir une implantation
‘ correcte et précise du systeme. Dans de rares cas, une rupture peropératoire des instruments peut se produire.
Les instruments qui ont été utilisés de nombreuses fois ou fortement sollicités sont plus susceptibles de casser,
ceci en fonction des prét res, du nombre de procédures et de I'attention apportée a leur stockage. Il est
nécessaire de vérifier que les instruments ne soient pas usés ou endommaggés avant 'intervention.

REUTILISATION

Unimplant ne doit jamais étre réutilisé. Méme s'il semble intact, un implant utilisé peut présenter des imperfections ou
‘ un défaut caché qui réduirait sa durée de vie.

Il est conseillé de vérifier que les instruments sont intacts et en parfait état de fonctionnement avant de les utiliser

lors d'une intervention.
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MANIPULATION
Il est extrémement important de manipuler les implants avec précaution. Le chirurgien doit éviter d'entailler ou de
‘ rayer le dispositif.

ALLERGIE ET HVPERSENSIBI[ITE AUX CORPS ETRANGERS
‘ Lorsqu ‘une é est suspecté averee, ilest é de vérifier la tolérance cutanée aux matériaux
lesimplant Jeur

SELECTION ET UTILISATION DE L'IMPLANT
‘ Le succés de l'intervention chirurgicale passe par le choix d'une forme, d'une dimension et d'un modéle d'implant
adaptés a chaque patient. C'est au chirurgien qu'incombe la responsabilité de ce choix, qui varie d'un patient a 'autre.
Une surcharge pondérale du patient peut étre la cause de contraintes et/ou de déformations excessives du dispositif
‘ pouvant accélérer la fatigue du métal et/ou entrainer la déformation ou la rupture des implants.
La taille et la forme des structures osseuses déterminent la dimension, la forme et le modele de I'implant. Une fois
implantés, les implants de I'ostéosynthése sont soumis a diverses contraintes. Le chirurgien doit tenir compte des
‘ contraintes répétées imposées aux implants, lors du choix de I'implant, mais aussi au cours de I'implantation et de
la période de suivi postopératoire. En effet, elles peuvent entrainer une fatigue du métal ou Ia deformauon volre la
rupture des implants, avant que la fusion ne soit compléte. Il peut s'ensuivre des eff
‘ la nécessité d'un retrait anticipé du dispositif d'ostéosynthese.
Une sélection, un placement, un positionnement ou une fixation non appropriés de ces dispositifs peuvent entrainer
des contraintes inhabituelles qui réduisent leur durée de vie. La déformation ou le cintrage des tiges ou des plaques
ne sont recommandés que 'ils sont nécessaires a la technique chirurgicale utilisée pour chaque systéme. Les tiges
‘ et les plagues ne doivent étre cintrées qu‘avec les instruments adaptés et prévus a cet effet. Les tiges/plaques qui
ont été mal cintrées ou cintrées de maniere répétée ou excessive ne doivent pas étre implantées. Le chirurgien doit
connaitre parfaitement la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques des implants avant d'effectuer
‘ l'intervention. Il convient de se reporter aux techniques opératoires STRYKER Spine pour plus d'i mfmmalmns Un suivi
périodique est recommandé pour controler la position et |'état des i insi que I'état d

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

COMPATIBILITE DU SYSTEME

‘ Tous les métaux et alliages implantés sont sujets a la corrosion, et le contact de métaux dissemblables peut accélérer
ce processus de corrosion. La corrosion peut favoriser une rupture par fatigue des implants et une augmentation des
particules métalliques libérées dans le corps. Les dispositifs de fixation interne, tels que les tiges, les crochets, les vis,

| etc. qui entrent en contact avec d'autres objets métalliques, doivent étre constitués des mémes métaux ou de métaux
compatibles. Les fabricants utilisent différents matériaux, ont des tolérances de fabrication qui leurs sont propres el
appliquent des e différents. L éme ne doivent par conséquent il

‘ conjointement avec des elements de systéme rachidien dun autre fabricant. Dans un tel cas, STRYKER Spine ne peut
étre tenu responsable des performances de Iimplant mixte ainsi formé.

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

‘ aprés l'intervention ou jusqu‘a ce que des radios ou d'autres examens confirment une maturation adéquate de la
fusion osseuse ; une immobilisation au moyen de corsets ou platres peut étre utilisée. Le patient doit étre informé
de la limitation des activités durant la période de consolidation et de fusion afin d'éviter toute contrainte excessive sur
les implants qui pourrait entrainer un échec de la fixation ou une rupture du matériel avec possibles complications. Le

‘ médecin doit demander au patient de I'informer de toute modification du site opératoire. Dans ce cas, le médecin devra
assurer une étroite surveillance du patient.

| EFFETS INDESIRABLES
« Bien que la durée de vie prévue des implants rachidiens soit difficile a estimer, celle-ci est limitée. Ces implants
sont constitués de matériaux étrangers qui sont implantés en vue de la fusion ou (onso\idanun du rachis et de la
‘ diminution de la douleur. Cependant, en fac biologiques, mécaniq physico-chimiques
qui affectent ces dispositifs mais ne peuvent étre évalués in vivo, on ne peut attendre des implants de résister
indéfiniment a un niveau d'activité et de charge comparable a celui d'un os sain.
‘ « Déformation, dé ge ou rupture d'un ou de plusieurs comp du dispositif.
« Rupture par fatigue des dispositifs de la fixation rachidienne, vis et tiges comprises.
« Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif.

RRDONNELLEY Paporebatet 11

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage sovon: NOLIRADIUSREV05

Wemyfikator  wesa produks: (NI JR ADIUSREV05 ot srony X
rientli UG_NOLIRADIUSREVOS.pl1.pgf “* """
P gEmeine 16-06-13 RSl

75.0007
135.001




« Pression surla peau des implants dans e cas d't ire inadés l'implant, avec
« Bréche durale nécessitant une réparation chirurgicale.
‘ « Interruption de la croi du rachis au niveau de la partie fusi
« Perte de courbure rachidienne, correction (hauteur ou réduction de Iysthesls)
« Union retardée ou pseudarthrose : les dispositifs de fixation rachidienne internes ont été conqus pour stabiliser la
‘ colonne et supporter les charges appliquées sur le rachis jusqu'a I'obtention d'une consolidation normale. Dans le
cas d'une consolidation / fusion retardée ou inexistante, dans le cas d'une incapacité a immobiliser les éléments
de la pseudarthrose, les implants seront soumis a des contraintes excessives et répétées pouvant entrainer un
descellement, une déformation ou une rupture par fatigue. Le succes de la fusion, la charge produite par le
‘ soulévement de polds etles autres ac‘wlles physlques agissent entre autres sur la \ongev\te de I'Imp\an( En @s de
iles impl ou cassent, le ou les di
retirés édi avam I'apparition d i
‘ « Un descellement des mmposants de |'os(easynlhese va(hldlenne peut se produ\re Un dexel\emem premature peut
survenir initiale défectueuse, d'i
ou de traumansme Un descellement tardif peut se produire en cas de traumansme d'infection, de wmph(anuns
| ble écaniques, et provoguer une é g
. ériphé lési 3 i été unelésion
dusié I3 se produire.
‘ . Toute intervention chirurgicale sur le rachis implique des risques de (ompll(anons graves, comprenant notamment
des troubles génito-urinaires, gastro-intestinaux, vasculaires, y compris le thrombus broncho-pulmenaire, ainsi que
I'embolie, la bursite, 'hémorragie, I'infarctus du myocarde, I'infection, la paralysie et la mort.
‘ « Lésion neurologique, vasculaire ou des tissus mous directement liée a la nature instable de la fracture ou a un
traumatisme chirurgical
- Une i gi ée ou non approprié dispositif peut entrainer une décharge du greffon ou
‘ delagr ou un effet de « stress shielding » qui peut perturber I delafi
« Réduction de la densité osseuse due a I'effet de « stress shielding ».
« Il existe un risque de fissure, fracture ou perforation peropératoire du rachis, provoqué par les implants. Une fracture
postopératoire du greffon osseux, du corps intervertébral, du pédicule ou du sacrum, située au-dessus et/ou au-
‘ dessous du niveau opératoire peut survenir a la suite d‘un traumatisme, de I'existence de défauts osseux ou d'une
masse osseuse insuffisante.
ffets indésirables peuvent nécessiter une de opération ou une révision.
‘ Le chirurgien doit avertir le patient de I'existence de ces effets indésirables sile cas le nécessite.

RETRAIT DES IMPLANTS
‘ Ces implants sont des systémes de fixation interne temporaires destinés a stabiliser le site opératoire durant le
processus de consolidation. Apres consolidation, ces dispositifs n‘ont plus d'utilité fonctionnelle et peuvent étre retirés.
Leur retrait peut également étre recommandé dans d‘autres cas, tels que :
‘ « Corrosion avec réaction douloureuse
+ Migration de Iimplant, avec douleur et/ou Iésions neurologiques, articulaires ou des tissus mous
« Douleur ou sensations anormales dues  la présence du dispositif
« Infection ou réactions inflammatoires
‘ « Réduction de la densité d diffé distributions des contraintes mécaniques et
« Défaillance ou mobilisation de I'mplant
Les implants peuvent étre retirés avec les instruments congus a cet effet et fournis par STRYKER Spine. Le médecin qui
| décide de retirer le dispositif de fixation interne doit prendre en considération des facteurs tels que le risque d'une
nouvelle intervention sur le patient ainsi que la difficulté du retrait. L'ablation d'une vis rachidienne non descellée
peut nécessiter I'utilisation d'instruments spéciaux pour mobiliser I'interface au niveau de la surface de implant. Cette
‘ technique peut requérir une formation en laboratoire avant sa mise en pratique clinique. Un retrait d'implant doit étre
suivi d'une prise en charge postopératoire appropriée pour éviter les fractures ou les fractures itératives. Le retrait de
I'implant est recommandé apres consolidation. Les implants métalliques peuvent se déceler, se tordre, se corroder,
| migrer, entrainer des douleurs ou des contraintes sur la cage osseuse.

EMBALLAGE ET STOCKAGE
‘ * Lesimplants sont livrés dans des emballages qui doivent étre intacts a la réception des colis.
¢ is fournis sous la forme de kits complets : les implants et les i disposés sur des
plateaux et placés dans des boites spécialement congues a cet effet.
| # ls doivent étre stockés dans un endroit propre, sec et tempéré.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Vous pouvez obtenir une brochure de technique (huurglcale sur simple demande auprés de votre distributeur ou de
‘ STRYKER Spine di Il est conseillé aux utili ées plus de deux ans avant I'intervention

chirurgicale de s’en procurer une version réactualisée.

‘ 12
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PROTOCOLES DE PRE-NETTOYAGE / NETTOVAGE ET DE STERILISATION RECOMMANDES POUR DISPOSITIFS
MEDICAUX NON STERILES

‘ Pour des raisons de sécurité, les dispositifs non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés et stérilisés avant d'étre
utilisés. En outre, afin de garantir la qualité de I'entretien des instruments réutilisables, ces derniers doivent étre pré-
nettoyés, nettoyés et stérilisés immédiatement aprés toute intervention conformément aux séquences décrites dans

‘ le diagramme ci-aprés.
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Les dispositifs en titane ou en alliage de titane sont identifiables par un marquage laser|
Les dispositifs en alliage de Cobalt — Chrome — Molybdéne sont identifiables par un marquage Iaserlzl

Les matériaux en plastique utilisés par STRYKER Spine supportent les deux traitements présentés ci-dessus.

i les matériaux composant le dispositif ne sont pas spécifiés, veuillez contacter un représentant de STRYKER Spine.
Pour obtenir la liste des instruments susceptibles d‘étre - ou destinés a étre utilisés - lors d‘opérations a haut risque de
contamination, veuillez contacter un représentant de STRYKER Spine.

P le d les dispositifs is les implants.

yco
Les dispositifs doivent étre stérilisés dans leur container a la vapeur d'eau (a I'exception des tiges de 600 mm) dans un
autoclave conformément aux procédures validées en vigueur dans les hopitaux. La méthode de stérilisation suggérée a
été validée conformément a I'AAMITIR 12 de fagon & obtenir un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10°.

CONDITIONS DE STERILISATION : 2 séries de parametres plancher ont été validées pour les dispositifs emballés :
Stérilisation vapeur avec prévide (autoclave a 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.

STRYKER Spine recommande I'utilisation de paramétres plus élevés pour la stérilisation vapeur avec prévide ou la
stérilisation vapeur par déplacement de gravité : TEMPERATURE: 137°C (278°F), TEMPS D'EXPOSITION : 18 minutes,
PRESSION : 2,5 Bars/36-PSIG, TEMPS DE SECHAGE : 45 min.

Toutes les séries de paramétres intermédiaires peuvent étre utilisées.

de la durée d'exposition.
S'il reste de I'eau dans le container positif apres | del:
séchés et le processus de stérilisation doit étre recommencé.

étre

PRECAUTION (Etats-Unis)
Un film de sterili

ball.

4

pprou! d

é par la FDA est requis lors de '

PRECAUTIONS PREOPERATOIRES

Les brochures de technique chirurgicale sont disponibles aupres des distributeurs ou directement aupres de STRYKER
Spine. Avant une intervention chirurgicale, il st suggéré aux utilisateurs disposant de brochures de plus de deux ans
de se procurer les mises a jour.

Seuls les médecins familiers des techniques opératoires requises et formés a cet effet sont autorisés a utiliser les
dlspasmfs de STRYKER Spine. Tout (hlmvglen doit s'assurer qu (il n’ ullllse pas d'instruments susceptibles de provoquer
de: éessurla respecter e protocole
opératoire décrit dans la brochure de technique chirurgicale éditée par STRYKER Spine. Il s'agit d'éviter, par exemple,
que les pressions exercées lors du repositionnement in-situ d’un instrument ne blessent le patient.

Afin de réduire les risques de bris, il convient de ne pas déformer, plier, heurter ou érafler les implants avec les
instruments, a moins que la Technique chirurgicale STRYKER Spine correspondante ne le spécifie autrement.

L doi Xt d d

étre utilisés avec s

9

Les instruments peuvent étre réutilisés aprés avoir été décontaminés, nettoyés et stérilisés, a moins qu'il en soit spécifié
autrement sur les étiquettes.

ATTENTION
Lalégislation fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d'un médecin

AVERTISSEMENTS (Etats- Unls)

La sécurité et ' é d

une instabilité mécanique significative ou une déformation nécessitant une fusion  [aide d'un tel dispositif, Les

conditions en question supposent une instabilité mécanique ou une déformation du rachis thoracique, lombaire

ou sacré due a un spondylolisthésis (stades 3 et 4) des vertébres L5-51, spondylolisthésis dégénératif avec atteinte

neurologique confirmée, fracture, luxation, scoliose, cyphose, tumeur rachidienne ou échec d'une fusion antérieure
Dans toute i la sécurité et I'efficacité de ces dispositifs ne peuvent étre garanties.

avis pédiculairg

Timplant RADIUS n'ont p
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PRECAUTION (Etats-Unis)

L'implantation de dispositifs rachidiens a vis pédiculaires ne peut étre effectuée que par des chirurgiens spécialistes
‘ d rachidiennes spéci formés a I'utilisation de ce type de systeme. Cette technique demande en

effet une haute technicité et présente un risque important de blessure du patient.

En se basant sur les résultats des essais de fatigue, le médecin/chirurgien doit prendre en les niveaux
‘ dimplantation, le poids du patient, son degré d‘activité, ses autres pathologies, etc. susceptibles d‘avoir des

répercussions sur la performance du systeme.

RECLAMATIONS
‘ Tout professionnel de la santé ayant des motifs de réclamation ou d'insatisfaction en ce qui concerne ldentité, la
qualité, la durabilité, la fiabilité, I'innocuité, I'efficacité ou la performance d‘un dispositif est prié de le signaler aupres
de STRYKER Spine ou de ses repré: En outre, en cas d 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 écit.
Pour toute réclamation, veuillez joindre la désignation du dispositif et du/des
composant(s), votre nom et votre adresse et une description exhaustive de l'incident. Cela pevmenra a STRYKER Spine
‘ de comprendre plus rapidement I'objet de la réclamation.

de catalogue, érodel

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

‘ STRYKER SPINE
2Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA
‘ Tél.: 201-760-8000
http://www.stryker.com
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SISTEMA DE FUIACION vmmml RADIUS®

eyt " Py

‘ | PRODUCTONO ESTERI[

El Sistema de Fijacion Vertebral Radius® se compone de dispositivos destinados a la fijacidn de la columna no cervical.
‘ Contiene barras lisas, tornillos, ganchos, tuercas de cierre, conectores, arandelas y grapas. Los componentes estan
fabricados en titanio (aleaci6n de titanio) o de aleacion de cobalto-cromo-molibdeno.

| MATERIALES
Las barras lisas, tornillos, ganchos, tuercas de cierre, conectores, arandelas y grapas del Sistema de Fijacidn Vertebral
Radius® estan fabricados en aleacion de titanio Ti-6AI-4V conforme a ASTM F136 e 10 5832-3.

‘ Las barras lisas del sistema de fijacion vertebral Radius® estan fabricados de aleacion de cobalto-cromo-molibdeno #1
conforme a 150 5832-12y ASTM F-1537.

‘ IDENTIFICACION DE MATERIALES
Titanio: simbolo!
Cobalto-Cromo-Molibdeno: sw'mhnloEl

INDICACIONES PARA EL USO FUERA DE EE.UU. DEL SISTEMA DE FIJACION VERTEBRAL RADIUS®

El sistema de fijacion vertebral Radius® esta indicado en la correccion o estabilizacién temporal o permanente de la
| columna vertebral torécica, lumbar y sacra, y tiene como objetivo facilitar la consolidacion de la fusion dsea. El sistema

de fijacin Radius® esta disefiado para ser utilizado en procedimientos de fijacion posterior y anterior. Esté indicado en:

la discopatia degenerativa de la columna torécica y lumbar, definida como dolor de espalda de origen discogénico y
‘ degeneracion d\s(al confirmada mediante la historia y los estudios radiograficos, espondllolls(esls, fractura, estenosis

vertebral, i, cifosis, lordosis, tumor, ision de fusiones

previas fallidas.

‘ El sistema vertebral Radius® también se puede combinar con el sistema vertebral DIAPASON™ de STRYKER Spine,
el sistema vertebral OPUS™ y el sistema vertebral XIA® mediante el conector barra a barra.

‘ INDICACIONES
El sistema vertebral Radius® esta destinado al uso en la columna no cervical. Cuando se utiliza como sistema de fijacion
anterior/anterolateral y posterior, no cervical, pedicular y no pedicular, el sistema vertebral Radius® estd indicado para
‘ proporcionar soporte adicional durante la fusion utilizando autotransplante o alotransplante en pacientes con un
esqueleto maduro en el tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades agudas o crénicas:
Discopatia degenerativa (DD) (definida como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion de disco
| confirmada por la historia y estudios radiograficos);
Espondilolistesis;
Traumatismo, (p. ., fractura o luxacion);
Estenosis vertebral;
Curvaturas (p. e}, escoliosis, cifosis o lordosis).
Tumor;
Seudoartrosis; y
Fusion previa fallida.
El sistema vertebral Radius® también se puede combinar con el sistema vertebral de titanio Xia® mediante el conector
‘ barra a barra Radius® de 5,5 mm a 6,0 mm.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. La eleccién de un dispositivo determinado debe sopesarse
‘ cuidadosamente teniendo en cuenta la evaluacion general del paciente. Las circunstancias que se enumeran a
continuacién pueden reducir las posibilidades de un resultado satisfactorio:
Cualquier anomalia presente que afecte al proceso normal de remodelacion dsea, m(lmdas, aungue sin \lmllarse a
| ellas, osteop que afecteaa columna, absorcidn dsea, osteopena, t
afecten a la columna, infeccion activa de la zona en la que se va a realizar el implante o determinadas alteraciones
metabélicas que afecten a la osteogénesis.
(alidad o cantidad insuficiente de hueso que pueda inhibir la fijacidn rigida del dispositivo.
Historial de infecciones.
Inflamacién local excesiva.
Heridas abiertas.
Cualquier deficiencia neuromuscular que suponga una sobrecarga excesiva para el dispositivo durante el periodo
de curacion.
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Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede generar cargas en el sistema vertebral, que a su vez podrian

provocar fallos de fijacion del dispositivo o del dispositivo mismo.

Pacientes con cobertura de tejido inadecuada en la zona de la operacion.

Embarazo.

Estados de senilidad, enfermedad mental o abuso de drogas. Estas situaciones, entre otras, pueden provocar que el

‘ paciente pase por alto iertas limitaciones y precauciones necesarias en el uso del implante, provocando asi fallos
y otras complicaciones.

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

‘ Otros estados médicos o quirirgicos que puedan impedir las posibles ventajas de la cirugia de columna, como

la presencia de tumores, anomalias congénitas, elevmon dela tasa de sedimentadén no explicada por otas

elevacion de leucocit i 1 i
‘ Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el médico debe tenevlas en cuenta en el momento de(umav
una decision. La enumeracién anterior no es exhaustiva.

‘ CONDICIONES DE USO GENERALES
El implante de los sistemas vertebrales con mmmu pedialar stlo uebm confiarse a cirujanos de columna
recibido la f {4 dado que se trata de
| un il que presentaresy al paciente.
Lainformacidn que contienen las instrucciones de uso es necesaria aunque insuficiente para el uso de este dispositivo.
Bajo ningin concepto se considera esta informacién sustituta del discernimiento, la habilidad y la experiencia
‘ profesionales del cirujano en la cuidadosa seleccion del paciente, la planificacion preoperatoria y la seleccion de
dispoitiv, el conocimiento de l anatoma  a bomecérica de l colun, de s materiales y de \as (avaﬂenstl(as

istem

plean, la formacion y expe i gia de col yelusode
| ol \mplame asf como la obtencidn de la cooperacin del pa(lenle enel (umphmlemo de un programa detrataminto
definido y de los examenes d
yde g

INFORMACION PARA PACIENTES

| El cirujano deberd comentar con el paciente todaslas limitaciones fisicas y psiquicas que plantee el uso del dispositivo.
Esto incluye el régimen de rehabilitacion, la terapia fisica y el uso de la ortosis adecuada que prescriba el médico. Debe
dedi il atendi i | | Jes deactividad

‘ yla necesidad de revisiones médicas periddicas.
El irujano debe advertir a los pacientes de los riesgos quirirgicos e informales de los posibles efectos adversos. El
paciente debe saber que el dispositivo es incapaz de repmdum la ﬂex\blhdad reslstencla fiabilidad o durabilidad del
| hueso elimpl ismo, y que puede
necesitar sustitucion en el futuro. Si el paciente desempefia una actividad o trabajo que exige esfuerzos considerables
sobre el implante (como realizar largas caminatas, correr, levantar peso o forzar la actividad muscular), el cirujano debe
‘ advertir al paciente que dlthus esfuerzos pueden provocar el (al\u del dispositivo. Se ha (ompmbadu que los pacientes
fumadores tienen una incid
de las posibles consecuencias. En el caso de pacientes con enfermedades degenerativas, su estado puede estar tan
| avanzado en el momento del implante que a duracién ttil del dispositivo se vea considerablemente mermada. En tales
casos, los dispositivos ortopédicos deben considerarse slo como una técnica dilatoria o como medio de proporcionar
un alivio temporal.

‘ INFECCION
Enlavida diaria puede presentarse bacteriemia transitoria. A la bacteriemia transitoria se ha asociado la manipulacion
dental, los exémenes endoscépicos y otros procedimientos quirdirgicos menores. Para prevenir la infeccion en el lugar
‘ delimplante, puede ser conveniente utilizar profilaxis antibiotica antes y después de dichas intervenciones.

INSTRUMENTAL
| STRYKER Spine suministra instrumentos especiales, cuyo uso es imprescindible para asegurar el implante preciso
del dispositivo. Si bien se han dado pocos casos, es posible que se produzca fractura intraoperativa o ruptura de
instrumentos. Los instrumentos que han estado sometidos a un uso o un esfuerzo considerables son més susceptibles
‘ de sufrir fracturas, dependlendo de la precaucion operativa, el nimero de mlerventmnes ¥ los métodos de desecho.
Antesdela dai

‘ REUTILIZACION
Los implantes no deben reutilizarse en ningtin caso. Aunque parezca intacto, un implante usado puede haber sufrido
defectos o tener comprometida su integridad, lo cual podria reducirsu vida til

‘ Se recomienda comprobar si los instrumentos estan en buen estado y en condiciones operatorias antes de su empleo
en dirugia.
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MANIPULACION
Es de suma importancia manejar el implante d cta. El ciruj ponsable debe evitar que el dispositivo
‘ sufra raspaduras o rasgufios.

ALERGIA E HIPERSENSIBILIDAD A CUERPOS EXTRAROS
‘ Sise sospecha o se tienen datos de la existencia d q pruebe la tolerancia de
la piel al material de los implantes antes de utilizarlos.

SELECCION Y UTILIZACIGN DE IMPLANTES

‘ La e\ettlon de forma, tamario y disefio adecuados del implante para cada paciente es decisiva para el éxito de la
irtrgica. El cirujano es responsable d eleccidn, que depende de cada paciente.

El sobrepeso del paciente puede causar tensiones y esfuerzos subve el dispositivo y acelerar la fatiga del material o la
‘ deformacion o fallo de los implantes.

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

los implantes estan sujetos a tensiones y esfuerzos. El cirujano debe tener en cuenta estas tensiones constantes sobre
‘ el implante en el momento de seleccionarlo, durante el implante y en el periodo de seguimiento postoperatorio.

Naturalmente, las tensiones y esfuerzos que sufra el implante pueden provocar la fatiga del metal o la fractura o

deformacién del implante antes de que el injerto dseo se haya consolidado por completo. Esto podria tener como
‘ resultado la presencia de efectos secundarios u obligar a la extraccion prematura del dispositivo de osteosintesis.

La seleccién, colocacion, ubicacidn o fijacién incorrectas de estos dispositivos pueden provocar tensiones anormales

que reduzcan la duracion (til del implante. Forzar contornos o curvar las barras o placas s6lo es recomendable cuando
‘ sea necesario en funcion de la técnica quirdrgica de cada sistema. El contorno de barras o placas sdlo debe realizarse

con los instrumentos apropiados. No deben implantarse barras o placas a las que se ha modificado el contorno de

manera repetida o excesiva. I cirujano deberd estar perfectamente familiarizado con el procedimiento quirdrgico, el
‘ instrumental y las caracteristicas del implante antes de realizar la intervencion. Consulte los protocolos quirirgicos de

STRYKER Spine para obtener informacion adicional sobre los procedimientos. Se recomienda realizar un seguimiento

periddico para supervisar la posicion y el estado de los implantes, asf como el estado del hueso contiguo.

‘ COMPONENTES METALICOS
Algunas de las aleaciones utilizadas en la produccion de implantes ortopédicos contienen elementos metdlicos que
pueden ser carcindgenos en cultivos de tejidos o en organismos intactos en circunstancias especiales. En la literatura
| entifica se han planteado interrogantes sobre si estas aleaciones pueden ser carcindgenas para los receptores de
implantes. En estudios realizados para evaluar esta posibilidad no se ha encontrado evidencia suficiente de dicho
fenémeno.

CCOMPATIBILIDAD DE SISTEMAS

Si bien se produce cierto grado de corrosién en todos los metales y aleaciones implantados, el contacto con otros
‘ metales puede acelerar este proceso de corrosién. La presencia de corrosion puede acelerar la fractura por fatiga de los

implantes y aumentar la cantidad de compuestos metalicos liberados al sistema corporal. Los dispositivos de fijacion

internos, como barras, ganchos, tornillos, alambres, etc., que entren en contacto con otros objetos metdlicos deben
‘ estar elaborados con los mismos metales o con metales compatibles. Dado que cada fabricante emplea materiales,

tu\evan(las, especificaciones de fabricacién y pavamelms de disefio distintos, los componentes del sistema no deben

. Esto anularial idad de STRYKER

‘ Spine en cuanto al del implante d ixtos resultante.

ATENCION POSTOPERATORIA

Antes de que se produzca la maduracién adecuada de la masa de fusion, es posible que la instrumentacidn vertebral
| implantada ayuda adicional para adaptarse al letode a carga. £l mdico podarecomendarluso

d , dedos. rtir de la operacion, o hasta g diante rayos X u

se confirme la maduracién adecuada de la masa de ﬁISIOH puede utilizarse inmovilizacién externa med\ante supur\e 0
‘ molde. Debe instruirse al pai bre qué activid: das y cuales son idas d

y maduracion de la masa de fusion, con el fin de evitar una excesiva tensién en los implantes que podria ocasionar fallos
defijacion o enel proplu \mplame y Ios (onslgulemes problemas dlinicos derivados. Se debe instruir al paciente para que

‘ informe a su | punto de la operacion. Si se detecta algtin cambio
en el punto de la op debera al paciente.

‘ EFECTOS ADVERSOS
« Aunque a duracion (til de los componentes de implante vertebral es dificil de prever, ésta es limitada. Estos
componentes estan elaborados con materiales extrafios que se colocan dentro del cuerpo para obtener la posible
fusién de la columna y la reduccion del dolor. Sin embargo, debido a la multitud de factores bioldgicos, mecdnicos
‘ y fisicoquimicos que afectan a estos dispositivos, que no pueden evaluarse in vivo, no puede esperarse de los
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« Curvatura, desmontaje o fractura de alguno o de todos los componentes del implante.
« Se han presentado casos de fractura por fatiga de dispositivos de fijacién vertebral, incluidos tornillos y barras.
‘ « Dolor, molestias o sensaciones anormales a causa de la presencia del dispositivo. ‘
« Presidn de los componentes sobre la piel, en casos con una cobertura de tejido insuficiente sobre el implante, con la
posibilidad de extrusion a través de la piel.
‘ « Pérdida dural con necesidad de reparacion quirirgica. ‘
« Interrupcion de crecimiento de la parte fusionada de la columna.
« Pérdida de una adecuada curvatura, altura, correccién o reduccién vertebral.
« Retraso o fusion fallida: los aparatos de fijacion interna son dispositivos de soporte de carga compartida que estan
‘ disefiados para obtener la alineacion hasta que se produzca la curacion normal. En el caso de que la curacién se ‘
retrase, no se produzca, o no se pueda inmovilizar el resultado una fusion fallida o retrasada, el implante se verd
sometido a tensmnes exteslvas y repel\tlvas, que pueden provocar aflojamiento, turvaluva 0 fractura por fal\qa La
‘ duracién del i porel grado de éxito d
pol la sustentatlon de pesoy Ia mtens\dad de la actividad. Si se pmdute una fuslon fall\da osiel Imp\anle se afloja,

‘ . Puede producirse el aflojamiento de los implantes de fijacién vertebral. El aflojamiento mecénico plemaluw ‘
puede presentarse a raiz de fijacion inicial inadecuada, infeccion latente, carga prematura de la prétesis o trauma.
El aflojamiento posterior puede estar causado por trauma, infeccion, complicaciones bioldgicas o problemas

‘ mecénicos, con la posibilidad consiguiente de erosion de hueso, migracidn o dolor. ‘
Pueden presemarse neuropatias periféricas, dafos nerviosos, formacion dsea heterotdpica y tump\lw(lon
de pardlisis, pérdida de funcion d i jiga, o d 6n de pie por paresia

‘ muscular. ‘
« Pueden asoci i ertipo de cirugfa de col icacionesi aunque

sin limitarse a éstas, las siguientes: trastomnos genitourinarios, gastrointestinales o vasculares, incluidos trombos;
‘ trastornos broncopulmonares, induida embolia; bursitis, hemorragia, infarto de miocardio, infeccion, pardlisis
omuerte. \
« Dafio neuroldgico, vascular o de tejidos blandos debido directamente a la naturaleza inestable de la fractura
0atrauma quirdrgico.
‘ « La colocacion quirirgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar separacin o tension de dispersion ‘
delinjerto 0 masa de fusién. Esto contribuiria a que no se forme una masa de fusién adecuada.
« Disminucion de la densidad dsea debida a la tension de dispersion (stress shielding).
‘ « £l implante de componentes puede ocasionar fisura intraoperatoria, fractura o perforacién vertebral. Puede ‘
presentarse fractura postoperatoria del injerto 6seo o del cuerpo intervertebral, el pediculo o el sacro por debajo del
nivel de cirugia debido a trauma, a la presencia de defectos 0 a una densidad dsea insuficiente.
| Es posible que los efectos adversos requieran una nueva intervencién qmruvglm 0 revisidn. |
debe advertir al paciente sobre efect juzgL .

‘ EXTRACCION DE IMPLANTES ‘
Estos defijacion interna et i d én d
el proceso de curacion novmal Una vez producida la curacidn, estos dispositivos ya no (umplen ninguna funcién y

‘ pueden extraerse. La extraccion también puede ser conveniente en otros casos:
« Corrosién con una reaccién dolorosa ‘
« Migracion del implante, con el dolor o las lesions 6 rticul de tejidos bland
« Dolor o sensaciones anormales a causa de la presencia de los implantes

‘ « Infeccién o reacciones inflamatorias ‘
« Reduccion de la densidad dsea debida a la distinta distribucién de las tensiones mecénicas y fisiolégicas
« Fallo 0o movilizacion del implante

‘ Para extraer los implantes se han disefiado instrumentos auxiliares suministrados por STRYKER Spine. La decision ‘
de un médico de extraer el dlspasmvu de fijacion interno debe tener en cuenta los riesgos que representan para el
paciente el imi dicional y las dificultades de extraccidn. La extraccion de un tornillo vertebral no

‘ aflojado (no suelto) puede requerir el uso de instrumentos especiales para la ruptura de la conexidn en la superficie del ‘
implante. Puede ser necesario practicar esta técnica en laboratorio antes de intentarla de manera clinica. La extraccion
de implantes debe seguirse de atencion postoperatoria adecuada para evitar fractura o repeticion de fractura.

‘ Se recomienda la extraccion del implante tras producirse la curacién de la fractura. Los implantes metdlicos pueden ‘
aflojarse, doblarse, fracturarse, corroerse, migrar, causar dolor o provocar tensidn de dispersidn (Stress Shielding).

‘ PRESENTACIGN Y ALMACENAMIENTO
* Los implantes se suministran en paquetes, que deberdn estar intactos en el momento de la recepcion. ‘
* En diertos casos los sistemas se sumlmstran oMo un juego (omplem los implantes e instrumentos estan ordenados
en bandejas y col i
‘ * Deben guardarse en un lugar I\mplo secoy templado. ‘
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INFORMACIGN ADICIONAL
Puede solicitarse un folleto de la técnica quirirgica al distribuidor STRYKER o directamente a STRYKER Spine.

| 5 da alos usuarios que dispongan de folletos de més de dos afios d
intervencion quirtirgica, que soliciten una version actualizada.

dad enel derealizarla ‘

‘ PROCEDIMIENTOS DE DESCONTAMINACION / LIMPIEZA Y ESTERILIZACION RECOMENDADOS PARA DISPOSITIVOS ‘
MEDICOS NO ESTERILES
Por razones de sequridad los dispositivos n limpiarse y esterilizarse antes de su uso.
Ademés, para un mantenimiento adecuado, también se debe realizar una descontaminacién, limpieza y esterilizacion

‘ de los instrumentos reutilizables inmediatamente después de una intervencin quirrgica siguiendo los pasos que se ‘

tériles deben

describen en el diagrama incluido a continuacion.

21 ‘

RRDONNELLEY

Produkt (wersia jeykoway: NI()I TRADIUSREV05

Product (language versior

wenyfikatg  wesa poduks: -NOLIR ADIUSREV0S Formatsuony X:
rieni UG_NOLIRADIUSREV0S.p21pf & 2%
‘ormat strony Y

Data wygenerowan
Creation Date:

16-06-13

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

c21]

Page Size Y:

75.0007
: 135.001




> Limpiar s esiduos mds obvios

2
Transporte hasta el

Punto de uso
area de

> Biiar dafos

>

4 Automitico
v

"

> Embalae apopiado

3
Preparacién para

Almacenamiento

H
.gﬁ

:E2
£
£
&

RRDONNELLEY parona w cgzemplarzu:

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

File Name: UG_NOLIRADIUSREV05.p22.pdf

Data wygenerowania:
Creation Date:

: NOLIRADIUSREV05

c22

cNOLIRADIUSREV05 Format strony X:
Page Size X:

‘ormat strony Y

- 16-06-13 Page Size Y

75.0007
: 135.001




Los dlsposmvns fabricados en titanio o aleacion de titanio se identifican mediante una marca El grabada a laser.
Lot <

bal libd dentifi di bad:

laser.

Los materiales plasticos que utiliza STRYKER Spine admiten los dos tratamientos descritos.
Si el material del dlspusmva no esta identificado, pongase en con(a((o con un representante de STRYKER Spme

p unal
de riesgo d p un de STRYKER Spine.

‘ de para médicos no_estériles, incuyendo
implantes

Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su contenedor con vapor de agua (excepto las barras de 600 mm) en
un autoclave, de acuerdo con el procedimiento estandar del hospital. El método de esterilizacion que se sugiere se ha
validado de acuerdo a la norma AAMI TIR 12 para obtener un Nivel de Sequridad de Esterilidad (SAL) de 10%.

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

Esterilizacion por vapor con desplazamiento de gravedad: TEMPERATURA: 132 °C (270 °F),

TIEMPO DE EXPOSICION: 10 minutos, PRESION: 2,5 Bar/36-PSIG, TIEMPO DE SECADO: 45 min.

STRYKER Spine recomienda utilizar parametros mayores para la esterilizacién por vapor con sistema de prevacio
o esterilizacién por vapor con desplazamiento de gravedad: TEMPERATURA: 137 °C (278 °F), TIEMPO DE EXPOSICION:
18 minutos, PRESION: 2,5 bar/36-PSIG, TIEMPO DE SECADO: 45 min.
Se pueden utilizar todos los valores intermedios de los pardmetros.

[l

| hospital y

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

9

d d

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

PRECAUCIONES ANTERIORES A LA INTERVENCION

Cualquier médico que emplee productos de STRYKER Spine puede obtener un folleto de la técnica quirrgica
solicitandolo a STRYKER Spine directamente o a cualquiera de sus distribuidores. Aquéllos que utilicen folletos
publicados hace més de dos afios antes de la intervencion quirtirgica deben obtener una version actualizada.

Sélo médicos completamente familiarizados con la técnica quirirgica necesaria y con formacion en la misma pueden
utilizar los dispositivos de STRYKER Spine. El médico que realiza la intervencidn debe tener cuidado de no utilizar los
instrumentos ejerciendo una fuerza inadecuada en la columna o en los implantes y debe cumplir de manera estricta
los procedimientos de intervencion descritos en la técnica quirdrgica que proporciona STRYKER Spine. Por ejemplo,
lafuerza que se ejerza al recolocar un instrumento in situ no debe ser excesiva, ya que puede provocar dafios al paciente.

golpearlos

de STRYKER Spine.

no deformar

la técnica quirdrgi

Para reducir el riesgo de rotura, debs

o cortarlos con si fi

pe

Deben extremarse las precauciones cuando los instrumentos se utilicen cerca de drganos vitales, nervios o vasos
sanguineos.

Los pueden,

P la etiqueta, volver
descontaminacidn, limpieza y esterilizacion.

pués de un proceso de
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PRECAUCION
La Ley Federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a un médico titulado o por prescripcion de éste

AADVERTENCIA (EE.UU.)

La sequridad y efectividad de los sistemas vertebrales de tomnillo pedicular slo se establecen para condiciones
‘ vertebrales con deformidad o inestabilidad mecdnica significativa que requieran fusion con instrumental. Estas

condiciones son deformidad o inestabilidad mecénica significativa de columna torécica, lumbar y sacra como

consecuencia de espondilolistesis (grados 3 y 4) de las vértebras L5-S1, espondilolistesis degenerativa con evidencia

objetiva de deterioro neuroldgico, fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor vertebral y fusion previa fallida
‘ (pseudoartrosis). En otras condiciones no se conoce la seguridad y efectividad de estos dispositivos.

‘ Los componentes del implante RADIUS no han sido sometidos a ensayos de calentamiento ni migracién en un entorno
de RM.

PRECAUCION (EE.UU.)
‘ Elimplante de sistemas de tornillo pedicular sélo deberé confiarse a cirujanos de columna experimentados
que hayan recibido la adecuada formacidn en el uso de dichos sistemas, dado que se trata de un procedimiento
riesgos de lesic para el paciente.
‘ Basandose en los vesul(ados de las pruebas de fatiga, el medl(o/um]ano deberé tener en cuenta los niveles de
implante, peso del paciente, nivel de actividad del paciente, otras condiciones del paciente, etc., que puedan afectar
al rendimiento del sistema.

‘ RECLAMACIONES
Cualquier pr tenga la
‘ su calidad, durabilidad, fiabilidad, sequridad, efectividad o rendimiento, debe notificérselo a STRYKER Spine 0 a su
representante. Ademds, si un dispositivo ha funcionado mal o se sospecha que pudiera haber funcionado mal, debe
advertirse inmediatamente a STRYKER Spine o a su representante.
Si un producto de STRYKER Spine ha funcionado de forma incorrecta y puede haber causado o contribuido a un dafio
‘ grave o al fallecimiento de un paciente, debe informarse a STRYKER Spine o a su representante tan pronto como sea
posible, mediante lamada telefdnica, fax o por escrito.
Para cualquier reclamacidn, incluya el nombre y la referencia asi como el ndmero de lote del o de los componentes,
‘ sunombre y direccion, y una descripcién exhaustiva del incidente, para ayudar a STRYKER Spine a entender las causas
dela redamacion.

‘ Para més informacion o reclamaciones, pongase en contacto con:

STRYKER SPINE
‘ 2Pearl Court,

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

BITTE LESEN SIE DURCH o

‘ NICHT STERILES PRODUKT

Das Wirbelfixierungssystem Radius® Spinal Fixation System besteht aus Vorrichtungen zur Fixierung der Wirbelséule,

‘ mit Ausnahme der Halswirbelsule. Es beinhaltet Stabe, Schrauben, Haken, Verriegelungskappen, Konnektoren,
Scheiben und Klammern. werden entweder aus (Ti i oder einer Cobalt-
Chrom-Molybdan-Legierung hergestellt.

WERKSTOFFE

Stabe, Schrauben, Haken, Verriegelungskappen, Konnektoren, Scheiben und Klammern des Wirbelfixierungssystems
‘ Radius® sind aus der Titanlegierung Ti-6A1-4V gemaB ASTM F136 und 150 5832-3 gefertigt.

Die Stabe des Wirbelfixierungssystems Radius® sind aus der Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung # 1 gemaB IS0 5832-12

und ASTM F-1537 gefertigt.

WERKSTOFFKENNZEICHNUNG
Titan: Symbol
‘ Kobalt-Chrom-Molybdén: Symbol

INDIKATIONEN AUSSERHALB DER USA FUR DAS WIRBELFIXIERUNGSSYSTEM RADIUS®
| Das Wirbelfixierungssystem Radius® st zur temporaren oder permanenten Korektur bzw. Stabilisierung der

Wirbelsaule von der Brustwirbelsaule bis zum Kreuzbein zur der iqung oder
geeigne.Das Radius” Fixerungssystem wurde zur posterioren und anteioren Fiserung entwikel, s st indizrtbei
‘ der Brust- und L i die als dlskogener
Ursache mit anamnestisch und vadmloqls(h gesl(henev i ion definiert sind,
Fraktur, Wi wie beispi Skoliose, Kyphose, Lordose, Tumor,
‘ Revision eines erfolglosen Fusi
tab

DIAPASON™, OPUS™ und XIA® von STRYKER Spine verbunden werden.

INDIKATIONEN
Das Wirbelfixierungssystem Radius® dient zur Anwendung in der nichtzervikalen Wirbelsaule. Bei Verwendung
‘ bel der an\enoren/anlemlaleralen und posterioren Fixierung als nichtzervikales Pedikelschraubensystem oder

ist das Radius® dazu bestimmt, wahrend der Fusion bei
eines Auto- oder zur Behandlung der iolgenden akuten und chronischen Instabilitéten

| oder ionen bei Patienten mit i i itzung zu lesten:
. i (die als Rii diskogener Ursache mit anamnestisch und

radiologisch gesicherter Bandscheibendegeneration definiert sind);

Spondylolisthese;

Trauma (Fraktur oder Dislokation);

Wirbelkanalstenose;

‘ . ion (wie beis ise Skoliose, Kyphose und/oder Lordose);

Tumor;

Pseudoarthrose; und

Revision eines erfolglosen Fusionsversuchs.

‘ Das Wirbelfixierungssystem Radius® kann auch mittels Radius® Stab-zu Stab-Konnektor (@ 5,5 mm bis @ 6.0 mm) mit
dem Titanspinalsystem Xia® verbunden werden.

‘ KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen konnen relativer oder absoluter Art sein. Die Auswahl eines bestimmten Implantats muss im
Hinblick auf die allgemeine Beunel\ung des Patienten sorgfaltlg abgewogen werden. Die im Folgenden aufgelisteten
| Umstinde kinnen die i
Jede vorliegende Anomalie, die den normalen Knochenheilungsprozess betrifft. Dazu gehdren u. a.: schwere
Osteoporose mit Lokalisation in der Wirbelsiule, Absorption von Knochengewebe, Osteopenie, primre
‘ oder metastatische Tumoren der Wirbelséule, aktive Infektionen an der Operationsstelle oder bestimmte
- " e

9
Ungeniigende Knochenqualitat oder -quantitat, die eine feste Fixierung des Implantats inhibieren wiirde.
Anamnestisch erhobene Infektion.

Exzessive lokale Entziindungsreaktion.

Offene Wunden.
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Jedes neuromuskulire Defizt, das das Implantat wahrend des Heilungsprozesses einer ungewdhnlich schweren
Belastung aussetzt.
Adipositas. in ibergewichtiger oder adipdser Patient kann das Wirbelfixierungssystem derart belasten, dass die
Fixierung des Implantats oder das Implantat selbst versagt.
Patienten mit i iiber der
Schwangerschaft.
Senilitat, Geisteskrankheit oder Missbrauch von psychotropen Substanzen. Diese Zustande knnen unter anderem
dazu fiihren, dass der Patient notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch des
| Imp\amals ignorert, was zum Versagen und anderen Komplikatione fihren kan.
- ichkeit. Bei Verdacht auf eine il i
des Materials entsprechende Tests durchgefiirt werden.
Sonstige medizinische oder chirurgische Voraussetzungen, die den maglichen Nutzen der Implantationsoperation
‘ an der Wirbelsaule ausschlieRen wiirden, wie beispielsweise Tumoren, angeborene Anomalien, eine durch andere
Evkvankungen nicht erklarbare Evhuhung der Blutknrpevthensenkungsges(hwmdlgkelt eine Erhohung der
der deutliche Li im
‘ Diese Kontraindikationen kbnnen relativer oder absoluter Art sein und miissen vom Arzt bei der Entscheidung
bericksichtigt werden. Die oben genannte Liste st nicht erschépfend.

milssen vor der

‘ ALLGEMEINE EINSATZBEDINGUNGEN

nur

werden, die im Gebrauch des jeweiligen spinalen Pedikelschraubensystems speziell geschult sind, da es sich um ein
‘ technisch sehr anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko besteht, den Patienten schwer zu verletzen.
Die in der Packungsbeilage enthaltenen Informationen sind zum Gebrauch dieses Implantats erforderlich, aber nicht
ausreichend. Diese Informationen ersetzen in keinem Fall die fachliche Beurteilung, Fahigkeit und Erfahrung eines
| Chirurgen bei der sorgfaltigen Pati die ive Planung und die
und biomechanischen Kenntnisse der Wirbelsaule, die Kenntnis der Werkstoffe und mechanischen Eigenschaften des
verwendeten Implantat, die Schulung und Fahigheien in der Wirbelsaulenchirurgie und im Gebrauch der damit
die Si der Kooperation des Patienten bei der Beh\gung
sowie die geplanter

| eines adiquat definierten
Nachsorgeuntersuchungen.

‘ INFORMATIONEN FUR PATIENTEN
Der Chirurg sollte alle Kérperlichen und psychischen Einschrankungen durch das Implantat mit dem Patienten
besprechen. Dies beinhaltet das Rehabilitationsprogramm, Physiotherapie und das Tragen einer adaquaten, vom
| Aut verschiebenen Orthese. Eine besondere Besprechung sallte bqu der vumenqen Gewichtskontrolle, des
iveaus und der i g

Der Chirurg sollte den Patienten vor den Operationsrisiken warnen und iber mng\l(he Neberwirkungen aufkiiren.
‘ Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass das Implantat nicht die Flexibilitat, Stérke, Zuverlassigkeit und
Dauerhaftigkeit normalen gesunden Knochengewebes wiederherstellt, sondern infolge energischer Aktivitit oder
eines Traumas brechen oder beschadigt werden kann und evtl. in der Zukunft ausgetauscht werden muss. Sollte
| der Patient einer Beschiftigung oder Aktivitit nachgehen, die eine auBergewshnliche Belastung auf das Implantat
ausiibt (z. B. starkes Gehen, Laufen, Heben oder Muskelbeanspruchung), konnen die daraus resultierenden Krafte
2um Versagen des Implantats fiihren. Bei Rauchern zeigte sich eine erhihte Inzidenz von Nichtheilungen. Derartige
Patienten sollten auf diese Tatsache hingewiesen werden und vor den maglichen Konsequenzen 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

Fallen kgnnen di Implantate nur ls Verzbgerung oder temporre Lind geschitzt werden.

INFEKTIONEN

Transiente Bakteriamien konnen im taglichen Leben auftreten. Zahnarztliche Behandlungen, endoskopische
| Untersuchungen und andere Keinere chirurgische Eingife wurden it ransenten Bakteramien in Zusammenhang

gebracht. Zur Verhir von Infektionen an der die

vor und nach erartigen Verfahren empfehlenswert.

INSTRUMENTE

Von STRYKER Spine werden spezielle Instrumente geliefert, die zur Gewahrleistung einer richtigen Implantation
‘ des Implantats benutzt werden miissen. Wahrend der Operation kann eine Fraktur oder ein Bruch der Instrumente

auftreten, auch wenn dies selten der Fall ist. Instrumente, die einem extensiven Gebrauch oder einer extensiven

Kraft ausgesetzt wurden, sind anfalliger fiir eine Fraktur, je nach der bei der Operation erfolgten Vorsicht, Anzahi der

Anwendungen und Vorsicht beim Gebrauch. Vor der Operation sollten die Instrumente auf Verschlei und Schaden
‘ iiberpriift werden.

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY

Produkt (wersja jezykowa): NOLIRADIUSREVOS

Product (language version):

c26

Wemyfikator  wesa produks: (NI JR ADIUSREV05 ot srony X
rientlit UG_NOLIRADIUSREVO0S.p26.pgf “* "~
P gEmeine 16-06-13 FeeSie .

75.0007
135.001




WIEDERVERWENDUNG

Ein Implantat darf grundsatzlich nicht wieder verwendet werden. Auch wenn es unbeschidit erscheint, kann ein
‘ gebrauchtes Implantat Defekte oder eine latente Gefahrdung seiner Unversehrtheit erworben haben, welche seine

Lebensdauer reduzieren konnten.

Es wird vor der Anwendung bei der Operation eine Uberprifung empfohlen, ob sich die Instrumente in gutem und
‘ sachgemaBem Zustand fiir die Operation befinden.

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

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

‘ AUSWAHL UND VERWENDUNG DES IMPLANTATS

Die Auswahl der geeigneten Form, GréBe sowie der des Implantats ist fiir eine

erfolgreiche Operation. Diese Wahl liegt im Ermessen und in der Verantwortung des Chirurgen und hangt von den
‘ Charakteristiken des einzelnen Patienten ab.

Ein Ubergewicht des Patienten kann zu zusétzlichen, auf das Implantat wirkenden Belastungen und Spannungen

fiihren, die eine Ermiidung der Metallstruktur und/oder eine Deformation oder ein Versagen des Implantats
‘ beschleunigen kdnnen.

Die GroBe und Form der Knochenstrukturen bestimmen die GroBe, Form und Art des Implantats. Nach erfolgter

Implantation unterliegen die Implantate Belastungen und Spannungen. Diese wiederholten Belastungen der
‘ Implantate miissen vom Chirurgen zum Zeitpunkt der Auswahl des Implantats, wahrend der Implantation sowie in

der Phase der postoperativen Nachsorge beriicksichtigt werden. Tatsachlich konnen die auf die Implantate wirkenden

Belastungen und Spannungen zur Ermiidung der Metallstruktur sowie zum Bruch oder zur Deformation des Implantats

fiihren, bevor sich die Knochenprothese vollstandig verfestigt hat. Das kann weitere Nebenwirkungen zur Folge haben
‘ oder eine friihe Entfernung des osteosynthetischen Implantats erfordern.

Eine falsche Auswahl, Platzierung, Lage und Fixi kannzu ichen Belastungen fiihren,

die die Lebensdauer des Implantats reduzieren. Eine Na(hfmmung oder Biegung der Stébe wird nur dann empfohlen,
‘ wenn sie im Sinne des Opera(mnsverfahrens des jeweiligen Systems erforderlich ist. Die Stabe sollten nur mit den

werden. Falsch Stabe oder Stébe, die wiederholt
oder exzessiv nachgeformt wurden, dilrfen nicht implantiert werden. Der Chirurg muss vor der Durchfiihrung der
‘ Operation griindlich mit dem i den und den Ei des Implantats vertraut

sein. Zusdtzliche Informationen zur Anwendung finden Sie in den Operationsprotokollen von STRYKER Spine. Es wird
eine regelmiige Nachsorge zur Uberwachung der Lage und des Zustands des Implantats sowie des Zustands des
‘ umliegenden Knochengewebes empfohlen.

METALLKOMPONENTEN
‘ Einige der zur Herstellung orthopadischer Implantate verwendeten Legierungen enthalten Metallelemente,
die unter bestimmten Umstanden in Gewebekulturen oder lebenden Organismen karzinogen sein kdnnen. In
der wissenschaftlichen Literatur ist in der Vergangenheit diskutiert worden, ob diese Legierungen selbst bei
Implantatempfangern karzinogen sind oder nicht. Die zur Untersuchung dieser Frage durchgefiihrten Studien haben
‘ keine iiberzeugenden Anzeichen fiir ein derartiges Phanomen ergeben.

KOMPATIBILITAT DES SYSTEMS
‘ Bei allen implantierten Metallen und Legierungen tritt eine leichte Korrosion auf, aber die Kontakte zwischen
verschiedenartigen Metallen kdnnen den Korrosionsprozess beschleunigen. Eine vorliegende Korrosion kann das
Auftreten von der Implantate igen und erhoht dadurch auch die ins Korpergewebe
‘ freigesetzte Menge an Metallverbindungen. Fixateurs internes, wie Stabe, Haken, Schrauben, Drahte, usw., die mit
anderen Metallgegenstanden in Kontakt kommen, miissen aus den gleichen oder kompatiblen Metallen hergestellt

sein. Da i Hersteller Werkstoffe, iche und technische Daten in der Herstellung
‘ sowie i verwenden, diirfen die des Systems nicht gemeinsam mit den
eines Wi i ines anderen werden. STRYKER iib
keine Haftung fii die Leistung des d Implantats i

‘ POSTOPERATIVE NACHSORGE
Vor dem adaquaten Einwachsen der Fusionsmasse kann eine zusitzliche Unterstiitzung des spinalen Implantats bis
zum Erreichen der vollen Belas(ungsfﬂhlgke\t erfurderll(h sein. Externe Hilfen konnen vom Arzt im Zeitraum von zwei
‘ bis vier Monaten nach der Operation ods di der andere Verfahi daquates Einwachsen
der Fusionsmasse bestatigen, empfuhlen werden. Es kann eine externe Ruhigstellung durch einen festen Verband

‘ 27
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oder einen Gipsverband erfolgen. Die Patienten sollten iiber adaquate und eingeschrankte Aktivititen wa

igung und des Ei F werden, ive Bels Implantate
‘ 2u vermeiden, die zum Versagen der Fixierung oder des Implantats und Kiinischen Begleiterscheinungen fiihren
knnen. Die Patienten sollten dazu angewiesen werden, dem Arzt jede

an der Operationsstelle anzuzeigen. Falls eine Veranderung an der Operationsstelle erkannt wurde, muss der Arzt den
‘ Patienten engmaschig iberwachen.

NEBENWIRKUNGEN
« Di rtete L der st schwer zu schs d auf jeden Fall begrenzt.
‘ Diese Komponenten bestehen aus Fremdmaterialien, deur méglichen spinalen Fusion und Schmerzreduzierung in
den Korper implantiert werden. Dennoch kann aufgrund vieler biologischer, mechanischer und physisch-chemischer
Faktoren, die auf diese Implantate wirken, aber nicht in-vivo evaluiert werden konnen, von den Komponenten
‘ nicht erwartet werden, dauerhaft dem Aktivitatsniveau und der Belastung eines normalen gesunden Knochens
zuwiderstehen.
« Biegung, Auseinanderfallen uder Fvakmv einiger ndera\ler Komponenten des Implantats.
| - Essind ieBlich Schrauben und Stabe, aufgetreten.
« Schmerzen, oder abnorme durch das in des Implantats.
« Druck auf die Haut durch die Komponenten an Stellen, an denen keine ausreichende Gewebeabdeckung iiber dem
‘ Implantat vorliegt, mit mdglichem DurchstoBen durch die Haut.
« Duraliicke, die eine operative Versorgung erfordert.
« Wachstumsstillstand des versteiften Segments der Wirbelsaule.
Verlust der physiologischen Wirbelsaulenkriimmung, Korrektur, KorpergroBe und/oder Verkleinerung.
Verzogerte Heilung oder Nichtheilung: Fixateurs internes sind Lastverteilungsimplantate zur Ausrichtung, bis eine
normale Heilung eintritt. Bei verzogerter Heilung, ausbleibender Heilung oder nicht erfolgreicher Ruhigstellung
‘ der verzigerten bzw. nicht heilenden Ergebnisse wird das Implantat exzessiven und wiederholten Belastungen
ausgesetzt, die 2u Lock Biegungen oder fiihren kbnnen. Die Art bzw.
der Erfolg der Heilung, die durch das Tragen von Gewichten erzeugten Belastungen sowie das Aktivitétsniveau
bestimmen neben weiteren Bedingungen die Lebensdauer des Implantats. Bei einer Nichtheilung oder wenn das
‘ Implantat gelockert, gebogen oder gebrochen ist, muss das Implantat iiberpriift oder entfernt werden, bevor eine
schwere Verletzung auftritt.
« Eskann eine Lockerung d { i uftreten. Eine friihe L aus einer
| inadéquaten initialen Fixierung, latenten Infektion, vorzeitigen Belastung der Prothese oder Traumata resultiren.
Eine spéte Lockerung kann aus Traumata, Infektionen, biologischen Komplikationen oder mechanischen Problemen

resultieren, mit der Mdglichkeit eines Auftretens einer Migration und/oder von
| Schmerzen.
+ s knnen periphere i ische Bildung von und
a i i aralyse, Verlust der Darm- und Blasenfunktion oder Drop-Anfalle
‘ auftreten.
« Schwere Komplikationen konnen bei jeder Wirbelsé ion auftreten. Zu diesen i gehdren
urogenitale Storungen, gastrointestinale Stérungen, vaskulire Storungen einschlieBlich Thrombenbildung,

‘ Storungen einschli Embolien, Blutungen, Herzinfarkt,
Infektionen, Paralyse und Tod.
« Schéden des Nervensystems, der GefaBe oder der Weichteile infolge der unstabilen Natur der Fraktur oder eines
Operationstraumas.
‘ « Eine inadiquate oder falsche Platzierung des Implantats wahrend der Operation kann Distraktion oder
Belastungsabschirmung der Prothese oder Fusionsmasse zur Folge haben. Dies kann dazu fiihren, dass sich keine
adaquate Fusionsmasse bildet.

| + Abnahme folg
« Durch die der konnen i ive Fissuren, Frakturen oder Perforationen der
Wirbelsaule auftreten. Eine ive Fraktur der des des BogenfuBes und/

‘ oder des Kreuzbeins oberhalb und/oder unterhalb der Operationshohe kann infolge Traumata, Defekten oder
schlechter Knochensubstanz auftreten.
Die kdnnen ei Revision erforderlich machen.
‘ In dem MaBe, wie er es fir richtig halt, muss der Chirurg den Patienten auf die Nebenwirkungen hinweisen.

ENTFERNUNG DER IMPLANTATE
‘ Diese Implantate sind Fixateurs intemes zur temporéren Stabilisierung der Operationsstelle wahrend des normalen
Heilungsprozesses. Nach Eintreten der Heilung haben diese Implantate keine funktionale Bedeutung mehr und konnen
entfernt werden. Die Entfernung wird ebenfalls in anderen Fallen empfohlen, wie beispielsweise:
« Korrosion mit Schmerzreaktion
‘ « Migration des Implantats mit daraus folgenden Schmerzen und/oder Lasionen des Nervensystems, der Gelenke und
des Weichteilgewebes

‘ 28
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« Schmerzen oder abnorme Empfindungen durch das Vorhandensein der Implantate
« Infektionen oder Entziindungsreaktionen
‘ « Abnahme der infolge
Belastungen und Spannungen
« Versagen oder Mobilisierung des Implantats
‘ Standard-Zusatzinstrumente von STRYKER Spine kénnen zur Entfernung der Implantate verwendet werden. Bei
jeder Entscheidung zur Entfernung des Fixateur interne muss der Arzt Faktoren, wie beispielsweise das Risiko einer
zusatzlichen Operation fiir den Patienten sowie die Schwierigkeit einer Entfernung beriicksichtigen. Die Entfernung
‘ einer nicht gelockerten Wirbelschraube kann den Gebrauch spezieller Instrumente erfordern, um die Kontaktstelle an
der u Dieses Verfaht praktische Erfahrung im Labor vor ihrer klinischen
Anwendung. Der Entfernung des Implantats sollte eine addquate postoperative Behandlung folgen, um eine Fraktur
oder erneute Fraktur zu verhindern. Es wird die Entfernung des Implantats nach der Heilung der Fraktur empfohlen.
‘ Metallimplantate konnen sich locker, verbiegen, brechen, korrodieren, migrieren, Schmerzen verursachen oder den
Knochen von Belastung abschirmen.

Verteilung der und

‘ 'VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG

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

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

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

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

EMPFOHLENES VORREINIGUNGS-, REINIGUNGS- UND STERILISATIONSVERFAHREN FUR UNSTERILE
MEDIZINPRODUKTE
‘ Aus S miissen unsterile vor ihrer g vorgereinigt, gereinigt und
sterilisiert werden. AuBerdem miissen wieder verwendbare Instrumente zum Zwecke einer guten Instandhaltung
unmittelbar nach einem chirurgischen Eingriff gemaB der in dem folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge
‘ vorgereinigt, gereinigt und sterilisiert werden.
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Instrumente aus Titan oder einer Titanlegierung sind an der L] Laser-Markierung erkennbar.
‘ Instrumente aus Kobalt-Chrom-Molybdan sind anhand der! El Laser-Markierung auf dem Schaft erkennbar.

Von STRYKER Spine verwendete Kunststoffmaterialien halten beiden oben beschriebenen Behandlungen stand.

Wenn das Material des Medizinproduktes nicht identifiziert werden kann, wenden Sie sich an einen STRYKER Spine-
‘ Vertreter vor Ort.

Eine Liste von Instrumenten, die in Verfahren mit hohem Kontaminationsisiko verwendet werden kannen bzw. dafiir

bestimmt sind, ist bei einem STRYKER Spine-Vertreter erhaltlich.

fiir usive
Medizinprodukte sollten in ihrem Behilter gemaR dem des jeweiligen mit
‘ Wasserdampf (mit Ausnahme von 600-mm-Staben) in einem Autoklaven (Dampfsterilisator) sterilisiert werden. Das
empfohlene Sterilisationsverfahren wurde nach AAMI TIR 12 fiir einen SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10
validiert.

STERILISA -AHREN: Fiir verpacl wei Sitze von validiert:
Dampfsterilisation mit Vorvakuum (fiir pordse Materialien): TEMPERATUR: 132°C (270°F),
‘ EXPOSITIONSZEIT: 4 Minuten, TROCKNUNGSZEIT: 45 Min.

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

‘ STRYKER Spine empfiehlt die Anwendung hoherer Parameter fiir die Dampfsterilisation mit Vorvakuum oder
die Dampfsterilisation mit Gravitationsverfahren: TEMPERATUR: 137°C (278°F), EXPOSITIONSZEIT: 18 Minuten,
DRUCK: 2,5 bar/36-PSIG, TROCKNUNGSZEIT: 45 Min.

‘ Es konnen alle dazwischen liegenden verwendet werden.

Der Autoklav muss vom Krankenhaus validiert und regelmaBig iberpriift werden, um sicherzustellen, dass die

‘ empfohlene i wahrend der gesamten iti eingehalten wird.
Wenn sich nach der Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch immer Wasser in den Sterilisationsbehéltern
oder auf bzw. in dem befindet, muss da: getrocknet und emeut sterilisiert werden.
ACHTUNG (USA)
Zum Verpacken der Sterilisationsbehalter muss eine von der FDA zugelassene Sterilisationsverpackung verwendet

‘ werden.

PRAOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

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

durch eine aktualisierte Veersion ersetzt werden.

‘ STRYKER Spine Medizinprodukte kéinnen nur von Arzten eingesetzt werden, die vollstandig mit der erforderlichen
chirurgischen Technik vertraut sind und zu diesem Zweck eine Schulung erhalten haben. Der operierende Arzt
muss darauf achten, dass beim Einsatz der Instrumente die Wirbelsaule bzw. die Implantate nicht iibermaBig stark

‘ belastet werden, und sich an das betreffende i halten, das in der von STRYKER Spine

i hiire iiber di hirurgische Technik beschrieben wird. So diirfen beispielsweise die
beim Neupositionieren eines Instruments in situ ausgeiibten Krafte nicht iibermaBig groB sein, da dies wahrscheinlich

‘ zu Verletzungen des Patienten fiihrt.

Um das Risiko eines Bruchs zu verringern, muss darauf geachtet werden, dass die Implantate nicht verdreht oder durch
‘ diel ingekerbt, getroffen oder ei ‘werden, sofern da: on
STRYKER Spine keine anderweitigen Angaben umfasst.

‘ RuBerste Sorgfalt muss angewendet werden, di in der Nahe von i ganen, Nerven
oder GefaBen verwendet werden.

Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, konnen die Instrumente nach i Reinigung und
‘ Sterilisation wieder verwendet werden.

ACHTUNG
‘ Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Arzt oder aufgrund arztlicher
Anordnung verkauft werden.
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WARNUNG (USA)

Die Sicherheit und Wirksamkeit von spinalen Pedikelschraubensystemen gilt ausschlieBlich fiir spinale Zustande mit
‘ erheblicher mechanischer Instabilitat oder Verformung, bei denen eine Fusion mit Instrumenten erforderlich ist.

Dazu zahlen eine erhebliche mechanische Instabilitat oder Verformung der Brust- und Lendenwirbelséule oder des

Kreuzbeins infolge von Spondylolisthese (Grad 3 und 4) der Wirbel L5-51, degenerative Spondylolisthese mit objektiv
‘ Fraktur, Dislokation, Skoliose, Kyphose, Riickenmarkstumor sowie

eine erfolglose vorherige Fusion (Pseudoarthrose). Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Implantate fiir sonstige

andere Zustande sind nicht bekannt.

‘ Die RADIUS-Implantatkompanenten wurden nicht im Hinblick auf Erwamung oder Migration i einer MRT-Umgebung
getestet.

‘ VORSICHT (USA)
Die von spinalen sollte nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen
durchgefiihrt werden, die im Gebrauch des jeweiligen spinalen Pedikelschraubensystems speziell geschult sind, da
‘ es sich um ein technisch sehr anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko besteht, den Patienten schwer
2u verletzen.
Auf der Grundlage der Ergebnisse von Ermiidungstests muss der Arzt/Chirurg bei der Implantation das Gewicht des
‘ Patienten, seine Aktivititen, den allgemeinen Zustand des Patienten usw. beachten, welche die Leistung des Systems
beeinflussen kannten.

‘ BEANSTANDUNGEN
Medizinisches Fachpersonal, das ein Produkt beanstandet oder Grund zur Unzufriedenheit beziiglich der Identitat,
Qualitdt, Dauerhaftigkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit oder Leistung des betreffenden Produkts hat,
‘ sollte dies STRYKER Spine oder dessen Vertreter mitteilen. Dariiber hinaus miissen STRYKER Spine oder sein Vertreter
umgehend benachrichtigt werden, wenn ein Medizinprodukt nicht einwandfrei funktioniert hat oder wenn ein
entsprechender Verdacht besteht.
Wenn ein STRYKER Spine-Produkt nicht einwandfrei funktioniert hat und die schwere Verletzung oder den Tod eines
‘ Patienten verursacht haben oder dazu beigetragen haben kinnte, muss der Vertreiber oder STRYKER Spine so schnell
wie maglich telefonisch, per Fax oder schriftlich lnfurrmen werden.
Bitte fiigen Sie allen die die und die Ct der
‘ betreffenden Komponente(n), Ihren Namen und Ihre Adresse sowie eine detaillierte Beschreibung des Sachverhalts
bei, um STRYKER Spine das Verstandnis der Griinde fiir die Beschwerde zu erleichtern.

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

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

‘ http://www.stryker.com
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SISTEMA DI FISSAZIONE VERTEBRALE RADIUS®

PRIMA DELL'UTILIZZO DEL PRODOTTO, LEGGERE 1)
| PRODOTTO NON STERILE
llsistema di i dius® & costituito da di i destinati ione della col brale nel

‘ tratto non cervicale. Comprende: aste, viti, uncini, (appu((ld\ bloccaggio, connettori, rondelle e clip. | componenti sono
costruiti in materiale in titanio (lega di titanio) oppure lega cobalto-cromo-molibdeno.

| MATERIALI
Aste, viti, uncini, cappucci di bloccaggio, connettori, rondelle e clip componenti il sistema di fissazione vertebrale
Radius® sono costruiti in lega di titanio Ti-6AI-4V ai sensi della ASTM F136 e 150 5832-3.

‘ Le aste del sistema di fissazione vertebrale Radius® sono costruite in lega cobalto-cromo-molibdeno n. 1 ai sensi di
150 5832-12 e ASTM F-1537.

IDENTIFICAZIONE DEI MATERIALI

Cobalto-cromo-molibdeno: s\mbelolﬂ

‘ INDICAZIONI AL DI FUORI DEGLI STATI UNITI PER I SISTEMI DI FISSAZIONE VERTEBRALE RADIUS®
Il sistema di fissazione vertebrale Radius® & indicato per la correzione o la stabilizzazione temporanea o permanente
della colonna vertebrale dall'osso toracico al sacro e con lo scopo di favorire la consolidazione o la fusione ossea.
‘ I sistema di fissazione Radius® & concepito per le procedure di fissazione anteriore e posteriore..  indicato per
discopatia degenerativa della colonna lombare e toracica definita come dolore alla schiena di origine discale con
degenerazione del disco confermata dall'anamnesi e dalle analisi radiografiche, spondilolistesi, frattura, stenosi
‘ spinale, deformita spinale quali scoliosi, cifosi, lordosi, tumore, pseudoartrosi o tentativi falliti di fusione.

Inoltre, & possibile collegare il sistema vertebrale Radius® ai sistemi vertebrali DIAPASON™ STRYKER Spine, OPUS™
e XIA® tramite i connettori e le aste.

INDICAZIONI
Il sistema vertebrale Radius® & indicato per I'utilizzo nel tratto non cervicale della colonna. Se utilizzato come sistema
‘ difissazione anteriore/anterolaterale e posteriore, peduncolare non cervicale e non peduncolare, il sistema vertebrale
Radius® & concepito per fornire un ulteriore supporto durante la fusione utilizzando autotrapianto o al\o\raplanlu in
pazienti maturi dal punto di vista schel | trattamento delle sequenti instabilita o deformita
Discopatia degenerativa (DDD) (definita come dolore alla schiena di origine discale con degenerazione del dls(u
‘ confermata dall'anamnesi e dalle analisi radiografiche);
Spondilolstesi;
Trauma (ossia frattura o dislocazione);
Stenosi vertebrale;
Deformita (ossia scoliosi, cifosi /0 lordosi);
Tumore;
Pseudoartrosi; e
Fusione precedente non riuscita.
Inoltre, & possibile collegare il sistema vertebrale Radius® ai sistemi vertebrali in titanio Xia® tramite i connettori e le
‘ aste Radius® da 5,5 mm a @6,0 mm.

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

= Qual he collochi un cari 1 dispositivo dt I eriodo di

| = Obesita. Il sovrappeso o I'obesita possono produrre carichi eccessivi sul sistema vertebrale che potrebbero a loro
volta dar luogo al fallimento della fissazione o a rottura del dispositivo stesso.
Insufficiente copertura tissutale del sito operatorio.

| = Gravidanza,
= (ondizione d| senlita, malama mentaleoabuso di sostanze. Queste condizioni, tra le altre, possono indurre i pazienti
dig iinell'uso dell impianto, portando al fallimento e ad altre complicanze.
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= Ipersensibilita a corpi estranei. Qualora si sospetti una ipersensibilta verso il materiale dellimpianto, & opportuno
eseg\me tes(appvupnatl prima dell‘intervento.

‘ . hirurgiche che potrebbero precludere il potenziale beneficio dellintervento ch
come la presenza di neoplasia, malformazioni congenite, aumento della velocita di enlrosed\mentazmne non
spiegata da altre patologie, aumento del numero dei globuli bianchi (WBC) o marcato spostamento a sinistra (verso

‘ le forme il immature) nella formula leucocitaria.

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

‘ CONDIZIONI GENERALI PER L'USO
Limpianto di sistemi vertebrali con vite peduncolare deve essere effettuato solo da chirurghi esperti in chirurgia della
colonna che abbiano ricevuto un addestramento specifico nell'uso di questi sistemi, poiché si tratta di procedure
‘ tecnicamente complesse che presentano rischi di seri danni al paziente.
Le informazioni contenute in questo inserto sono necessarie ma non sufficienti per I'uso del dispositivo. Le informazioni
qui contenute non possono essere in alcun modo ritenute un surrogato al\a valutazione professmna\e all‘abilita
eall'esperienza del chirurgo nell'attenta scelta del paziente, nell Ita del
‘ dispositivo, alla conoscenza dellanatomia e della biomeccanica della colonna vertehva\e, al\a conoscenza dei materiali
e delle caratteristiche meccaniche dellimpianto utilizzato, all'addestramento e all‘abilita nella chirurgia vertebrale
enell'uso della s(rumenlamne associata perl impianto, nonché nell’ asslturars\ la cooperazione del paziente nel seguire
‘ un programma to e nel sottc di follow-up.

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI

‘ Il chirurgo dovrebbe discutere con il paziente tutti i limiti fisici e psicologici inerenti all'uso del dispositivo. Questi

comprendono il regime di riabilitazione, a terapia fisica e la necessita di adottare I'adeguata ortosi prescritta dal

medico. Particolare attenzione andrebbe riposta sui problemi legati al carico precoce, al livello di attivita e la necessita

di un controllo medico periodico post-operatorio.

‘ Il chir deve di fornire al paziente tutti gli avvertimenti in merito ai rischi chirurgici e informarlo di tutte le informazioni
ibili effetti collaterali I d for h o impi: din arad inrod

p P g
effettivamente la flessibilita, la forza, I'affidabilita o la durabilita ossea normale, che Iimpianto puo danneggiarsi
| o rompersinseguitoaduna ot it n traua e che st potebbe dover esere st n o

prolungats, corsa, ollvamento o affaticamento musmlaye),u chirurgo deve di fornire al paziente tuti gl awertimentiin
g ; : " dhve ¢l oMmite & pazeire

un‘aumentata incidenza di fallimento nei processi di consolidazione ossea. Tali pazienti dovrebbero essere informati in
merito ed essere awvertiti delle possibili (onseguenze Peri pazlenn affem da ma\ama degeneranva la progressione di

‘ quest’
del dispositivo. In tali casi, i dispositivi ortopedici presiii iderazi Itant p
itardare il p ivo 0 i llievo temporaneo.
| INFEZIONE

Nella vita quotidiana del paziente & possibile che si verifichi una batteriemia transitoria. Le cure odontostomatologiche,
I'endoscopia e altre procedure chirurgiche minori sono state associate a batteriemia transitoria. Per prevenire

‘ I'infezione nel sito dell'impianto puo essere consigliabile somministrare una profilassi antibiotica prima e dopo tali
tipi di intervento.

STRUMENTAZIONE
‘ STRYKER Spine fornisce strumenti specializzati che devono essere sempre utilizzati per garantire un idoneo impiego
del dispositivo. Seppure raramente, & possibile che si verifichino cedimenti o rotture intraoperatorie degli strumenti.
6li strumenti soggetti a uso prolungato o a sforzo elevato sono pil soggetti a rottura, in funzione delle precauzioni
| operative, del numero di inerventi eseguit ¢ alla ura presata nella loro conservazione. Prima delfintervento

& necessario i i per eventuali danni e usura.
RIUTILIZZO
‘ Un |mp|an|e nan deve essere mai riutilizzato. Pur potendo infatti apparire nan dannegglale, un m\planto gia ummam pud
i issioni latenti della propri i jindi fa d

i accomanda inltedi verfcare che gl strument siano n buone condzion; e coretamente funzionanti prima el
| loro utilzzo durante Intervento chirurgico.

MANIPOLAZIONE DEGLI IMPIANTI
‘ La corretta manipolazione dell'impianto & estremamente importante. Il chirurgo che eseque l'intervento deve evitare
di segnare o graffiare il dispositivo.

ALLERGIE E IPERSENSIBILITA Al CORPI ESTRANEI
| Se nel paziente si sospetta o sussiste una conclamata condizione di ipersensibilts, si raccomanda di controllre la
tolleranza cutanea al materiale con cui sono costruiti gliimpianti, prima di effettuare Fintervento.
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SELEZIONE E UTILIZZO DELL'IMPIANTO
La scelta di un‘adeguata forma, misura e disegno dell'impianto per ciascun paziente & fondamentale per il successo

‘ dellintervento chirurgico. Il chirurgo & responsabile di questa scelta, che dipende dal singolo paziente.

Il sovrappeso del paziente pud essere causa di stress aggiuntivi e di sollecitazioni sul dispositivo, che potrebbero
accelerare il consumo del metallo e portare alla deformazione o alla rottura degli impianti.

‘ La dimensione e la conformazione delle strutture ossee determina la misura, la forma e il tipo di impianto. Una volta
inseriti, gli impianti sono sottoposti a sforzi e a sollecitazioni. Tali stress ripetuti sugli impianti devono essere presi in
considerazione dal chirurgo al momento della scelta dell'impianto, durante la fase operatoria, cosi come nel periodo di
follow-up postoperatorio. Le sollecitazioni e gli sforzi sullimpianto possono effettivamente sollecitare la struttura del

‘ metallo, fino alla possibile rottura o deformazione degli impianti stessi, prima che I'innesto osseo sia completamente
consolidato. Cio pud provocare ulteriori effetti collaterali o rendere necessaria la rimozione precoce del dispositivo di
osteosintesi.

‘ Un'errata scelta, collocazione, posizionamento e fissazione di questi dispositivi possono dare luogo a condizioni
anomale di sollecitazione che riducono la vita utile dellimpianto. Operazioni di sagomatura o di piegatura delle aste e
delle placche sono raccomandate soltanto quando necessarie, e comunque sempre in accordo con la tecnica chirurgica

‘ di ciascun sistema. Aste e placche possono essere sagomate solo mediante gli appositi strumenti. Aste e placche
sagomate in modo non corretto, ripetuto o eccessivo non devono essere impiantate. Prima di eseguire I'intervento,
il chirurgo deve conoscere in modo esauriente la procedura chirurgica, g strumenti e le caratteristiche degli impianti.
Si i lli ici STRYKER Spine per i

‘ up periodico per controllare la posizione e lostato degli impianti, nonché la condizione delle strutture ossee adiacenti.

COMPONENTI IN METALLO
‘ Alcune delle leghe utilizzate per a prodt qlii dici i metallici che potrebbero
risultare cancerogeni nelle colture tissutali o su ovganlsm\ intatti in tlr(oslanze singolari. La letteratura scientifica ha
il d de sulla possibilita che le legh possano essere gene per i riceventi degli impianti. Studi

‘ condotti per valutare questa possibilita non hanno mostrato evidenze a sostegno di questo fenomeno.

COMPATIBILITA DEL SISTEMA

Malgrado un certo grado di corrosione si manifesti su tutti i metalli e le leghe impiantate, il contatto tra materiali con
‘ differenti caratteristiche puo accelerare il processo di corrosione. La presenza di corrosione puo accelerare il cedimento

afatica dell'impianto e aumentare la quantita di composti di metallo rilasciati nell'organismo. | dispositivi di fissazione

interni, come aste, uncini, viti, ecc. che entrano in contatto con altri oggetti metallici, devono essere costruiti in metalli
‘ uguali o compatibili. Poiché vari produttori impiegano materiali, specifiche e tolleranze di produzione diversi e diversi

parametri di progettazione, i componenti del sistema non devono essere usati in abbinamento con componenti di

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

CURA POSTOPERATORIA
Prima di ottenere un‘adeguata consolidazione della massa di fusione, i dispositivi vertebrali impiantati potrebbero
‘ richiedere un ulteriore ausilio per sostenere il carico totale. Il medico potrebbe raccomandare I'uso di un tutore esterno
per un periodo di due o tre mesi successivo allintervento o fintanto che I'esame radiologico o altre procedure non
confermino I'adeguata consolidazione della massa di fusione;. I'immobilizzazione esterna con corsetto rigido o gesso
‘ potrebbe essere opportuna. Il paziente deve essere istruito sulle attivita appropriate e limitate da svolgere durante il
periodo di consolidamento e maturazione della massa di fusione, in modo da impedire eccessive sollecitazioni sugli
impianti che potrebbero causare il fallimento dell'intervento e altri problemi dlinici. E' necessario raccomandare al
paziente i segnalare al proprio medico qualsiasi cambiamento osservato nel sito dell'intervento. In tal caso il medico
‘ dovra aver cura di controllare attentamente il paziente.

EFFETTI COLLATERALI
‘ « Se la durata dei componenti degli impianti & difficile da stimare, essa ¢ da ritenersi comunque limitata. Questi
componenti sono costruiti con materiali estranei, i quali vengono collocati nell‘organismo per la fusione potenziale
delle vertebre e per la riduzione del dolore. Per numerosi fattori biologici, meccanici e fisicochimici che interessano
‘ questi dispositivi, ma che non possono essere determinati in vivo, i componenti non possono tuttavia sopportare
indefinitamente il grado di amvlla eil pesu di un normale osso sano.
« Curvatura, diuno o tutti ponenti dell'impianto.
« Siverifica il cedimento a fatica dei dispositivi di fissazione vertebrale, tra cui viti e aste.
‘ « Dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo.
« Pressione sulla cute da parte dei componenti nei punti in cui la copertura tissutale & insufficiente, con possibilita di
estrusione attraverso la pelle.
‘ « Lacerazione della dura che richiede ricostruzione chirurgica.
« Cessazione del processo di crescita nella porzione della colonna sottoposta a fusione.
« Perdita dell tura fisiologica della colonna, dell ione, dellaltezza e/o della riduzione.
‘ « Ritardo o fallimento della fusione:le apparecchiature di fissazione intema sono dispositivi di condivisione del carico
concepiti per mantenere Iallineamento fino alla normale guarigione. Nel caso in cui la guarigione sia ritardata, non
si manifesti, oppure nel caso in cui fallisca I'i ilizzazione della unione ri unione, |'impianto

‘ 35

RRDONNELLEY Pae por ebotet €35

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage sovon: NOLIRADIUSREV05

Wemyfikator  wesa produks: (NI JR ADIUSREV05 ot srony X
rientli UG_NOLIRADIUSREVO0S.p35.pgf “* """
P e 16-06-13 RSl

75.0007
135.001




verrebbe sottoposto a sollecitazioni ripetute e prolungate che potrebbero infine causare perdita di tenuta, piegamento
0 cedimento a fatica. Il grado di successo della consolidazione, le sollecitazioni prodotte dalla concessione del carico e i
‘ livelli di attivita determinano, insieme ad altre condizion, la durata utile dell'impianto. Se si manifesta una mancanza
di consolidazione oppure se |mp|amo subisce perdlla di \enuta, plegamenle 0 mnura, il d\spesl(lve interessato 0 i
dispositivi che
‘ « Puo verificarsi perdita di tenuta degli impianti di fissazione vertebrali. La perdita premte ditenuta dell’ |mp\amn puo
derivare da una fissazione iniziale inadeguata, da una infezione latente, da un carico precoce concesso sul dispositivo
0 2 n trauma. La perdita i tenut trdiva pud invece risatre da traumi, nfedon, (nmphtanze biologiche
o problemi meccanid, con
‘ « Neuropatie periferiche, danni  alle stmtture nervose, formazione eterotopica di osso e compromissione
neurovascolare, compresa la paralisi, perdita della funzione intestinale o vescicale o caduta del piede.
< Compl sortantip fate adognitpo i chirrgiaspnal . ma
‘ non sono limitate a, problemi uro-genitali; disordini gastrointestinali; problemi vascolari, come trombosi; problemi
broncopolmonari, come I'embolia; borsiti, emorragie, infarto miocardico, infezioni, paralisi o morte.
« Danni neurologici, vascolari o ai tessuti molli, dovuti direttamente alla natura instabile della frattura o al trauma

‘ (mmvglm
r I improprio i dispositivo pus . , i di“stress
shielding” delli dell di fusione. Cio pud ib i f d deguata massa
d\fuslon&
‘ . della densita dovuta a fenomeni di "
+ Fissrazione, frttura o perfoazione intraoperatoria della colonna p possono verficars durante Impianto dei
componenti. Una frattura dell'innest o del corpo it del peduncol del sacro,

‘ sopra e sotto il livello dellintervento chirurgico puo avvenire per trauma, presenza di difetti o scarsa qualita ossea.
Il verificarsi di tali effetti negativi puo rendere necessario il re-intervento o la revisione.
Il chirurgo deve avvertire il paziente di questi effetti collaterali nella misura in cuilo ritiene necessario.

‘ RIMOZIONE DEGLI IMPIkNTI
Questi impi positivi di fissazione interna temp piti per il
nomale processo di guarigione. A guarigione avvenuta, questidisp h pofunzi p
‘ essere rimossi. La rimozione potrebbe essere raccomandata anche in altri casi, quali:
+ Corrosione con reazione dolorosa
« Migrazione dell'impianto, con consequente dolore e/o lesioni neurologiche, articolari o dei tessuti molli
« dolore o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo
« Infezione o reazioni infiammatorie
+ Riduzione della densita ossea dovuta a di
‘ « Fallimento o mobilizzazione dellimpianto
Le strumentazioni ausiliarie standard fornite da STRYKER Spine sono state concepite per rimuovere I'impianto.
Qualunque decisione da parte del medico di rimuovere I'impianto deve tenere in considerazione fattori quali il rischio
‘ per il paziente di un ulteriore intervento chirurgico o la difficolta di rimozione. La rimozione di una vite con perdita di
tenuta pud richiedere I'uso di strumenti speciali per staccare I'interfaccia sulla superficie dellimpianto. Questa tecnica
Tichiede che venga eseguita una esercitazione in laboratorio prima dellattuazione dlinica. La rimozione dellimpianto
deve esere seguita dall opportuna gestione postoperatoria, per evitre rature e eciivedifrature. E raccomandata
‘ la rimozi impianto dopo la guarigione della frattura. Gli impianti ti a perdita di tenuta,
piegamento, frattura, corrosione, migrazione e possono causare dolore o fenomeni di “stress shielding” sull'osso.

i e degli sforzi meccanici e fisiologici

‘ CONFEZIONE E STOCCAGGIO
* Gliimpianti distribuiti in apposite confezioni che d intatte al del ricevimento.
*| sistemi sono a volte foiti come un set completo: in questo caso gli impianti e gli strumenti sono alloggiati
all'interno di specifici vassoi e quindi disposti all'intemo di speciali contenitori per lo stoccaggio.
‘ + I sistemi devono essere conservatiin un luogo pulito, asciutto e temperato.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI

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

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

| Per ragion di sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere pre-pulit,pulii e sterilzzati prima dell'uso. Inoltre, per
i ,, e e P el pultesterlztmmed

I'operazione chirurgica, sequendo la sequenza descritta di seguito.
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Gli strumenti in titanio o in lega di titanio sono identificati con il Slmb0|0|ﬂmal(hlalo allaser.

bolo || marchiato al laser.

‘ I dispositivi in cobalt libdeno sono identificati con il sis

I materiali plastici utilizzati da STRYKER Spine sopportano entrambi i trattamenti descritti sopra.

Seil materiale dello strumento non & identificato, s prega di contattare un STRYKER Spine.
‘ E possnhlle dlspmre di \m elen(o degli strumenti che si intendono utilizzare in procedure ad alto rischio di
della STRYKER Spine.

‘ Procedura di sterilizzazi per disnosilivi medici non

I dispositivi medicali izati nel le barre d inautoclave
a sansi dell procedura ospedallera standard. Il metodo di teriizzazlone suggerito  sato convaldato a sens della
AAMITIR 12 per ottenere una garanzia di sterilita (SAL, Sterility Assurance Level) 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.

| STRYKER Spine raccomanda limpiego dei parametri pil elevati sia per la sterilizzazione a vapore in prevuoto sia per
quella avapore a gravita: TEMPERATURA: 137°C (278°F), TEMPO DI ESPOSIZIONE: 18 minuti, PRESSIONE: 2,5 bar/36-PSIG,
TEMPO DI ASCIUGATURA: 45 min.

‘ Possono essere utilizzati tutti i parametri intermedi.

L'autoclave deve essere approvata dall‘ospedale e regolarmente (onlvollala per garantire che sia raggiunta la

‘ temperatura di sterili per tutto il periodo di
Se dopo aver seguito questo metodo di s(enllzzazlone nmane acqua nei (omemlon e/o allinterno dello strumento,
& necessario asciugare lo strumento e rpetere |

| PRECAUZIONI (U.S.A.)

E richiesto un involucro per sterilizzazione approvato dalla FDA per avvolgere i contenitori di sterilizzazione.

‘ PRECAUZIONI PREOPERATORIE

Le broch lla tecnica chirurgica pe richieste ad un distributore oppure dir a STRYKER Spine.
Per le brochure pubblicate piii di due anni prima dell'intervento chirurgico, si consiglia di richiedere una versione
aggiomata.

| dispositivi STRYKER Spine devono essere utilizzati solo da medm (he slano completamente a loro agio con la tecnica
chirurgica richiesta e che si: i addestrati t pera deve fare attenzione a non utilizzare
‘ gli strumenti per esercitare pressioni inappropriate sulla m\nnna vertebrale o sugli impianti e deve scrupolosamente
sequire ogni procedura operatoria descritta nella tecnica chirurgica fornita da STRYKER Spine. Per esempio, le forze
esercitate quando si riposiziona uno strumento in-situ non devono essere eccessive poiché questo pud causare lesioni
| paziente.
| a

Per ridurte il rischio di rottura, deve essere prestata attenzione a non distorcere gli impianti, intaccari, colpiri o
graffiali con strumenti a meno che non sia specificato nella tecnica chirurgica STRYKER Spine applicabile.

Attenzione particolare deve essere prestata quando gl strumenti sono utilzzat vicino ad organi vitai,nevi o vasi.

I'etichetta, i iutilizzati dopo inazione, la pulizia
‘ e laterilizzazione.
ATTENZIONE
‘ La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico
autorizzato

AVVERTENZE PER GLI STATI UNITI
‘ La sicurezza e I'efficacia dei sistemi vertebrali con vite peduncolare & stata definita solo per condizioni vertebrali con
significativa instabilita meccanica o deformita, che richiedano la fusione tramite strumentazione. Queste condizioni
sono: instabilita meccanica significativa, deformita della colonna toracica, lombare e sacrale come conseguenza
‘ di una spondilolistesi (grado 3 e 4) delle vertebre L5-51, spondilolistesi degenerativa con evidenza obiettiva di
danno neurologico, frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore vertebrale e fallimento di una precedente fusione
(pseudoartrosi). La sicurezza e I'efficacia di questi dispositivi per altre condizioni non sono note.

‘ | componenti dell'impianto RADIUS non sono stati testati per riscaldamento o migrazione in ambiente RMN.
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PRECAUZIONI PER GLI STATI UNITI

L'impianto di sistemi vertebrali con vite peduncolare dovrebbe essere effettuato solo da chirurghi esperti in chirurgia
‘ della colonna con addestramento specifico nell'uso di sistemi vertebrali con vite peduncolare, poiché si tratta di

procedure tecnicamente complesse che presentano rischi di seri danni al paziente.

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

sistema.

RECLAMI
‘ Qualsiasi operatore sanitario che avesse dei reclami, oppure motivi di insoddisfazione legati alla qualita, all‘identita,
alla durata, allaffidabilita, alla sicurezza, all'efficacia e/o alle prestazioni del prodotto, si rivolga a STRYKER Spine
oppure ai suoi rappresentanti. Inoltre, s un dispositivo ha mostrato segni di malfunzionamento, o si sospettano
| malfunzionamenti, informare immediatamente STRYKER Spine o/ suoi appresentanti.
Se un prodotto STRYKER Spine avesse funzionato in mod
0 la morte del paziente, il distributore o STRYKER Spine devuno essere informati al pill presto possibile per telefono,
‘ per fax o per iscritto.
Per qualunque redamo, 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.

tribuit id

Per ulterori informazioni o reclami, i prega di ontattare:

| STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
Allendale, N 07401-1677 USA
‘ Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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RADIUS® SPINAAL FIXATIESYSTEEM

LEES DE
‘ NIET-STERIEL PRODUCT

Het Radius® spinaal fixati is uit i die geindiceerd zijn voor fixatie van de
‘ niet-cervicale wervelkolom He! omvai staven, s(hvoeven haken, connectoren, afdl(hlmgsnngen en kvammen
De onderdel feen kobalt-ch
| MATERIALEN
De staven, schroeven, haken, connectoren, afdichtingsringen en krammen van het Radius® spinaal fixatiesysteem zijn
vervaardigd uit ti Ti-6AI-4V met ASTM F136 en IS0 5832-3.

‘ De staven van het Radius® spinaal fixatiesysteem zijn vervaardigd uit kobalt-chromium-molybdeen legering #1 in
overeenstemming met IS0 5832-12 en ASTM F-1537.

‘ IDENTIFICATIE VAN MATERIALEN
Titanium: symbool
Kobalt-chromium-molybdeen: symbool El

INDICATIES BUITEN DE VS VOOR HET RADIUS® SPINAAL FIXATIESYSTEEM

Het Radius® spinaal fixatiesysteem is bestemd voor tijdelijke of permanente correctie of stabilisatie van de thoracale tot

‘ de sacrale wervelkolom en heeft als doel te helpen bij consolidatie of botfusie. Het Radius® fixatiesysteem is ontworpen
voor posterieure en anterieure fixatieprocedures. Het systeem is geindiceerd voor degeneratieve discus van de thoracale
en lumbale wervelkolom, die worden gedefinieerd als rugpijn van discogene oorsprong met een door de anamnese en
radlogvaﬁs(he endenueken bevestigde degeneratie van de (ussenwervelschuf spondylolisthese, breuk splnale stenose,

‘ p liose, kyfose, lordose, tumor, pseudo-artrose of revisie van mi

Het Radius® spinaal systeem kan ook worden verbonden met de DIAPASON™, OPUS™ en XIA® spinale systemen van
‘ STRYKER Spine via de rod-to-rod connector.

INDICATIES
‘ Het Radius® spinaal systeem is bedoeld voor gebruik in de niet-cervicale wervelkolom. Indien gebruikt als anterieur
en posterieur, niet | peduculair en niet-peducul: dient het Radius® spinaal
systeem als bijkomende ondersteuning tijdens de fusie met aulografts of allografts bij volgroeide patiénten voor de
| behandeling van de volgend chronische instabil
Degeneratieve discus (DDD) (gedeﬁnleerd als rugpijn van discogene oorsprong met door anamnese en
igde deg van de

Spondylolisthese;

Trauma (d.w.z. fractuur of dislocatie);

Spinale stenos

Curvaturen (d.w.z. scoliose, kyfose en/of lordose);

‘ « Tumor;

Pseudo-artrose; en

Niet geslaagde eerdere fusie.

‘ Het Radius® spinaal systeem kan ook worden verbonden met het Xia® Titanium spinaal systeem via de 85,5 mm tot
06,0 mm Radius® rod-to-rod connector.

‘ (CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn. De keuze van een bepaald implantaat moet zorgvuldig worden
afgewogen tegen de algehele evaluatie van de patiént. De hieronder genoemde omstandigheden kunnen de kans op
‘ een succesvol resultaat verminderen:

Elke aanwezige afwijking die het normale proces van botvernieuwing beinvloedt, et inbegrip van, maar niet
beperkt tot emstige osteoporose waar de wervelkolom bij betrokken is, botabsorptie, osteopenie, primaire
of metastaﬂs(he tumoren waar de wervelkolom bij betrokken is, actieve infectie van het gebied of bepaalde
| ingen die de aantasten.

Onvoldoende botkwaliteit of -kwantiteit die een stevige fixatie van het instrument zou verhinderen.

Eerdere infectie.

Excessieve lokale ontsteking.

Open wonden.

Elke neuromusculaire afwijking waardoor het instrument buitengewoon zwaar wordt belast gedurende
| de herstelperiode.

Obesitas. Een zwaarlijvige patiént kan de wervelkolom zodanig belasten dat dit kan leiden tot mislukking van
defixatie van het instrument of van het instrument zelf.

‘ 4
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Patiénten met. van het
2wangerschap.
Senilieit, psychische aandoening of drugsverslaving. Dit zijn voorbeelden van omstandigheden waarbij de patiént
bepaalde noodzakelijke beperkingen en voorzorgen voor het gebruik van het implantaat uit het oog kan verliezen,
hetgeen kan leiden tot mislukking en overige complicaties.
i een vreemd lichaam. Wanneer

testen worden uitgevoerd voorafgaand aan de materiaalselectie of -implantatie.
Overige medische of chirurgische omstandigheden die het potentiéle voordeel van een spinaal wervelimplantaat

zouden uitsluiten, zoals de aanwezigheid van tumoren, congenitale afwijkingen, verhoogde, niet door andere
‘ ziektes te verklaren bezinkingssnelheid, een verhoging van het aantal witte bloedcellen of een duidelijke

verschuiving naar links van het aantal witte bloedcellen.

Deze contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn en dienen door de arts in zijn/haar besluitvorming te worden

| overwogen. Bovenstaande ljst s allerminst volledig.

e

vermoed,

ALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN

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

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

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

‘ tevolgen en een geplands p uit te voeren.

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

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

‘ Chirurgen moeten de patiénten waarschuwen voor de risico’s van de operatie en mogelijke bijwerkingen. De patiént
moet tevens worden gewaarschuwd dat het hulpmiddel 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 instrument in de toekomst mogelijk moet worden vervangen. Indien
de patiént een baan of activiteit heeft waarbij buitengewone druk op het implantaat wordt uitgeoefend (bijv. veel
lopen, rennen, tillen of spierarbeid) moet de chirurg de patiént waarschuwen dat de daaruit voortvloeiende krachten

‘ falen van het hulpmiddel 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 gewaars(huwd voor de
potentiéle gevolgen. Voor zieke patiénten meleen { \d kan de progressie van
aandoening op het moment van de implantati ijn, dat de te hten b I d

‘ van het hulpmiddel aanzienlijk gedaald is. In dergelijke gevallen mogen orthopedische hulpmlddelen enkel worden
beschouwd als een vertragingstechniek of als tijdelijke verlichting.

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

‘ INSTRUMENTEN

dd

den gele STRYKER Spine en dienen te worden gebruikt om een nauwkeurige
implantatie van het hulpmiddel te waarborgen. In sporadische gevallen kan intraoperatieve fractuur of breuk van
instrumenten voorkomen. Instrumenten die intensief zijn gebruikt of waar intensieve kracht op is uitgeoefend zijn

‘ gevoeliger voor breuk, aﬂwankeluk van de opevaueve voorzorgsmaatregelen, het aantal procedures, aandacht voor de
plaatsing. P ht op slijtage of igi

| HERGEBRUIK
Een implantaat mag nooit opnieuw worden gebruikt. Ook als het er nog onbeschadigd uitziet, kunnen er op een
gebruikt implantaat onvolkomenheden zijn ontstaan of kan het latent zijn aangetast, waardoor de levensduur van
‘ hetinstrument wordt verkort.
Aanbevolen wordt om voor gebruik tijdens de operatie eerst na te gaan of de instrumenten in goede staat zijn en
qgoed functioneren.
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BEHANDELING
Een correcte behandeling van het implantaat is van cruciaal belang. De chirurg dient insnijden of bekrassen van het
‘ implantaat te voorkomen.

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

SELECTIE EN GEBRUIK VAN HET IMPLANTAAT
‘ De keuze van de juiste vorm, afmeting en ontwerp van het implantaat is bij elke patiént van cruciaal belang voor het
slagen van de operatie. De chirurg i jk voor deze k die bij elke patiént weer anders is.
Overgewicht van de patiént kan additionele druk en spanning op het implantaat veroorzaken, waardoor eerder
‘ metaalmoeheid kan ontstaan en/of deformatie of mislukking van het implantaat.
De afmeting en vorm van de botstructuren bepalen de afmeting en vorm van het implantaat en het type implantaat.
Wanneer ze eenmaal zijn gelmplameevd kumen de |mplamalen onder spanmng en druk te staan. De chirurg moet bij
‘ implantaat, tijd e als ip periode, rekening houden
mel deze herhaalde spanning op het implantaat. De spanning en druk op het implantaat kan zelfs metaalmoeheid,
breuk of deformatie van het implantaat veroorzaken voordat het bottransplantaat volledig is geconsolideerd. Dit kan
‘ latere bijwerkingen tot gevolg hebben of de vroegtijdige verwijdering van het osteosynthese-instrument vereisen.
Onjuiste selectie, plaatsing, positionering en fixatie van deze hulpmiddelen kunnen zorgen voor ongebruikelijke
spanningsomstandigheden die de levensduur van het implantaat verkorten. Het afronden of buigen van staven wordt
enkel geadviseerd indien noodzakelijk naar gelang de chirurgische techniek van elk systeem. Staven dienen uitsluitend
‘ te worden gebogen met daarvoor bestemde instrumenten. Onjuist gebogen staven, of staven die herhaaldelijk of
excessief zijn gebogen, dienen niet te worden geimplanteerd. De chirurg dient grondig op de hoogte te zijn van de
chirurgische procedure, de instrumenten en de kenmerken van het implantaat alvorens de operatie uit te voeren.
‘ Raadpleeg de chirurgische protocollen van STRYKER Spine voor aanvullende informatie over de procedures. Periodieke
follow-up wordt aanbevolen om zowel de positie en staat van de implantaten, als de staat van het aangrenzende

‘ bot te controleren.

METALEN COMPONENTEN

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

of beschadigde organismen. In de wetenschappelijke literatuur zijn er vragen opgeworpen of deze legeringen in
implantaten al dan niet op zichzelf kankerverwekkend zijn. Studies om deze kwestie te onderzoeken hebben geen
‘ overtuigend bewijs opgeleverd met betrekking tot dergelijke fenomenen.

SYSTEEMCOMPATIBILITEIT
Bij alle geimplanteerde metalen en legeringen komt weliswaar een zekere mate van corrosie voor, maar wanneer
‘ verschillende metalen met elkaar in aanraking komen, kan dit het corrosieproces versnellen. De aanwezigheid van
corrosie kan inspanningsfractuur van implantaten versnellen en de hoeveelheid metalen verbindingen die in het
lichaam vrijkomen, zal eveneens toenemen. Intere fixatiehulpmiddelen, zoals staven, haken, schroeven, draden, enz.
‘ die in aanraking komen met overige metalen objecten, moeten van dezelfde of compatibele metalen zijn vervaardigd.
Omdat verschillende fabrikanten verschillende materialen, variérende toleranties en productiespecificaties en
designparameters gebruiken, dienen de componenten van het systeem niet te worden gebruikt in combinatie met
| componenten van een spinaal systeem van een andere fabrikant. Bij een dergelijk gebruik met gemixte componenten
is STRYKER Spine niet verantwoordelijk voor het resultaat van het implantaat.

‘ POSTOPERATIEVE ZORG
Voorafgaand aan een adequate maturatie van de fusiemassa, kunnen de geimplanteerde spinale instrumenten
mogelijk extra steun gebruiken om volledige belasting mogelijk te maken. Externe ondersteuning kan door de arts
worden aanbevolen, twee tot vier maanden na de operatie of totdat rontgenfoto’s of andere procedures de adequate
‘ ontwikkeling van de fusiemassa bevestigen; externe immobilisatie door middel van steunmateriaal kan worden
‘toegepast. De patiént moet worden voorgelicht met betrekking tot mogelijke en beperkte activiteiten gedurende de
consolidatie en genezing van de fusiemassa. Dit moet overmatige druk op de |mp\antalen vamkomen omdat dit zou
‘ kunnen leiden tot fixatie pvoblemen ofbreken van hetimplantaat en de d
De patiént moet tevens worden g¢ d om eventuele i i van het
aan zijn/haar arts te melden. De arts moet de patiént nauwlettend controleren indien een verandering van het
‘ operatiegebied is geconstateerd.

BUWERKINGEN
‘ « Hoewel de verwachte levensduur van de componenten van een spinaal implantaat moeilijk is in te schatten,
is deze wel beperkt. Deze componenten zijn gemaakt van vreemde materialen die in het lichaam worden geplaatst
voor potentiéle wervelkolomfusie en pijnvermindering. Niettemin mag vanwege vele biologische, mechanische en
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fysisch-chemische factoren die deze instrumenten aantasten, maar die niet in vivo kunnen worden geévalueerd, niet
worden verwacht dat de componenten onbeperkt bestand zijn tegen het activiteitenniveau en de druk van normaal

‘ gezond bot.
. qumq, demontage of breuk van enige of alle implantaatcomponenten.
. tuur van spinale i mennbegvlp van schi taven, is reeds
‘ « Pijn, gevoel behagen of anwege de van hetimplantaat.
« Druk op de huid door mmponenten bij onvoldoende weefseldekking over het implantaat, met mogelijke extrusie
door de huid.

« Durale lekkage die chirurgische behandeling vereist.
‘ Staking van de groei van het gefuseerde deel van de wervelkolom.
Verlies van de juiste curvatuur, correctie, hoogte en/of reductie van de wervelkolom.
« Vertraagde fusie of non-fusie: inteme fixatiemiddelen zijn instrumenten waarmee de druk wordt verdeeld en die
‘ 2ijn ontworpen om verbinding te verkrijgen totdat de normale fusie is ingezet. In geval van vertraagde fusie, het
uitblijven van fusie of indien men er niet in slaagt de gde/uitg resultaten te immobil zal het
implantaat onderworpen zijn aan overmatige en herhaalde druk, hetgeen uiteindelijk kan leiden tot losgaan,
‘ buigen of inspanningsfractuur van het implantaat. De mate van slagen van de fusie, de druk door het dragen van
gewicht en het activiteitenniveau bepalen onder andere de levensduur van het \mplantaat Bij non-fusie, loslating,
buiging of breuk van de impl heti gecorrigeerd of
‘ verwijderd voordat zich emstig letsel kan voordoen.
+ Het loslaten van implantaten voor spinale fixatie kan voorkomen. Vroegtijdig loslaten kan het gevolg zijn van een
onjuiste eerste fixatie, latente infectie, premature belasting van de prothese of trauma. Een vertraagd loslaten kan
‘ het gevolg zijn van trauma, infectie, biologische complicaties of mechanische problemen met vervolgens kans op
boterosie, mlgrane en/of pijn.
« Perifere iging, heterotope b metinbegrip
‘ van paralyse, verlies van darm- of blaasfunctie of losse voet kunnen vnorkomen
« Emstige complicaties kunnen bij iedere spinale operatie voorkomen. Deze complicaties bestaan uit, maar zijn niet
beperkt tot genito-urinaire stoornissen, gastro-intestinale stoornissen, vasculaire stoornissen, met inbegrip van
thrombus; bronchopulmonale aandoeningen, met inbegrip van embolie, bursitis, hemorragie, myocardinfarct,
‘ infectie, paralyse of overlijden.
« Neurologische of vasculaire schade of schade aan tere weefsels vanwege de onstabiele aard van de fractuur of door
chirurgisch trauma.
‘ « Onjuiste chirurgische plaatsing van dit systeem kan distractie of stress shielding van het transplantaat of de
fusiemassa veroorzaken. Dit kan ervoor zorgen dat het niet lukt om een correcte fusiemassa te vormen.
« Afname van de botdensiteit vanwege stress shielding.
‘ « Intra-operatieve scheuring, breuk of perforatie van de wervelkolom kunnen zich voordoen bij de implantatie van de
ieve breuk van het lichaam, pediculus en/of sacrum boven
en/of onder het ich voordoen door trauma, d igheid van defecten of slechte b
‘ Schadelijke gevolgen kunnen een nieuwe operatie of revisie noodzakelijk maken.
De chirurg dient de patiént te waarschuwen voor deze nadelige gevolgen indien dit nodig wordt geacht.

'VERWIIDERING VAN IMPLANTATEN

‘ Deze implantaten zijn tijdelijke interne fixatiehulpmiddelen voor het stabiliseren van het operatiegebied tijdens het
normale Nadat het heli isingezet, hebben deze impl geen functie meer en kunnen ze
worden verwijderd. Verwijdering wordt ook geadviseerd in andt llen, zoals:

| . Corrosie met pinlijke reactie
« Migratie van het implantaat, met pijn en/of neurologische of articulaire laesies of laesies van teer weefsel tot gevolg
« Pijn of abnormaal gevoel vanwege de aanwezigheid van de implantaten

‘ « Infectie of ontstekingsreacties

« Afname van de botdensiteit vanwege de jjkmatige verdeling van i en fysiologische druk en
spanning
‘ « Mislukking of mobilisatie van het implantaat
Door STRYKER geleverde standaard i ij pen voor het verwijderen van implantaten. De arts

moet bi zijn beslissing om het interne fixatie-instrument te verwijderen rekening houden met de risicofactoren van
‘ een nieuwe chirurgische procedure voor de patiént en de moeilijkheidsfactor van de verwijdering. Verwijdering van

eenlosgeraakte spinale schroef kan het gebruik van speciale instrumenten vereisen om het raakvlak aan het opperviak

van hetimplantaat te verbreken. Deze techniek vereist enige oefening in het practicum voordat ze linisch kan worden

toegepast. Verwijdering van het implantaat dient te worden gevolgd door efficiént postoperatief management
‘ om fractuur of nieuwe fractuur te voorkomen. Geadviseerd wordt om het implantaat na heling van de fractuur te
verwijderen. Metaalhoudende implantaten kunnen losraken, buigen, breken, corroderen, migreren, pijn of stress
shielding op het bot veroorzaken.
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‘ 'VERPAKKING EN OPSLAG ‘
* De implantaten worden geleverd in pakketten; deze dienen bij ontvangst intact te zijn.

| + De systemen worden soms al plete set geleverd: implantat liggen op schalen in speciaal |

ontworpen opslagdozen.
* De systemen moeten worden opgeslagen op een schone, droge locatie waar een gematigde temperatuur heerst.

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

‘ worden geadviseerd een herziene versie aan te vragen. ‘
AANBEVOLEN PROCEDURE VOOR VOORREINIGING / REINIGING EN STERILISATIE VAN NIET-STERIELE MEDISCHE

\ HULPMIDDELEN |
Om veiligheidsredenen moeten niet-steriele hulpmiddelen vadr gebruik worden voorgereinigd, gereinigd en
gesteriliseerd. Bovendien moeten voor het juiste onderhoud herbruikbare instrumenten onmiddellijk na de

‘ chirurgische ingreep worden igd, gereinigd en i volgens de stappen in de ‘
onderstaande tabel.

| \

| \

| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
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Uit titanium of tit i i ijn te herkennen aan een LY lasermarkering.
| Van kobalt-chromium-molybdeen iddelen zij te herk delC
De door STRYKER Spi g ic materialen zijn tegen beid hreven behandelingen bestand.
Neem contact op met een vertegenwoord\ger ‘van STRYKER Spine als het materiaal van het hulpmiddel niet kan worden
‘ geidentificeerd.

Een lijst van instrumenten die mogelijk kunnen worden gebruikt, of ervoor bestemd zijn om te worden gebruikt bij
procedures met een hoog besmettingsrisico kan worden verkregen door met een vertegenwoordiger van STRYKER
‘ Spine contact op te nemen.

iet-steriele medisch
‘ Medls(he hulpmiddelen moeten in hun houder in een autoclaaf met waterdamp [behalve 600 mm slaven) worden
ig de I De is gebaseerd op

AAMITIR 12 voor een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 10°.

STERILISA 2sets lage oor verpaki ms:
Prevacuiim stoomsterilisatie (poreuze belasting autoclaaf): TEMPERATUUR 132°C(270°),
‘ BLOOTSTELLINGSTID: 4 minuten DROOGTIJD: 45 min.
Iwaartekrachtstoomsterilisator: TEMPERATUUR: 132°C (270°F), BLOOTSTELLINGSTLD: 10 minuten
DRUK: 2,5 Bar/36-PSIG, DROOGTLID: 45 min.

‘ STRYKER Spine raadt het gebruik aan van hogere parameters voor prevacuiim stoomsterilisatie of
2waartekrachtstoomsterilisatie: TEMPERATUUR: 137°C (278°F), BLOOTSTELLINGSTLID: 18 minuten, DRUK: 2,5 Bar/36-PSIG,
DROOGTLID: 45min.

‘ Alle tussenliggende parametersets kunnen worden gebruikt.

De autoclaaf moet door het zi lideerd van verzekerd te
‘ zijn dat de aanbevol e de gehel ingij blijft.

Als er na uif d waterin d isati iner of op/in het

is, dan moet het hulpmiddel worden gedroogd en de sterilisatie worden herhaald.
‘ OPGELET (VS)

Eris een door de FDA il vereist voor het inwikkelen van de sterilisatiecontainers.

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

STRYKER Spine hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door artsen die volledig vertrouwd zijn met de vereiste
‘ chirurgische techniek en die hiervoor zijn opgeleid. De opererend arts moet ervoor oppassen met de instrumenten
niet teveel druk op de wervelkolom of implantaten uit te oefenen en moet zich nauwgezet houden aan alle in de
chirurgische techniek van STRYKER Spine beschreven uitvoeringsprocedures. Wanneer bijvoorbeeld een hulpmiddel
‘ in situ moet worden verplaatst, mogen de uitgeoefende krachten niet bovenmatig zijn aangezien de kans dan groot is
dat de patiént hierdoor letsel oploopt.

‘ dek " den gelet dei i fermetd
inte sm]den, op te slaan of in te kerven Ienzl in de van toepassing zijn de chirurgische techniek van STRYKER Spine
anders is aangegeven.

Uiterste voorzichtigheid is geboden bij gebruik van deii in de buurt van vitalg enuwen of vaten.

‘ Tenzij op het etiket anders is aangegeven kunnen de instrumenten na decontaminatie, reiniging en sterilisatie opnieuw
worden gebruikt.

WAARSCHUWING

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

‘ 47
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WAARSCHUWINGEN (VS)
De veiligheid en effectiviteit van spinale pedikelschroefsystemen zijn alleen vastgesteld voor spinale omstandigheden
‘ met significante mechanische instabiliteit of misvorming waarvoor fusie met de instrumentatie noodzakelijk is. Deze
omstandigheden zijn: significante mechanische instabiliteit of misvorming van de thoracale, lumbale en sacrale
als gevolg van i (graad 3 en 4) van de L551-vertebrae, degeneratieve
‘ spondylolisthese met objectief bewijs van neurologische beschadiging, breuk, dislocatie, scoliose, kyfose, spinale
tumor en mislukte eerdere fusie (pseudo-artrose). De veiligheid en effectiviteit van deze hulpmiddelen zijn voor alle
andere omstandigheden onbekend.

\ RADIUS implantaatcomponenten werden niet getest op verwarming of overbrenging naar een MR-omgeving.

VOORZORGSMAATREGEL (VS)

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

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

KLACHTEN
Elke gezondheidsdeskundige die een klacht heeft of reden tot ontevredenheid ten aanzien van de identiteit, kwaliteit,
‘ veiligheid, id en/of prestatie van een instrument, wordt verzocht
STRYKER Spine of haar vertegenwoordiger hiervan op de hoogte te brengen. Bovendien moet STRYKER Spine of haar
onmiddellijk worden als een instrument ondeugdelijk heeft gefunctioneerd, of
‘ hiervan verdacht wordt.
Al duct van STRYKER het begin af: gewerkt en hierdoor 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, refe iji van het(de) uw naam en adres en
een volledige beschrijving van het voorval zodat STRYKER Spine de oorzaak van de klacht kan achterhalen.

het

| 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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SISTEMA DE FIXAGAO ESPINAL RADIUS®
ANTES LEIAA

0 Sistema de Fixagao Espinal Radius® é constituido por dispositivos destinados a fixagao da coluna ndo cervical. Indlui
‘ barras, parafusos, ganchos, tampas de blogueio, conectores, anilhas e grampos. Os componentes sao fabricados em
material de titanio (Liga e Titénio) ou em Liga de Cobalto-Crémio-Molibdeno.

| MATERIAIS
0Os componentes de barras, parafusos, ganchos, tampas de blogueio, conectores, anilhas e grampos do Sistema de
Fixagdo Espinal Radius® sao fabricados em Liga de Titanio Ti-6AI-4V segundo as normas ASTM F136 e 150 5832-3.

‘ As barras do Sistema de Fixacao Espinal Radius® sao fabricadas em liga de Cobalto-Crémio-Molibdeno #1 segundo as
normas 150 5832-12 e ASTM F-1537.

‘ IDENTIFICACAO DE MATERIAIS
Titanio: simbolo!
Crémio-Cobalto-Molibdeno: Simhnlﬂlﬂ
INDICACOES DE UTILIZACAO DO SISTEMA DE FIXACAO ESPINAL RADIUS® FORA DOS EUA

0 sistema de fixagao espinal Radius® é indicado para a corrego tempordria ou permanente ou para a estabilizagio da
| coluna vertebral desde a zona torcica ao sacro e com o obijetivo de ajudar a consolidagdo ou  fuso dssea. 0 sistema

deﬁxa;aoespmalRad\us”destma sea de fixagao p e anterior. £ indicado para a doenca do disco

etoracica, a qual é definid: anterior de origem discal com degeneragao d

| di dapelo quadroli idolistese, fratura, I, deformad
espinais tai liose, cifose, \uvdnsg,mmnr revisio de tentativas falhadas de fusao.

‘ 0 sistema espinal Radius® pode ser ligado ao sistema espinal DIAPASON™, OPUS™ e XIA® da STRYKER Spine através
de um conector da barra a barra.

INDICAGOES
‘ 0 Sistema da Coluna Radius® foi concebido para utilizagdo na coluna nao-cervical. Quando utilizado como sistema de
fixagao anterior/anterolateral e posterior, pedicular ndo cervical e nao-pedicular, o sistema da coluna Radius® destina-
se.a forecer apoio adicional durante a fuséo usand g
‘ tratamento das seguintes instabilidades e deformagdes agudas e cronicas:

+ Doenga degenerativa do disco (DDD) (defnida como dor na regido do pescago de origem discogénica com
20do di firmada pelo historial e estud

aloenxertos em d d I durono

Espondilolistese;

Traumatismo (.e., fratura ou deslocagao);

Estenose da coluna;

Curvatura (i.e., escoliose, cifose e/ou lordose);

Tumor;

Pseudoartrose; e

‘ « Fusdo anterior falhada.
0 sistema espinal Radius® pode ser ligado ao sistema espinal Xia® Titanium através de um conector de barra a barra
Radius® de @5,5 mm a 36,0 mm.

‘ CONTRAINDICACOES
As contraindicacoes podem ser relativas ou absolutas. A escolha de um dispositivo em particular deve ser
cuidadosamente pensada, tendo em consideragdo a avaliagio global do doente. As circunstancias listadas abaixo

‘ podem reduzir as possibilidades de um vesulladu bem-sucedido:

= Qualquer p
P Ivend bsorgdo d osteopenia, tumor P Ivend

| acohna fegioathacolocal o et s et

= Qualidade ou quantidade i iente d que possa inibir a fixagao do dispositivo rigido.

= Histria prévia de infegdo.
‘ = Inflamacao excessiva do local.

= Feridas abertas.

= Qualquerdé que cology da sobre o dispositivo d period

| de convalescenca.
Obesidade. Um doente obeso ou com peso excessivo consegue produzir cargas no sistema de coluna que podem
provocar uma falha na fixagao do dispositivo ou falha do préprio dispositivo.
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Doentes com cobertura inadequada de tecido sobre o local da operagao.

Gravidez.

Uma condigio problema mental,

entre outras, podem fazer com que o doente ignore algumas limitagdes e precaugdes necessérias na utilizagao do

implante, provocando a sua falha e outras complicages.

Sens\hlhdade aum corpo estranho. Quando se suspeitar de uma sensibilidade ao material, tém ser feitos os testes

i 0 mesmo ou d aselegio do material.

Outras (ondlques médicas ou cirtrgicas que possam impossibilitar o potencial beneficio da cirurgia de implante
espinal, como por exemplo a presenga de tumores, anormalidades congénitas, aumento da taxa de sedimentagao

‘ nao explicado por outras doengas, aumento no leucograma (WBC), ou deslocagio evidente para a esquerda na

(on(agem dn d\feven(\al WBC.

podem

P

PR buso de substandias. st

r relativas ou absolutas e devem ser tid: do tomar

‘ asua decisao. A lista acima nao inclui todas as contraindicagdes.

30 pelo médico q

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO
‘ A implantagao dos sistemas de coluna de parafuso pedicular tem de ser efetuada apenas por cirurgides espinais
experientes que tenham a formagdo especifica necessaria para a utilizagdo de tais sistemas, uma vez que este ¢ um
procedimento tecnicamente exigente que apresenta o risco de provocar ferimentos graves ao doente.
| As informagges contidas na embalagem sdo necessdrias mas insuficientes para a utilizagdo deste dispositivo, Estas
informagdes néo se destinam de forma alguma a funcionar como substitutas de uma avaliago profissional, da
capacidade e experiéndia do cirurgido na selegdo cuidadosa do doente, do planeamento pré-operatério e selegio
‘ do dlspusmvu do (onheclmenm da anammla eda blome(amca da co\una da (ompreensao dos materiais e das
daformagi luna e na utilizagio
dos instrumentos associados ao implante, garantindo a cooperacéo do doente no seguimento de um programa de
| orientagio pds-operatoria adequadamente definido ou da condugio de exames de acompanhamento pés-operatdrio.

INFORMAGAO PARA 0S DOENTES
0 cirurgiao devera falar sobre todas as limitagdes fisicas e psicoldgicas inerentes a utilizagao do dispositivo no doente.
| It nli o egime de reabiltecio, isiterapia e utizacio de ma ortose adequada tal como desct pelo médico
Deverao ser di particular ivi
e da necessidade de ser efetuado um seguimento médico periédico.
‘ 0 cirurgido deve avisar os doentes dos riscos ciriirgicos e ser alertado sobre os possiveis efeitos adversos. O doente
deve estar avisado para o facto de o dispositivo nao conseguir ter e ndo permiti a flexibilidade, forca, fiabilidade ou
durabilidade de um osso saudavel novma\ de 0 |mp|ame poder quebrar ou ficar danificado em resultado de uma
‘ ividade i de i vira necessitar de ser substituido no futuro. Se o doente
estiver envolvido numa ocupagao ou anvmade que apligue um stress excessivo sobre o implante (por ex. grandes
caminhadas, corrida, levantamentos ou esforco muscular) o cirurgido devera avisd-lo que as forgas dai resultantes
‘ poderdo provocar a falha do dispositivo. Os doentes fumadores mostraram ter uma maior incidéncia de nao unies.
Estes doentes tém ser avisados deste facto e alertados para as potenciais consequéncias. Em doentes com doengas
degenerativas, a progressao das mesmas pode estar tao avancada na altura de implante que pode vir a provocar a
| diminuigéo do periodo de vida dtil esperado do dispositivo. Nesses casos, os dispositivos ortopédicos podem ser
considerados apenas como uma técnica de atraso ou para provocar um alivio momentaneo.

INFECAO

‘ Podem ocorrer bacteriemias transitorias no dia-a-dia. A manipulaao dentéria, o exame endoscdpico e outros
procedimentos cirtrgicos menores tém sido associados a bacteriemia transitdria. Para ajudar a prevenir a infecao do
local do implante, pode ser aconselhavel a utilizagdo de profilaxia antibitica antes e depois de tais procedimentos.

INSTRUMENTOS

Os instrumentos especializados sao fornecidos pela STRYKER Spine e devem ser utilizados de forma a assegurar
| o implante preciso do dispositivo. Embora seja raro, pode ocorrer uma fratura intra-operat6ria ou a quebra dos

instrumentos. Os instrumentos que tenham sido sujeitos a um uso intensivo ou a uma forga extensiva tém maiores

possibilidades de se fraturarem dependendo das precaugdes operatias, do ndmero de procedimentos, da atengio
‘ dada a sua eliminagao. Os instrumentos devem ser examinados antes da cirurgia para verificar se estao desgastados

ou se apresentam danos.

| REUTILIZAGRO
Nunca reutilize um implante. Mesmo que néo parega danificado, um implante utilizado pode ter adquirido defeitos ou
ter comprometido a sua integridade, o que reduziria o seu periodo de vida itil.
Recomenda-se que verifique se os instrumentos estao em boas condicdes e se estao a funcionar corretamente antes
| de os utilizar durante a irurgia.
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MANUSEAMENTO
0 manuseamento correto do implante € extremamente importante. O cirurgido que vai efetuar a operagdo deve evitar
‘ amolgar ou riscar o dispositivo.

AlERGIAS EHIPERSEMSIBILIDADE A CORPOS ESTRANHOS
‘ ] i esta for comprovada, da-se que seja verificada a tolerancia da pele
a0s materiais que constituem os implantes antes de estes serem implantados.

SELEGAO E UTILIZAGRO DO IMPLANTE

‘ Aescolha do formato, tamanho e desenho adequados do implante para cada d é I p: d
irurgiao é | por esta escolha, que depende de cada doente.

0 peso excessivo do doente pode ser responsvel por tensdes e esforgos adicionais sobre o dispositivo que poderdo
‘ acelerar a fadiga do metal e/ou levar a deformacéo ou insucesso dos implantes.

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

implantados, os implantes sao sujeitos a tensdes e esforcos. O stress repetido sobre os implantes tem de ser tido
‘ em consideragdo pelo cirurgido no momento da escolha do implante, durante a implantacéo e durante o periodo

de sequimento pds-operatdrio. Na realidade, as tensdes e os esforcos dos implantes podem provocar uma fadiga do

metal ou uma fratura ou def 0 dos implantes, antes do dsseo ter consolidado Isto pode
‘ resultar numa maior quantidade de efeitos secundarios ou na necessidade de uma remogao antecipada do dispositivo
de osteossintese.

A seledo, colocagdo, posicionamento e fixacio inadequadas destes dispositivos poderao resultar em condicoes
‘ de tensdo incomuns reduzindo o periodo de vida dtil do implante. Recomenda-se a delimitacao dos contornos ou a
curvatura das barras apenas se for necessaria de acordo com a técnica cirtirgica de cada sistema. As barras so devem
ser contornadas com os instrumentos adequados de delimitagao dos contornos. Barras incorretamente contornadas,
‘ ou barras que tenham sido repetidamente ou excessivamente contornadas nao deverao ser implantadas. 0 cirurgido

deve estar como cirdirgico, com os it eas isticas do
implante antes de e!etuar a clmrgla Consulte o pmtomlos cirirgicos da STRYKER Spine para obter mais informagdes
lat di monitorizar a posiga implante:

‘ bem como a condigéo do 0ss0 adja(eme.

(COMPONENTES EM METAL
| lgumas das ligas ilzadas para produe implates ortopédicos contém elementos metdics que poden sr
intactos émsidoll to
literatura cientifica sobre se as prdprias ligas sao cancerigenas ou nao em retlp\entes de implantes. Estudos efetuados
‘ para avaliar este problema ainda nao i p id .

COMPATIBILIDADE DO SISTEMA
‘ Embora ocorra alguma corrosdo em todos os metais e ligas implantados, o contacto com metais diferentes podera
acelerar este processo de covmsao A presenca de corrosdo pode acelerar a fratura por fadiga dos implantes,
também a quantidad metélicos libertados para o organismo. Os dispositivos de fixagdo
‘ intera tais como barras, ganchos, parafusos, arames, etc,, que venham a entrar em contacto com outros objetos
metdlicos, devem ser feitos de metais semelhantes ou compativeis. Como os diversos fabricantes empregam materiais

diferentes, especificagdes de fabrico e de tolerancia diferentes e paré d do divergentes, o
dos sistemas no deverao ser m conjungdo com de outros fabricantes de sistemas de coluna.
‘ Uma utilizagao deste tipo invalidaré a da STRYKER Spine relati a0 do respeti

componente misturado implantado.

| CUIDADOS PAS-OPERATARIOS
Antes de ocorrer uma maturagao adequada da massa de fuso, a instrumentagao espinal implantada podera necessitar
de ajuda adicional para acomodar o suporte da carga total. 0 apoio externo pode ser recomendado pelo médico entre
‘ dois a quatro meses apds a operaao ou até que raios X ou outros procedimentos confirmem a maturao adequada
da massa de fusdo; pode ser utilizada a imobilizago externa através de um reforo ou de gesso. O doente deverd ser
aconselhado as atividades adequadas ou a restrigao de atividades durante a lidagdo e a maturagéo
‘ damassa de fusdo de modo a evitar uma tenso excessiva sobre os implantes, a qual poderd provocar a falha da fixagdo
ou do implante e os respetivos problemas clinicos. O doente devera ainda ser aconselhado a relatar ao seu médico
quaisquer 0 no local da operagao. 0 médico tem de monitorizar atentamente o doente
‘ se tiver sido detetada qualquer a\tera(au nolocal.

EFEITOS ADVERSOS
« Apesar de ser dificil estimar o periodo de vida dtil dos componentes do implante espinal, ela é finita. Estes
‘ componentes so feitos de materiais estranhos, os quais so colocados no interior do corpo para a potencial fuséo da
coluna e redugdo da dor. No entanto, devido a inimeros fatores biolégicos, mecanicos e fisico-quimicos que afetam
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estes dispositivos mas ndo conseguem ser avaliados ao vivo, no se pode esperar que os componentes aguentem
indefinidamente o nivel de atividade e as cargas de um osso normal saudavel.
‘ « Flexao, fi d de tod doimplante.
« Ocorréncia de fratura por fadiga dos dispositivos de fixagao de coluna, incluindo os parafusos e as barras.
Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenga do dispositivo.
‘ « Pressdo cutanea dos componentes onde haja uma cobertura de tecido inadequada sobre o implante, com extrusdo
potencial através da pele.
« Fuga dural que requeira reparacdo cirdrgica.
« Fim do crescimento da porgao fundida da coluna.
‘ « Perda da curvatura adequada da coluna, corregdo, altura e/ou redugdo.
Unido atrasada ou nao-unido: Os aparelhos de fixaao interna sao dispositivos de partilha da carga que se destinam
aobter o alinhamento até que ocorra a recuperagdo normal. Se essa recuperagdo estiver atrasada, nao ocorrer ou se
‘ resultar na incapacidade de imobilizar a unido atrasada/nao-unido, o implante serd sujeito a tensdes excessivas e
repetidas que poderdo provocar o afrouxamento, a curvatura ou a fratura por fadiga. O grau de sucesso da unio,
as cargas produzidas pelo suporte do peso e os mvels de anvldade entre outras condigdes, dltam alongevidade do
| inplante S sever i partien,
ofs) dispositivo(s) deve(m) ser revisto(s) ou retirado(s) imedi antes que ocorram
Pode ocorrer o afrouxamento dos implantes de fixagdo de coluna. Um afrouxamento precoce pode ser u vesu\tadn de
‘ uma fixaao inicial inadequada, de uma infecao latente, de uma carga prematura da protese ou de um traumatismo.
Um afrouxamento tardio pode ser o resultado de um traumatismo, infegao, complicagdes bioldgicas ou problemas
mecénicos, com a subsequente possibilidade de erosao Gssea, migragao e/ou dor.

incluindo paralisia, perda do funcionamento dos intestinos ou da bexiga ou pé-pendente.
Podem ocorrer complicagdes graves associadas a qualquer cirurgia de coluna. Estas complicagdes incluem, mas ndo se
‘ limitam a, doengas geniturindrias; doencas gastrointestinais; doengas vasculares, incluindo a formagdo de coagulos;
doengas broncopulmeonares, incluindo a embolia; bursite, hemorragia, enfarte do miocérdio, infecdo, paralisia ou morte.
« Danos neuroldgicos, vasculares ou nos tecidos moles diretamente relacionados com a natureza instavel da fratura ou
atraumatismos cirdrgicos.
‘ « A colocagao cirtrgica inadequada ou incorreta deste dispositivo pode provocar distragdo ou protegao de esforgo do
d d 5 30 defusio adequad:

fusdo. I paraq af
« Diminuigdo da densidade 6ssea devido a protega tensdes.

| « Pode ocorter uma fsur, fotur o pefraio taoperatiada couna devido 20 mplane o componentes,

Pode ocorrer uma fratura pos-operatd do corpo pediculo e/ou sacro acima e/ou

abaixo do nivel de cirurgia devido a um ismo, a presenca de def aumafraca a
‘ 0s efeitos adversos podem requerer UMa Nova operagao ou reviso.

pre g 3 é prevenir o feitos ad

‘ REMOCAO DE IMPLANTES

Estes implantes sao dispositivos de fixaao interna temporaria concebidos para estabilizarem o local da operagao
h | P - PR <

‘ e podem ser retirados. A remogao também € recomendada noutros casos, tais como:
« Corrosdo com uma reagdo dolorosa
« Migragao do implante, com d ite dor e/ou lesd dgicas, articulares ou dos tecidos mol
« Dor ou sensagdes anormais devido a presenga dos implantes
‘ « Infegdo ou reagdes inflamatdrias
+ Redugdo da densidade dssea devido a dife
« Falha ou mobilizaao do implante
‘ Os auxiliares padrao fornecidos pela STRYKER Spine sdo concebidos para retirar os implantes. Qualquer decisdo
tomada por um cirurgido de remover o dispositivo de fixagao interna tem de ter em consideragao fatores tais como
0 risco para o doente de se submeter a uma cirurgia adicional bem como da dificuldade de remogao. A remogao de
‘ um parafuso da coluna desapertado pode requerer a utilizaao de instrumentos especiais para quebrar o interface na
superficie do implante. Esta técnica pode requerer prética Iahomur\al antes de ser tentada dlinicamente. A remogdo de
implantes deve ser sequida por uma gestao p tiva ad demodo a evitar uma fr nova fratura.
‘ Recomenda-se a remogdo do implante apds a re(upelagau da fvaluva 0s implantes metdlicos podem afrouxar, dobrar,
fraturar, corroer, migrar, provocar dor ou provocar tensao no osso de protegao.

tensoes e d

‘mecanicos e fisioldgicos

‘ EMBALAGEM E CONSERVACAO
*0; a0 fomecidos em deverdo estar intactas no ito da receqo.
*0s slslemas 530, purvezes fornecidos em (on]umos completos: implantes e instrumentos dispostos em tabuleiros e

I para o efeito.
‘ + Devem ser guardados num local limpo, seco e temperado.
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MAIS INFORMACOES
Estd 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 deverao pedir uma versao atualizada. ‘

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

Por razdes de seguranga, dispositivos nao-esterilizados devem ser limpos previamente, limpos e esterilizados antes

do uso. Além disso, por razdes de boa manutencao, instrumentos reutilizéveis devem ser limpos previamente, limpos
| e esterilizados imediatamente apds a cirurgia, seguindo a sequéncia de passos descrita na sequinte tabela,

‘ 53 ‘
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Dispositivos feitos de titanio ou de liga de titanio sao identificados por uma marca a lass
‘ Dispositivos feitos de Cromio-Cobalto-Molibdeno sao identificados por uma marca laser|

Materiais plasticos usados pela STRYKER Spine resistem a ambos os tratamentos descritos acima.
Se o material do dispositivo no estiver identificado, contacte um representante STRYKER Spine.

‘ Uma lista de instrumentos potencialmente usados - ou que pretendam usar-se — procedimentos para alto risco de
contaminacdo pode ser obtida contactando um representante STRYKER Spine.

‘ i de ilizaga para_dispositivos médicos
implantes
Dispositivos Médicos devem ser esterilizados no seu contentor com vapor de dgua (exceto barras de 600mm) numa

autoclave de acordo com o i | do hospital. 0 método de lizaga ido foi validad
‘ aAAMITIR 12 para obter um Nivel de Sequranca de Esterilidade (SAL) de 10°.

CONDICOES DE ESTERILIZAGAO: 2 conjuntos de parametros baixos foram validados em itens embrulhados:
‘ « Esterilizagio a vapor pré-vacuo (autoclavagem carga porosa): TEMPERATURA: 132°C (270°F),
TEMPO DE EXPOSICAO: 4 minutos, TEMPO DE SECAGEM: 45 minutos.
« Esterilizagao a vapor por deslocagao de gravidade: TEMPERATURA: 132°C (270°F),
‘ TEMPO DE EXPOSIGAO: 10 minutos, PRESSAO: 2,5 bar/36-PSIG, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.

A STRYKER Spine recomenda a utilizacdo de parametros elevados quer para esterilizagao por vapor pré-vacuo

ou esterilizagdo por vapor por deslocagio por gravidade: TEMPERATURA: 137°C (278°F), TEMPO DE EXPOSICAO:
‘ 18 minutos, PRESSAO: 2,5 bar/36-PSIG, TEMPO DE SECAGEM: 45 min.

Todos os conjuntos de parametros intermédios podem ser usados.

‘ Aautodave deve ser aprovada pelo hospital e verficada regulamente para aranir que  temperatua recomendada
de esterilizacio & alcancada durante todo o d
( P
Se depois de ter seguido este método de esterilizagio inds houer & dgua nas embalagens ou sobre/no interior do
‘ dispositivo, o dispositivo deve ser seco e a esterilizacao repetida.

AVISO (E.U.A.)
Enecessirio um i

PRECAUGOES PRE-OPERATORIAS

Todas as pessoas que utilizem produtos da STRYKER Spine podem obter Brochuras de Técnicas Cirtrgicas pedindo a

‘ um distribuidor ou a STRYKER Spine diretamente. Os que usarem brochuras publicadas ha mais de dois anos antes da
intervengdo cirlrgica sdo aconselhados a obter uma versao atualizada.

0 autorizado pela FDA gt s recipi

0s dispositivos STRYKER Spine s6 podem ser usados por médicos totalmente familiarizados com a técnica cirirgica
‘ necessaria e que tiveram formacao para este fim. 0 médico cirurgido deve ter o cuidado de nao usar os instrumentos
para efetuar pressio inadequada na coluna ou nos implantes e devem obedecer escrupulosamente a qualquer
procedimento de operagdo descrito na técnica ciriirgica fornecida pela STRYKER Spine. Por exemplo, a forca exercida
| durante a reposicdo de um instrumento in-situ ndo deve ser excessiva, porque isto poder provocar lesdes ao paciente.

Para reduzir os riscos de quebra deve fomar-se cuidado para ndo distorcer os implantes ou atingi-los, bater-lhes ou

‘ risca-los com os rio pela técnica cirdrgica STRYKER Spine adequada.
Deve t cuidado quande forem usados perto de drgaos vitais, nervos ou vasos.

‘ A i ificado d d iqueta, osi podem ser

limpeza e esterilizagao.

Aviso
‘ ALei Federal (EUA) s6 permite a venda ou o pedido deste dispositivo a um médico qualificado.

ADVERTENCIA (E.U.A.)
‘ A seguranca e eficacia dos sistemas espinais de parafuso pedicular foram estabelecidas para problemas de coluna com
o o o " P o Eer .
da coluna dorsal, lombar, e sagrada secundari i
‘ (graus 3 e 4) das vértebras L5-S1, espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de leso neuroldgica, fratura,
qua(ao escoliose, cifose, tumor da coluna, e fa\ha prévia de fusao (pseudoartrose). A seguranga e eficécia destes

positivos devido a quaisquer

‘ doimplante RADIUS nao foram testad i ligraa biente de ressonancia
magnética.

‘ 55
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PRECAUCOES (E.U.A.)
Aimplantagdo de sistemas de coluna de parafuso pedicular deve ser executada apenas por cirurgides de coluna com
‘ experiéncia e furmagao especifica na utilizagao deste slstema de m\una de parafuso pedicular, por se tratar de um
comum
Com base nos resultados d de fadiga, 0 médi 0 terd d iderar os niveis de implantagdo, 0 peso
‘ do doente, o nivel de atividade do doente ou outras condices intrinsecas ao doente, etc. que possam ter impacto
sobre o desempenho do sistema.

RECLAMAGOES
‘ Qualquer profissional de sadde que tenha reclamacdes ou motivos para nao estar satisfeito com a qualidade,
durabilidade, fiabilidade, sequranga, eficécia ou desempenho de um dispositivo, deveré notificar a STRYKER Spine ou o
seu representante. Além disto, se um dispositivo tiver avariado, ou € suspeito de ter avariado, a STRYKER Spine ou 0 seu
‘ tem de ser notificado imedi
Se um produto da STRYKER Spine tiver funcionado alguma vez incorretamente e tiver causado ou contribuido para a
morte ou leso grave de um doente, o distribuidor ou a STRYKER Spine devem ser informados com a maior brevidade
| possivel por telefone, fax ou por escrito.
Para todas as reclamagdes, fomega onomeea refeven(la assim como o nimero de lote do(s) componente(s), o seu
nomea d dara STRYKER as causas da reclamagdo.

Para mais informagdes ao cliente ou reclamacdes, contacte:

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

‘ http://www.stryker.com

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY

Produkt (wersja jezykowa): NOLIRADIUSREVOS

Product (language version):

c56

Wemyfikator  wesa produks: (NI JR ADIUSREV05 ot srony X
rientlit UG_NOLIRADIUSREVO0S.pS6.pgf ** """
P e 16-06-13 FeeSie .

75.0007
135.001




IYSTHMA ETEPEQSHE ITHAHE
| TIPIN XPHEIMONOIKEETE TO IPOTON, AIABAZTE EXOAAETIKA TIX AKOAOYOEE NAHPOGOPIEE o

To Zoompa Itepéwong TnovSulkic Ting Radius® amoteheitar ané ouokevéc mou mpoopilovtar yia T otepéwon

‘ G omovSUNIKIi¢ oTAANG EKTAC TG auyevikn¢ poipag. NephapBdvel paBdouc, Bidec, aykiotpa, aopahilopeva kandkia,
ouvbéapiouc, podéhec kat oupparikd. Ta e€aptijiata eivai Kataokevaopéva eite ano Tiravio (kpdya Titaviou) efte ano
Kpdpa koBakriou, xpwyiiov kat poAuBSawiov.

YAIKA

01 pdBdol, Bidec, dykiotpa, aogak{opeva kandkia, oivSeopol, podéNeq kat ouppanTikd Tou Zuotipatog Itepéwang
‘ ZImovbuhikric ZAng Radius® kataokeudlovrar and kpdpa Tiraviou Ti-6Al-4V ouppuwva pe Ta mpotuma ASTM F136 kat

150 5832-3.

01 papdot Tou Zuotipatog Itepéwong Inovsuhikiic EAng Radius® kataokevalovrar ané kpdua koBaktiou, xpwpiiou
‘ Kat pohupdawiov #1 obpgwva e To 150 5832-12 kat ASTM F-1537.

KAGOPIZMOZ YAIKON
‘ Trtdvio: aopBolo!
KnB(x)\no-xpmp|o-uu).u86u|vm:ul)pﬂu)\ﬂlzl

‘ ENAEIZEIZ EKTOZ HNATIATO ZYZTHMA ZTEPEQXHE ZMONAYAIKHE ZTHAHZ RADIUS®
To Zbotya Ztepéwang ZmovSuhiki¢ Zing Radius” eveikvutal yia mpoowpw i povipn SiopBwon 1 otaBepomoinan
g amovBuNikiic OTANG ané To BwPaKIKG Ta péxpL To 1€p6 00TS Kal e aT8Y0 T UMoBoBNON TG TEpEoMoinonG
‘ 1) ¢ ouvootéwang. To Zootnpa Etepéwong Radius® éxet oxediaotei yia Sladikacieg mpooBiag kat omioiag otepéwong.
Evbeikvovtal yia ekquoTikd) SiokondBeia Tov Bwpakiob Kat ooguikol TipaTog TG omovBuhikic oTANG, 1 omoia
opiletat we oogualyia dlokoyevos mpoéheuang e ekguhiopd Siokou mou emPeBaikveral and To 10TOPIKO Kat amo
| akTvoypapicc iekére,omovbuboNioBon, it révon T amovSuki o, Bojopeiec T oTovSuNc
otfiAng omw okoiwon, Kogwon, Aopdwon, dykoc, a 1| S1opBwon
ouykoAnon.

| To abotnya omovSuliric oting Radius® pmopei emion va uvbeBei pe To aboTnya omovBukikiic oTihng STRYKER Spine
DIAPASON™, To aotnyia amovuhikic otiAng OPUS™ kat To obotnpa omovBuhikii¢ otiing XIA® péow Tou auvdéopou

| 080 mpoc papdo.
ENAEIZEIZ
To Zoonpa Znovduhikri¢ Ztiikng Radius® mpoopilerat vla Xprijon ot anovBuNIKi} TN EKTOC TG AUXEVIKAC Hoipa.
| Otav {tal w¢ oloTHa Kat omioBlag Slaugevikii Kat i auyeviKlG oTepéwong

G U auevikric poipag, To Zhotnua omovduhiki¢ otijhng Radius® mpoopiCetal va napéxel npdoBetn otiipién kata
1 ouyk6Mnon e xprion autopooyediatog i a\Nopooevyiatog o€ okeheTikd Gpiytoug aoBevei ot Bepancia Tw
‘ MapakdTw ogelwv Kat xpoviwy aotabeliv f Suopopgiav:

«  EkguhoTiki & B¢t (DDD) (n oroia opi Quai Vi TpoéNevang o 8i
€eMBEBaIGVETAI AMO TO 1TOPIKO KAl AMO AKTIVOYPAQIKEC HENETEQ);
SnovduhohioBnon;

Tpavpatiopog (omwg kataypa ) e§apBpwon);

Trévwon ¢ omovBukikic oTIG

Buopopgiec ¢ amovSukikii¢ otrikng (mwg okohiwon, Kigwon fi/kai Aopdwan);
‘ + Oykog;

quéupepman Kat

‘ To wn‘rnuu UHOVBV)\IKI]( omiAng Radius® pmopei eniong va ouvdeBei pe TH Sulikii¢ oTiiAng ano Tiavio Xia®
Jiéow Tou ouvBopiou paBSo mpog pdBSo Radius® 85,5 mm éw 06,0 mm.

| ANTENAEIZEIE
Or avtevdei€ei pmopei va elvat oxetikée i anolutec. H emoy puag OUYKEKPIHEVG 0UOKEVT Mpénel va oTaBioTel
TIPOOEKTIKG 0€ Oyéon e T 0uvoNIKr} eKTinon T Katdotaong Tou aoBevoic. O MEPUTTGOEIC Tou avagépovial
‘ MapakdTw pmopei va peidoowy Tig mbavotnteg emuyiac:
= Onowadiote avwpaNia n oroia enpedlel TV Kavoviki Topeia avaKaTaoKevig Tou 00Tod, 8w, etadi Ay,
coapr} ooteomdpwon pe eumhok G omovuNikiic oTAANG, 0OTIKI} amoppo@naN, ooTeOMevia, Mpwioyeveic i
| JETaotaTiko dyKot mov oyetiCovat e T omovBuNiki oTihn, evepyi Moijwén ot Béon TG enépBaong A Kamoieq
petaBolikéc avwpahiec mou empealouy T ooTeoyévean.
= Avenapkii¢ moi6TTa f Moa6TTa 00Tod ov Ba eymG8IE T 0TaBepH TEPwON TG GUOKEVH.
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TIpOnyOGHEVo 10TOpIKS HENuvorG.
YmepBoikij Tomkr} Aeypov.
Avoiktég mhnyéc.
Onoladimote veupopuiki] éMhewyn 1 omoia Béter acuviiiota uynko goptio ot ouokevr katd TV mepiodo
Oepaneiog.
Nayvoapkia. Evac unépBapoc 1y maydoapkog aoBeviic pnopei va empapvel To abonya g amovSuNKr¢ oTiAng
e goptia Ta omoia &ivar Suvatdv va odnyrioouv ¢ amotuxia TG oTepéwong TG ouokeuric i BAGRN T idia e
OUOKEUIG.
AoBeveic pe avemapki Ka\uy 010 0T KelpoupyiKr Béon.
Eykupoaivn.
Katéotaon mveupaniic Katémwang My yiipatog, Siavonui} voog | katéypnon ovoigv. Ot kataotdogic
autéq petagl AMwv eivar Suvartov va kdvou Tov aoBevii va ayvorjoet oplopévoug anapaitToug meplopiopiog kat
\ PogUNGEEG Kai T o Tou ey, poxakivtas i M emmoxés
EvatoBnoia o€ &éva owpata. Onou mBavodoyeital evaioBnoia o€ ik mpémet va yivovtar KatdMneg Sokipaoieq
Tpw ané v emdoyi} f epiTeuon To uhiKo.
ANeC 1aTpIKEC 1) Yeipoupyikéq ouvBiike¢ mov Ba anékhelav Ta SuvnTikd opéhn TG Xeipoupyiki¢ enépBaong
epgureuang ot omovSuhikd aTiihn, 6 N napovoia Sykwy, uyyeveic avapiaNiec, aénon Tou puBpod KaBiTnong
Tou dev e€nyeitar and aMec aobévetec, abénon Tou apiByiod hevkwv aitoogaipiewv (AAA), 1y onuavtikij apiotepiy
| Eratémon To S1agopikot apiBpoi ARA.

Or avtevbei€el autéc pmopody va eivat ogeTikég 1 anohute kat mpénet va AapBdvovrar unoyn ané Tov 1atpd otav

AapBaver v andgaon Tou/ng. H mapandve Niota Sev mepihapiBavel OAeq TIC MEPUTTWOELG.

‘ TENIKEZ ZYNOHKEZ XPHEHE
H epgitevon ovotnpdtwy omovBuhiki¢ oTiAng e Slaukevikéq Pideq mpémel va exteheital povo ano épmelpoug
‘ Xetpoupyol¢ amovSukiki¢ aTing mou éxouv mapakohouBrioel T amapatmm &btk exmaidevon o xprion TETolWV
ouoTnpATWY, Eneldl} MpOKerTal yia Tegvika amarmuikr Siadikaoia mou mapovaialel kivéuvo coBapod Tpavpatiopol
Tou aoBevoc.
01 minpogopieg mou mepiéxovtar oto EvBeto ¢ Zuokevasiag eivar anapaittes al\d oyt enapkeic yia ™ xprion
‘ auti¢ ¢ ouokeurc. Autéc ot mAnpogopieg ¢ Kajud mepimwon Sev mpoopiovial yia va umokaTacTidow TV
enayyehpanikiy Kpion, TV KQVOTIT Kat TV emeipia Tou XEipoupyou Goov agopd TV mpooektiki} emhoy Tov
a0Bevo, Tov pogyeIpTIkG oxeBlaoyd kar Ty Emhoy TG GUOKEViiG, T yvioon TG avaropiag Kat TG epBIopnKQVIKilg
‘ ¢ omovdukik¢ oTHANG, TV Katavonon Twv UNKGY Kl TV {NXAvIKOV XAPAKTPIOTIKGY TWV EUQUTEVHATY TIou
XPOIHOTOI0GVIaY, TV EKITaiBEuon Kat KavoTrTa 0T Xetpoupyiki T oTovBuNIKiG TG Kat 0T YpioN TV OYETIKdY
epyaheiwv yia epgotevan, T e§aopalion T ouvepyaciag Tou aoBevolc oty 1r|pm7r| &v6¢ katdMnha kaBopiopiévou
| TpoypauaTOS ETeyyEpTKG Slaxelpuong Kat T Slevépyel etetdosu
mapakohotBnong.

‘ MAHPOOOPIEE MATOYZ AZOENEIZ
0 xewpoupydc Ba mpémel va ou{nTroet pe Tov aoBevi Ghoug Toug pualkoUg Kat Yuyohoyikolg Mepiopiopiole mou
ouvodebouv T yprion g ouokeurc. Auto mephapBdvel Bepaneutiky aywyr anokatdotaonc, guotoBepaneia Kat
‘ ‘TomoBétnon pac kataMnAng ouokeuric 6pBwong otov agBevii dmuw éxel duvtayoypagnBei and Tov tatpd. EidikéTepa
npénet va ou{ntnBolv Ta Béyiata g mpdwpn¢ apang Bapou, Twv emmédwv SpactnpioTTac Kai TG avayKabtyTag
Yianepiodik tatpiki napaxohovBnon.
0 xetpodpyog mpémet va mpoeiSononfjoel Toug aoBeViC OKETIKA P TOUG YEIPOUPYIKOUS KIWEUVOUG Kal va Toug
‘ YvwoTomouoel TIc SuvnTikég avemBopnTeg evépyeiec. O aoBevic mpéner va mpoeidomomnBel 6T n ouokev dev
avTikaBioTd Kat Sev propei va aviiKaTaoiioe Ty eukapipia, T ovapn, TV a€lomotia f T avioy To guotohoyikod
uytod 0oTod, 6T To epgiTeupa pmopei va omdoet A va ndBet (i we amotéleopa évtovng SpacTpidTTag A
‘ TPpaupaTIopoD Kat 0Tt 1) ouoKevr) propei oto péNov va ypelaotei avtikatdotaon. Av o aoBeviq Slampei kamota
anaoy6hnon i ¢nTamou mpokahei uméppeTpn migon oTo epUTELA (.X. oA MEpMATNHa, TPESIHo, avipwon
Bapav 1 piki mpoondBeia) o Xeipoipyog mpémel va mpoeidonotoel Tov aoBevij 0TI o1 SUVAEIC TIoU TPOKUITTOLY
| \mopouv va npokahéaouv BAGBN T avokeviic. Ze aoBeveic mou kamvilowy éxet napaTnpnBei ad€non Twv MEpITGOEWY
anotuiag TG ouvévwong. S autoig Toug aoBeveic MPEMel va YVWOTOMOLEITa1 QUTO To YeyovdC Kat va mipogibomoiodviat
Yia Tig Suvrikég ouvénetec. Ta aoBeveic pe expuNOTIKA V600, N Mopeia TG ekgUNGTIKF vdoou mopei va elval g0
| TIPOXWPTHENY T 0Ty TG EHQUTETNG oL UTOpEl va Helioct naviikd T Guevn xpriapn Sidp o
GuOKevriG, S& TéToIEG MepUTTIO0EIS o1 0pBOTEBikéG aUaKevE nBoiv 1ovo e ta péBobo
1} va napéxouv TpogwpIi} avakoigion.

‘ NOIMOZH
Méoa and T KaBnpepwé aoyoNies pmopei va mpoxhnBel mapodicf Baktpiayia. Oovnatpikeg enepdois,
evBookomki) €€Taon Kat GAAE IIKPEC XEIPOUPYIKEC enepBaatig éxouv ouvdedei pe T mapodiki) Paktnpiaipia. Na va
‘ ano@evxBei n Moipwén oTn B0n eppiTevong, ouvioTdTal va xpnaionolitat aviiBloTikii mpo@uhagn mpw kat petd amé
Tétole¢ dladikaoieg.
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EPFAAEIA

Eeidikeupéva epyakeia mapéovral a6 ) STRYKER Spine kat mpénet va xpnmunm)low{ul wm{ va Blumpa)\llnul
| 1 akpIBric eugUTEVON TG OUOKEUI]G. AV Kall OMdVia, umopei va oupBel Yua i Bpaven Twv pyaheiov.

Epyaleia mov éxouv xpnatponoinBei moNy 1y £xouv umooTel ektetapévn katandvnon eivat mo emppem o Bpadon

avaoya e Tig eyElpNTIKEC MPo@uAEEIC, Tov apiBd Twv mepBdowv kai Ty mpoooyr} mou Sidetal oty avtikatdotaon
‘ Toug. Ta epyaleia mpémet va eetdlovear yia pBopd i npéc mpwv and T Xetpoupyikiy enéppaon.

EMANAXPHEZIMONOIHEH
Moté Sev mpénel va enavayprotponoleitar éva epguTevpa. AKopn Kat edv Oe aiverat va mapovotdler BAABN, éva
‘ XPnotomoIpiévo ppUTeVpa Hopei va éxel uMooTei GBOPEC  va uToKpUTE! UTBABHION TG APTIGTNTAC Tou TpAyHa
Tiou meptopiler Ty wéhn Sidpketa {wic.
‘ Zuviotatat o éNeyxog ¢ kah¢ katdotaong kau Aetoupyiag Twv epyakeiwv mpwv amé T xprion Toug o€ XelpoupyIK
enéyBaon.

METAXEIPIZH
‘ H opBij petayeipton Twy epqutevpdrov eivar §aipenixa onpavrikiy. O xetpoupyde mou ektehei m enéjupaon mpémet va
anogedyel Ty MOKANGN EVIOUAV } YPATOOWVIGY OTN) OUOKEUT.

‘ ANAEPTIA KAI YNEPEYAIZOHEIA ZE ZENA ZOMATA
Otav frau el é ia o€ UG, drau 0 éheyxog g avoxig
NKd and Ta omoia aMOTENODVTAL T EUPUTEDHATA MPIY A0 TV EUPUTEVDN.

8 ota

‘ ENIAOTH KAI XPHEH TN EMOYTEYMATON
H emhoyr} Tou 0pBou oxrpato, eyéBoug Kat oxediou Tou uquTElaTOC yia kiBe aoBevi) eivar kpiopn yia Ty emuxia
‘ g enépBaang. O xetpoupydc ivat umedBuvog yia Ty mthoyii auth, 1 onola e§aptatar and Tov kdbe aoBevi).
Nepred owpatikd Bépog Tou aoBevouc pmopei va euBlvetal yia MpOoBETes MEvEIC Kal TAOEIC 0TN GUOKEVR Moy unupuw
va enayivou TV Katanovnon tou perdhou Kav/f va o8nyfoow g 6 i anotuyia Ty
To péyeBog kat o oxiipa Twv 0oTIKwY Sopwv kaBopiZouv To péyeBog, To oxfiua kat Tov THMO TV eHQUTEUPATWY. AQoU
‘ ‘TonoBenBoLY, Ta ENPUTEG|IATA UMOKEWTAL O MIEOEIC Kal TATEIC. AUTEC 01 enavahajiBavopEveC METEIC 0Ta ENUTEDaTA
ipénel va AapBavovrat umoyn and Tov Xeipoupyo Katd T Moy TOU EPQUTEDHATOC, 0T SIAPKELA TG EPPUTEVONG,
KaBa)g Kat ot peteyelpnikiy mepioo napakohouBnang. Mpdypar, ol Méveig Kat ol TaOEIC 0Ta epgUTEGaTA evdéyetal
| va mpoahégouy Katanévon Tou petéhou ) Bpadon f TAPAHOPGON TV EHGUTEUGTAY TPV To 0OTIKD HGOKEVH
atepeonoinBei mipw. Touto evbéxetal va npokahéoet Mepartépw mapevépyeteg  va emPBdhet T mpaiyn agaipeon
TN ouokeurig ogTeoadvBeans.
‘ AxatdMnh emthoyd, TomoBétnan, mpooavatoMopOg Kat OTEPEWON AUTAV TwV OUOKEUGY Wropei va MpoKahéoel
aouviiBiote ouvBiikeg mieone peidvovtag TV wépn didpkeia {wiig Tov eppuTelpatoc. Aapoppwon fi kappn Twv
PaBOwY ouvioTdTar P6vo av €lval anapaitTo oUWV JIE TN XEIPOUPYIKT TeXVIKI Tou kaBe ouoTipatoc. O padot
‘ Tipénel va Slapopgavovial povo e Ta katdnha epyaeia dlapoppwonc. Eopalpéva Siapopguwpéves papsol,
1} paBdot mov éxouv SlapoppwBei kat' enavaknyn i unepBolika dev mpénet va ejgutedovTal. O yeipoupydg mpémet
va eivat evieha e€otkelwpiévog e T Xelpoupyiki Sladikacia, Ta epyaleia Kat Ta XapaKTPIOTIKG TOU EPQUTEHATOC
‘ ipw ektehéoer TV enéppaon. Avatpé€Te ota Xetpoupyikd mpwtokoMa g STRYKER Spine yia mpooBeteq minpogopieq
OETIKG e Tig Sladikaoiec. Zuviotdtat meplodiki} e€étaon yia v mapakohodBnon e Bong kat T katdotaong Twv
EPQUTEVIATIV, KABAG Kal TG KATGOTAoNG Tou MapaKeijievou 0oToy.

‘ METAAAIKA EZAPTHMATA
Mepikd ané Ta kpdyata moy dvta oty napaywyq ) dTwv mepiéxouv petalika
otolyeia mou iowg eivar kapkivoyova oe 10TokaMNépyeLeC 1j o€ 0AGKANPOUC 0pyaviopoU Ktw amd eidikéc ouvBiikeg.
‘ Ty emotyovikii BiBMoypagia éxouv TeBei epwTipata katd néoov autd Ta Kpdyata uropei va ival kapkivoydva
0 MinTe epguteupdtwv. Mehéteq mou SievepyiiBnkav yia Ty aglohoynon autol Tou Bépatog ev éxouv 0dnyiioel oe
TIEIOTIKG OTOIYEiQ YIa TETOIA PaWVOpEVa.

ZIYMBATOTHTATOY ZYITHMATOL.

Am[spumn OMMBOW{I 3 mnolo Babyo, e oha Ta zwmtuuzvc uzmMn Kdl Kpauam EVToUTOLG, N EMagH avopoIwY
| perdNoy pop: T T Siadikaoi mBavovva dverm Bpavon

Moyw Katanovnong Twv eUQUTEVPATLY Kal emiong va npnm).zoﬂ avgnon ¢ aneleuBépwong HETaAMKWY EV@OEWY

Wéoa 010 0wHa. Ot UoKevEC E0wTepIKRG Tepéwang, omwg pdBdol, dykiotpa, Bidec, odppata k.Am., mou épyovial oe

‘ enagiy pe d 0 avTIKeipieva, Tpémel va i évec and ta idia 1) ovpBard péraMa. Ta eaptipata
Tou ovoTHpaTog Sev mpémel va xpnmpunolow{ul 0¢ ouvbuaopo pe EEﬂpmnum GUoTNATWY OTOVSUNIKAG OTIANG
@ov netdiy ot BlagopeTikd uNikd, Sidpopeg avoxéq kat

£ éCkat £ 3 oediaopod. fimote Tétola xprion Katapyei v
‘ €uBovn T STRYKER Spine yia Ty kahi Aertoupyia Tou mp é a
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METEFXEIPHTIKH OPONTIAA
Mpw v emapkiy wpigiaven ¢ pdlag ouykoMnang, ol euguTeupiéves ouokevé omovBulikric oTAANG umopei va
‘ Xpealovtar mpooBetn BoriBeia yia va amoktioouv Kavétta avtoic Tou mfjpoug optiou. 0 1atpd mBavov
va eonynBei e§wtepik unooTpien yia didotnua and do péxpr TéooepIC veC T TV EyKeipnon T péxpl va
{ enapki¢ wpipaven ¢ pdlag ouyo 1) pe aMeg Siadikaoiec. Mnopei va epappootei
‘ efwtepik) uKlvnmm)lnvq pe vépBnka 1y yoyo. Mpémet va SoBodv odnyies oTov aoBevr) oxeTika e Tig katdMnheg
Kat 0 Katd T didpkeia Kat wpipaveng ¢ padag ouyk6Mnong wote
va anogeuy8ei doknon unepBoNikiic mieone névw oTa epgutedpaTa N omoia pmopei va oSnyroel o amotuxia ¢
0TEPEWONG I} TOU EPPUTEDATOC Kal uvemaydjieva kKhvikd mpohipata. Mpénet emiong va SoBouv odnyieq otov aoBeviy
‘ @OTE va avagépet oTov 1aTpd kdBe aouviiotn alhayj ot Béon Tou epquredpiatoc. Av aviyveuBei kanoia aMayr om
Béon Tov b 0 1aTpd¢ MpémeLva i Tov aoBevr).

‘ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
-H Sidpketa (i Twv v omovdukiki¢ oTiAng eivar menepacpiév,
av kat Sokoha pnopei va extipnGei. Auta Ta e§aptipata anotehodvia amo Eéva uNikd Ta omoia TomoBetolvral
‘ Jéoa 070 owpa yia SuvnTik) ouykoMnon e omovukikig oTAANG Kai peiwon Tov Mévou. Qotooo, eattiag ToMGY
Blohoyikav, HXaVIK&Y Kat GUOLKOXTIKKY apayovTwv ot omoiol NNpealouy auTéq Tic ouokevéq akhd dev pmopoly
va mpoadiopiaToly in vivo (iéoa oTov opyavioud), Sev mpémel va avapévetal 6t o1 ouokeuég Ba avamokpivovtal n’

| a6pIoTov 0To nined Kata gopria evog uyl00¢ 00TOL.
« Kapyn, 1) Bpavion 1} 6Awv T a
- Eyel {Bpavon Aoyw péwong ¢ omovukiki¢ oTiAng, mepthapBavopévav

‘ Twv Bid@v ka papowv.
« Névoc, uagopia, 1 j1n puatohoyki aioBnon amd my napovsia Tr¢ CuoKevrg.
« Migon oTo 8épya and e§aptiijata oe onpeia omou ev undpyel emapkiic kAhuyn and 1016 Mdvw amé To euQUTEVHa,
‘ e Suvnuik kol péoa and To Sépya.
« Miappori okApic Hriviyyag Tov amartei yetpoupyik amokatdotaon.
« Mavon ¢ avamTuéng Tov cuykoMnpévou Tprjjiatog G omovSuMKii¢ oTHANG.
Anwheta g opbric kapmuhdtnTag e omovsukiki¢ otiikn, di6pBwang, Gpous kav/ avdtagne.
KaBuotépnon ¢ Zuvévwong fy Amotuyia ¢ Zuvévwong: Ta pnxavijuata 0WTEPIKI}G OTEPEWONG Eival OUOKEVES
KaTaHEpIoHod @opTiou ot omoieg éxouv oxedlaotei yia va emmeuxBei evBuypdppion péxpt va enéhbel guatohoyik
Bepaneia. I nepimwon mov n Bepaneia kabuotepei, dev oupPaivel 1} Sev pmopéoel va otabepomoioet
| 10 anoteMéopata T KaBuotépnong/anoTugias ouveonG, To eigiTeVHa upiotatal unepBohikég Kat
enavahapBavopieve méoeic o1 omoieq TeNkd pmopolv va mpokahéoouv yahdpwon, kduyn 1 Bpadon Aéyw
katandvnon. Metagy dhwv ouvBnka, o Babpoc emuxiac me uvévwong, T mopnu Tiou mapdyovta amé v dpon

‘ Bapwv kat Ta enineda kaBopiCouv T o { amotuyia
ouvévwon i av Ta epguredata xahapwoouy, kaugBoly 1) omdoouv, n(ot) ouakeuri(éc) mpénet va SlopBuwBei(odv)
fiva i(00v) apéowg mpiv mpokAnBei soBap

Mnopeiva oupBei xahdpwon Twv epguTeVpdTwY oTEpéwong TG omovBulikiic oTAAnG. H mpowpn unyavikii yahdpwon
evBéxetal va mpokhnBei amo avenapkij apyiki) otepéwan, AavBdvovoa hoipwén, mpwiym @option ™ mpoodikng 1
Tpavpatiopo. Oyin xahdpwon evBéyetat va mpokAnBei and Tpaupatiopo, Moipwén, Bohoyikéc emmhokéc iy pnyavikd
‘ npoBMpara, pe enakohoubo evexdyevo ootk SidBpwon, petatomon ka/ movo.
« Mnopodv va mpokAnBolv mepipepikéc veupomdBetec, veupiki BAGPn, onmuatiopoc etepdtomou ooTol Kat
veupayyelaki) kataotoh, petagd Twv omoiw kat mapdhuon, an@heia Twv AeToupyI&V Tou evtépou fj TG oupodoyou
KboTG A TTwon KdTw dkpov.

‘ « Topapéc emmokéq evbéxetal va ouvdéovtal jie onotadiimote Xetpoupyiki emépBaon omovSulikii otiAng. Autéq
o emmokég mepthapBdvouy, petagy AMwv, Ta €€fic: oUpOYEWNTIKEC SlaTapayéq, YaoTpEVTEpIKES Slatapayés,
ayyelakéq dlatapayé, petadd Twv omoiwv BpopBot, Bpoyxomveupovikéc Slatapayéc, omwg éuBola, Bukakinda,

| aoppayia, éugpayyia Tou pwokapdiov, hoiwén, napdhuon i Bavaro.

« Nevpooyikéc, ayyeiakéq Phapec i BAdBeq pahakou 10Tob yia Tig omoieq evBuvetar amokheioTikd n aotddela Tou

KATGYHATOG 1} XEIPOUPYIKGG TPaVHATIONOC.

H akatdMnhn f AavBaopiévn xetpoupyikii TomoBétnon T ouokeuric autrc evbéyetal va mpokahéoel mapevoxhnan

i mpootacia Tou pooyevpatog 1} TC pacac ouykdknong amd miéots. Tolto mBavov va mpokaéael axnpuaTIond

avenapkoug palac ouykonang.

Meiwon 00TIKrG TUKVOTNTAE ANG TNV POOTAGIA Ao MECEIC.

EvoeyyetpnTiki) oxtop, kdtaypa i Siatpnon g omovSulikii¢ oTiihng eviéyetat va oupBei Aoyw ejgitevong Twv

ebapmpdtwy. MeteyxeipnTik Bpadon Tou 00TIKOU HookeHaTog, Tou HecoomovSUNIKOD owHaToG, Tou auxéva Tou

‘ T6€0u Kal/1} Tov 1€pol 00Tol v Kau/j Katw and To enineSo TG enéppaong evoéxetatva oupBei Aoyw Tpavpiatiopoy,
TIapousiac ENATTWATWV 1} Kakr MoIGTTAC 00TIKOD anmofépatog.

0 0 EVEPYELEC va anairodv

‘ 0 xetpoupydg mpéme ) ]

enépBaon fy 10pBuwon).

EVEYEIEC OTIOTE

0 pe autégTic
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AQAIPEEH TON EMOYTEYMATON

Ta eppuTebpata autd Eival TPOOWPIVEG GUOKEVEC EOWTEPIKI|G OTEPEWONG OXeDIAOpEveS yia T oTaBepomoinan g
‘ Xetpoupykric Béang katd m SidpKeta ¢ pualohoyikr¢ Bepaneutikiic Slabikaoiac. Metd  Bepaneia, autég o1 ouokevéq

Sev efumpetodv kavéva heroupyikd okomd kai pmopody va agaipeBolv. H apaipeon pmopei emiong va ouviotdral oe

MEG MEPITTGIOEIC OMC:
‘ « LidBpwon pe encduvn uvnépuuq

« Metatomon 13

w0T00

« Movog i un puatohoyikn aioBnon ané Ty napousia Twv epguTEVdTOY
‘ « Moipwén 1y pheypovidderc avridpdoei

« Meiwon ootikig mukvétnta Ao

£, apBpikéc aMotiyoei f akhoyoeiC pahakol

Y flG KaTavopri¢ Twy PnXavIKGV Kat WV MEOEWY KOl TAOEWY
« BAdpn fi yahdpwon Tov epgutebpatog

‘ Ta ™V agaipeon Twv epgutevpdtwy, éyow oxedlaotei mpotuma Bonbntikd epyaheia mov mapéyovtar and
STRYKER Spine. Z& onoladrnote andpaon Tov 1aTpol yia agaipeon TG GUOKEVAG E0WTEPIKAC oTepéwong Ba mpémel
vahapBdvovtatunoyn napdyovieg 6mawg o kivuvog mpooBetwy upa yia tov aoBevii, kaBig kain

‘ Suokohia agaipeanc. H agaipeon piag pn xahapwpévng Bidac omovBulikiic otiAng pmopei va amartei ) xprion eidikov
epyaheiwv yia m Sidppnén T peadpaong (interface) oty empavela Tou epgutedpatog. Aut n Texviki) pmopei va
anarei npaxTiki) e§doknon ot epyactripio mpv TV Kk} épappoyi Te. H agaipeon Tou euguredpatog mpémet va

| axohouBeital and IKavomoUTKI] HETEYYEIpNTIKN Slaeipion yia T ano@uyi Katdypatog f ) enavahnyng Katdypatog.
ZuvioTatal N agaipeon Tou epuTEDHaTOG HETd T Bepancia Tou Kumvuuwc Ta petahhikd epquredpata mopei va
Xahap@oouv, va Avyioouv, va omdoouy, va SiaBpwBouy, va va Tovo i} MpoaTacia Tou 00ToU

| ané miean.

ZIYIKEYAZIA KAI AMOOHKEYZH
‘ * Ta epgutelpiata mapadidovrat o€ makéta. Autd mpémet va elvat dBikta katd Ty napahaBi.
* T HEPIKEC (POPEC oavmhripn o€T: Ta KaiTa epyakeia
Kal TomoBeTolvral o¢ &181Kd oxeSlayiéva kouTid amoBijkeuong.
* Npémei va guhdooovtal o pépog kaBapo, Enpo Kat MPOOTATEV}IEVO AN AKPaiEC KAIPIKEC CUVBIKEC.

Siokoug

EMINAEON NAHPOOOPIEX

DiatiBetat éva puNGio xetpoupyikiic Texvikiic katd mapayyehia otov avrimpéowno g STRYKER fy kateuBeiav and
‘ STRYKER Spine. Zuviotdrar atoug xpriotec pe QuANadia dve Twv o €Tav va mpopnBeutoly avavewpévn ékoon mpiv

T0 Yelpoupyeio.

‘ ZIYNIZTOMENH AIAAIKAZIA MPO-KAGAPIZMOY / KAGAPIIMOY KAI AMOZTEIPQEHE MA MH ANOXTEIPOMENEE
IATPIKEE EYIKEVEL
TiaMdyous aogaheiag, ot pn OUOKEVEC TpEMeLva mpc
‘ Tipw and T xprion Toug. Emméov, yia T kald Toug suvTrpnan, Ta enavaypnoiponolatpa epyaeia mpémet va mpo-
kaBapiCovtal, kabapilovtal Kat amooTelp@vovTaL apéows PeTd T eykeipnon akohouBvrag T oeipd Twy Prpdrwv
Tiou mepiypdgetat oto akdhouBo Sidypaypa.
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VOKEEC évec and Trdvio  kpdpa i Wwpil yapn oe éva LM yapaypévo pe Milep.
‘ TUOKeVEC Kataokevaopiéve and Kpdpa koPaiou, xpwpiou kai pouBdawiov avayvwpiloviar xdpn oe éva l
Xapaypévo pe Méep.
Ta maotikd uhikd ou xpnotgomotobviar ané m STRYKER Spine elvat avekukd kat oug 8bo petayepioeig mou
‘ TIEPIYpAQNKaY TAPaNAVe.
Av To UhKG KataoKeuri piag uokevil ev i Ope va Je évav me
STRYKER Spine.

| Emkowevilote pe évay avimpoowno g STRYKER Spine yia va anoktiioete évav Katéhoyo Twv epyaheiv Tou mopodv
va xpnotponioinBoiy - 1y mpoopilovtat yia xprion - e Sladikaoie pe PO evexopevo Kiviuvo poluvang.

‘ TV EJQUTEUPATOY

O latpikéq Tuokevég Ba mpénel va amootelpivovtar péoa rm) Soxeio mu( e uﬂpmpb (extoc amé Tig papooug Twv
‘ 600 mm) ¢ éva quTOKaUoTo, CUPPWVA e TNV i) S1ad! H éBodog i

elvat emkupwpévn katd AAMI TIR 12 kat mapéyet eninedo SlaopdMong oteipétntac (SAL) 10°.

ZYNOHKEE ANOZTEIPOZHE: 2 o€t xapnhwv mapapétpwy éxouv emkupwOei yia €ion pe meprrohypa:
‘ . i Ve atpé pe Kevou (Autd TopW0UC poptiou):
OEPMOKPAZIA: 132°C (270°F), XPONOZ EKOEZHE: 4 hemea, XPONOZ ZTETNOMATOZ: 45 hemtd.
« Anooteipwon pe atyé pe petatomon Paputnrag: OEPMOKPAZIA: 132°C (270°F),
‘ XPONOZ EKOEZHX: 10 Aemed, MIEZH: 2,5 Bars/36-PSIG, XPONOE ZTETNOMATOZ. 45 hema.

H STRYKER Spine ouviotd ) xprjon uypnAoTepwy apapétpwy yia €iTe anooTeipwon jie atpo e MpoKatepyaoia Kevol
‘ site anooteipwon pie atyé pe petatomon Baputtac; EPMOKPASIA: 137°C (278°F), XPONOX EKOESHS: 18 hemd,
MIEZH: 2,5 Bars/36-PSIG, XPONOZ ZTETNQMATOX: 45 hemtd.

Mnopody va bv 6ha ta evBidy: TapapETpy.
‘ H a§omotia 0 péneiva 0 ano Ei0 Kat va ENéyXeTal TaKTIkd yia va e§aopaNiotei
otn ) i i yia o0AokAnpo To Xpdvo ékBeang.
Av pietd v epappoy autrc g peBodou amooteipwong e€akohouBei va umdpyel vzpe ota Soygia anooteipwone 1y
‘ mavew/péoa o ouokevr, a pémet Y 1) GUOKEU Kat va
MPOZOXH (H.N.A.)

‘ Anareitar éva eykekpiévo ano tov Opyaviops Tpogipwv kat Oappdkwv twv H.ILA. (FDA) neprrohypa anooteipwong
Katd Ty meprtohén Twv Soyeiwv amooteipwon.

‘ MPOETXEIPHTIKEE NPOOYAAZEIZ
Toviotdral o¢ 6oou ypnatyiomotodv mpoidvia STRYKER Spine va {trigouv Gul\GSio Xetpoupyicig Teviki ané éva
Slavopéa fy kateuBeiav and T STRYKER Spine. Zuviotatar o 600u¢ xpnatponolotv guhhadia nahaiétepa twv lo ety
| Katé T oy TG elpoupyiKiiG enéyBaon va anoktiioouy pia evijpepwpévn ékSoon.

Ot ouokevég STRYKER Spine pmopouv va xpnatonoinoly povo and tatpoi mov eivat mhijpwg e€olketwpiévol e my

aTaIToGHLEVI) XEIPOUPYIKI] TEYVIKI] Kall 0w €YUV eKMaIBEUTEL yI' auTo To 0Kom6. O XEIpOUpy6G LaTPG TIPEMEl va IPOEEL
‘ Va pnv aokei e Ta epyakeia akataMnhn mieon ot omovauliki} aTAAN 1) OTA EJQUTEGHATA Kal TIPEMEL va TpEi MOTd

m Xetpoupyikij Sladikaoia mov mepiypageTal o yeipoupyIkr TERVIKI mou mapéetar ané  STRYKER Spine. Na

mapadetypa, o1 Suvayielg mov aokolvral Kata T eni Tomov aMayr Béong evog epyakeiou dev Ba mpémet va eival
‘ unepBolkéc, kaB kati Tétoto Ba pmopolae va mpokaléoel TpaupaTIoud Tou aoBevolc.

Ta peiwon Tov Kwdovou Bpavong, Xpetdletar mpoooyn va pnv oTpeBhwBoLY Ta euguTEGHaTa A va PNy Komoby,
‘ xtumnBoov 1y xapaBouv e Ta epyaleia eToC Kai av vTal Slagopetikd and Ty Xeipoupyiki
Teyvik} m¢ STRYKER Spine.

‘ I81aitepn mpoooyi mpénet va doBei Gtav Ta epyaleia xpnaiyomotovvTal kovtd o€ {WTIKd Opyava Tov OWpATOC, VElpa
frayyeia.

Ekto¢ kat av uodetkvietar Slagopetikd oy €Tikéta, Ta epyakeia pmopodv va enavaypnoiponomnBoiv petd and
‘ anoGpiavon, kaapiopd Kat amooTeipwon.

NPOZOXH
‘ 0 opoorovdiakdc vépog (H.MLA.) meplopiler v n@hnon auti TG OUOKeUg pOvo amd 1 Katémy evioNig
e€ovolobompévov atpol

‘ 63

RRDONNELLEY Pi R R c63

Produkt (rershaJeykowsk. NOLIRADIUSREV05

e e e (NOLIRADIUSREV05 TSR
' UG_NOLIRADIUSREV05.p63.pdf "
D 16-06-13 FeeSie .

75.0007
135.001




MPOEIAOMOIHEH (H.N.A.)

H aodhewa kar anoteheopatikomta ovotnpaTwy omovBuNiki¢ oTAnG He dlauyeviké Bideg éouv TekunpiwBei pvo yia
‘ Kataotdoelg G omovBuNikilc OTANG e ONUavTIKA Pnxavik} aotabeia fj napapdp@won mou anaitodv ouykoknan pe

Xprion epyahefwv. Autéc ot kataoTdcelg &ival onpavTiki pnxavik aotdBeia 1y mapapdpgwon TG Bwpakiki, 00@uikAc

Kat tepric onovbuhikiig otiAng mou z)(auv TIPOKUeL Bsulzpuysvm( and unuvéu)\o)\msr]ur] (30u kat 40u BaBiod) Twy

‘ omovbilwv 05-11, expulotik e  otoiyeia BAdBng, kataypa, eédpBpwon,
akoNiwon, kipuwan, oyko omovBUNIKrG OTANG Kat Opevn ouykoMnon d H aopdheia
Gua T o vy KTa0Ta0E(C €ival GyvwoteC.

‘ Ta e§aptipata Twv epgureupdtwy RADIUS dev éxouv umoPnBei oe Sokipr yia Bpavon i petatémon oe mepiBaNov
HayvnTikii Topoypagiag (MR).

‘ MPOOYAAZEIX (H.N.A)
H epgitevon ovotnudtwv omovduhiki¢ otikng pe dlaukevikéc idec mpémel va ekteheital povo ano pmeipoug
Xetpoupyou omovBukikii¢ oTkng mou éyouv napakohouBrioel Ty anapaitn eldiki) ekmaidevon o yprion autol Tou
‘ ovotipatog Slavyevikig Bidac, eneidiy mpokerar yia texvika anarnriki dadikaia mou mapovaialel kivuvo coBapod
Tpaupatiopol Tou aoBevoic.
0 Bepdnawv tatpod 6¢, Baoi(dpievoc oTa
‘ Tou 0 Bdpog Tou aoBevolc, TIC PUOIKEC Tou
‘Ta omoia Hropei va éyouv avtikTumo 0TV anddoon Tou GUGTAaToG.

Twv TE0T koMW, Ba mpémet va AdBet uméyw To idog
KatTig hotmég ouvBrikeg Tov aoBevoug, KT,

‘ MAPANONA
Onoloadrmote enayyehatiag oto X@po TG uyeiag éxet kanolo napdnovo fy Adyoug yia Suoapéokela oxeTIKa e Y
TauTTNTA, MOI6TNTA, avToXl}, aglomatia, aogdhela, amotehespanikdTTa A Tig EMBO0EL pag ouokeurc, Ba mpémet
‘ va etborotfjoet ™ STRYKER Spine f) tov avtinpoownd . Emmhéov, av kanola ouokeur éyel embei€er Suakerroupyia i
undpyel unoyia ya duohertoupyia, 8a mpénetva eidomoinBei apéowg n STRYKER Spine rj o aviimpdownog e,
Av kdmoto mpoiov Trg STRYKER Spine éxet emdei€er Suohettoupyia kat evéyetal o mpokhnon 1y ouppietor} o¢ Bavato i
ooPapé Tpavpamiopd acBevoic, o Stavopéac i n STRYKER Spine mpémet va eidomomBoly To ouvtopdtepo Suvatd eite
‘ TNEPUVIKGC, ETe Ypamig, e e wa{
Ta 0ha Tanapdnova, T0 6vopa Kai )  padi pe Tov apiBpo naptidag Tou(-wv)
e§aptpatog(-wv), To dvopa kat 6|{ueuvun oac kabag kat pia Nemtoiepr) meptypagri Tou oupBAVTO MpoKelyiévou va
| BonBrioete m STRYKER Spine va katavorioe g atieg Tou mapandvou.

Na

ie¢ i mapdrova, oteva foete pe:

STRYKER SPINE

2Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tnh. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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| RADIUS® SPINALFIKSERINGSSYSTEM

, SKAL DU LESE D

‘ | IKKE-STERILT PRODUKT

‘ Radius® spinalfikseringssystem bestér af udstyr, der er beregnet til fiksering af den non-cervikale rygrad. Det omfatter

stave, kroge, lasekapsler, konnektorer, skiver og hafteklammer. Komponenterne er enten fremstillet af titanmateriale
i ing) eller kobolt-k bd i

q.

| MATERIALER
Stave, skruer, kroge, lasehztter, konnektorer og i Radius® spir i er fremstillet af
titanlegering Ti-6AI-4V i henhold til ASTM F136 og 150 5832-3.

‘ Stave i Radius® spinalfikseringssystem er fremstillet af kobolt-krom-molybdaen-legering #1 i henhold til IS0 5832-12
0g ASTM F-1537.

‘ IDENTIFIKATION AF MATERIALER
Titan: symbol
Kabal(—kmmrmn\ybdan:symbo\

INDIKATIONER UDEN FOR USA FOR RADIUS® SPINALFIKSERINGSSYSTEM
Radius® spir i idig eller permanent korrektion eller stabilisering af den vertebrale
| columna fra thorax il sacrum med henblik pa at hjzelpe med konsolideri ion. Radiu
er udviklet til posteriore og anteriore fikseringsprocedurer. Det indikeres til degenerativ diskuslidelse i thorakal
og lumbar columna, hvilket defineres som rygsmerter af diskogen oprindelse, der er bekrzftet ved anamnese og
rontgenundersogelser, spondylolisthese, fraktur, spinal stenose, spinale deformiteter som scoliose, kyfose, lordose,
‘ tumor, pseudoarthrose eller revision af mislykkede fusionsforsag.

Radius® spinalsystemet kan ogsé forbindes med STRYKER Spine DIAPASON™ spir OPUS™ spir og
‘ XIA® spinalsystemet via stav-til-stav-konnektoren.

INDIKATIONER
‘ Radius® spinalsystemet er heregnel til brug i den non-cervikale rygrad. Nar det bruges som et anteriort/anterolateralt
og posteriort erRadiu beregnet il at give

under fusionen ved hjzlp af autograft eller allograft i skeletalt modne patienter i behandlingen af folgende akut og
‘ kronisk ustabilitet eller deformiteter:
Degenerativ diskuslidelse (DDD) (defineret som rygsmerter af diskogen oprindelse med diskusdegeneration som
bekraftet ved anamnese og rentgenundersagelser);
Spondylolisthese;
Traume (dvs. fraktur eller dislokation);
Spinal stenose;
Kurvaturer (dvs. scoliose, kyfose og/eller lordose);
‘ « Tumor;
Pseudoarthrose; og
Mislykket, tidligere fusion.
‘ Radius® spinalsystemet kan ogsd forbindes med Xia® titaniumspinalsystemet via den @5,5 mm til 86,0 mm Radius®
stav-til-stav-konnektor.

‘ KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer kan veere relative eller absolutte. Valget af et specielt udstyr mé vejes omhyggeligt over for den
samlede evaluering af patienten. Nedenstaende forhold kan reducere chancerne for et qunstigt resultat:
Enhver tilstedevaerende abnormitet, som pévirker den normale knogleremodelleringsproces indbefattende
men ikke begraenset til sver osteoporose involverende columna, knogleabsorption, osteopeni, primaere eller
metastatiske tumorer, der involverer columna, aktiv infektion i operationsomradet eller visse metaboliske lidelser,
der pavirker osteogenesen.
Insufficient kvalitet eller kvantitet af knoglevaevet, hvilket kan forhindre en solid fiksering af udstyret.
Tidligere infektion.
Excessiv lokal inflammation.
Abne sir.
Ethvert neuromuskulart deficit som bevirker en uszedvanlig, krafti ing pa udstyret under
Adipositas. En overvaegig eller adipos patient kan frembringe belastninger pa det spinale system, der kan fore ti
‘ svigt i udstyrets fiksering eller til svigt af selve udstyret.
Patienter med inadzekvat vaevsdaekning pé operationsstedet,
Graviditet.
‘ 65

RRDONNELLEY Pi o R 65

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage sovon: NOLIRADIUSREV05

Identyfikator i wesja produktu:
Product ID & Issue

el UG_NOLIRADIUSREVOS.p65.pgf "

Data wyg /ania
e eonbue. 16-06-13 Page ST Y

cNOLIRADIUSREV05 Format strony X: 75 0007

135.001




Senilitet, psykisk sygdom eller stofmisbrug. Disse og andre ilstande kan medvirke til, at patienten ignorerer visse
nodvendige begraensninger og forsigtighedsregler i brugen af implantatet, hvilket kan fore til svigt eller andre
| komplikationer.

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

Andre medicinske eller kirurgiske tilstande som kan forhindre den potentielle gavn af kirurgi s som kongenitte
abnormiteter, immunsuppresson,forhojet senkning, der ke forkares af andre sygdomme, forhojet indhald af
hvide gemer (WBC) eller tydelig red WBC

Disse kontraindikationer kan vaere relative eller absolutte og mé tages i betragtning af lzzgen, nar denne tager sin
‘ afgorelse. Ovenstaende liste er ikke udtemmende.

GENERELLE FORUDS/ATNINGER FOR BRUG

‘ Implantation af pedikelskruespinalsystemer ma kun udfores af erfarne columnakirurger, der har gennemgdet den
nadvendige, szerlige uddannelse i brugen af disse systemer, fordi det er en teknisk kraevende procedure, der indebzerer
stor risiko for alvorlig kvaestelse af patienten.

‘ Den information, som er indeholdt i bilaget til pakningen, er nadvendig, men ikke tilstraekkelig til anvendelsen af
dette udstyr. Denne information er pa ingen méde taenkt som et substitut for kirurgens professionelle bedommelse,
dygtighed og erfaring i omhyggelig patientudvaelgelse, praeoperativ planlzgning og valg af udstyr, kendskab til

‘ columnas anatomi og biomekanik, forstéelse af de anvendte implantaters materialer og mekaniske karakteristika,
traening og dygtighed i columnakirurgi og brugen af de samlede instrumenter til implantation, og som sikrer sig
patientens medvirken til at folge et passende defineret, postoperativt handlingsprogram og udforer planlagte

‘ postoperative kontrolundersogelser.

INFORMATION TIL PATIENTER
Kirurgen skal med patienten d\skulere alle fysiske og psyko\ug\ske begraensninger, som er forbundet med brug af

‘ uds(yre{ ] foreskrevet af legen.
Seerlig di kal d som pramaturhplz mmn vitetsni i af periodisk,
lzegelig efterundersogelse.

‘ i ol ad ; d idi d ) potentielle, uonskede bir

Patienten skal advares om, at udstyret ikke vil vaere i stand til at kopiere den normale, sunde knogles fleksibilitet,
styrke, palidelighed eller holdbarhed, at implantatet kan braekke eller blive beskadiget som folge af kraftig aktivitet

‘ eller traume, og at implantatet maske skal udskiftes i fremtiden. Hvis patienten er involveret i en beskaftigelse
eller aktivitet, som betyder usadvanlig belastning pa implantatet (f.eks. vaesentlig gangaktivitet, lab, tunge loft
eller muskelanstrengelse), skal kirurgen advare patienten om, at de resulterende kraft kan fore til svigt af udstyret.

‘ Patienter, som ryger, har vist sig at have en aget incidens af udeblivende sammenvoksning. Sadanne patienter bor
oplyses herom og advares om de mulige konsekvenser. Hos syge patienter med degenerativ lidelse kan progressionen
iden degenerative lidelse vere sa fremskreden pé tidspunktet for i atdeti lig grad kan reducere

‘ udstyrets forventede levetid. | sadanne tilfeelde ma ortopaedisk udstyr kun betragtes som en forhalingsteknik eller for
at give midlertidig lettelse.

INFEKTION
‘ Forbigende bakterizzmi kan optraede i ling, endoskopisk og andre mindre
Kirurgiske procedurer har vaeret ledsaget af forbigende bakterizemi. For at hjlpe til at forebygge infektion pa
implantationsstedet kan det vaere tilrddeligt at anvende antibiotil for og efter sé pr
‘ INSTRUMENTER
Specialiserede instrumenter leveres af STRYKER Spine og skal bmges for at sikre den praecise implantation af udstyret.
‘ Skent det sjldent sker, kan ive brud eller forekomme. som

har veeret udsat for ekstensiv brug eller ekstensiv belastning, kan vaere mere tilbojelige til brud afhangigt af omhu
under operationen, antallet af procedurer, opmaerksomhed pa kassering. Instrumenter skal undersages for slitage eller
‘ skader inden kirurgi.

GENBRUG
Et implantat ma aldrig genbruges. Selvom det kan virke ubeskadiget, kan det have faet skavanker eller en latent
‘ svaekkelse af styrken, som kan reducere dets levetid.

Det anbefales, at man sikrer sig, ati den de skal
| HANDTERING

Korrekt handtering af implantatet er yderst vigtigt. Den opererende kirurg skal undg at ridse og skrabe udsty
‘ ALLERGI 0G OVERFORF

Nar itivitet mi erbevist, anbefales det, at

bestaraf, undersoges, for de implanteres

‘ 66

RRDONNELLEY S

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage sovon: NOLIRADIUSREV05

c66

Identyfikator i wesja produktu:
Product ID & Issue

rie Nome. UG_NOLIRADIUSREV05.p66. pdf . I vt srony Y-

Data wyg /ania
e eonbue. 16-06-13 Page ST Y

cNOLIRADIUSREVO05 Format strony X:
Page Size X:

75.0007
135.001




VALG 0G BRUG AF IMPLANTAT
Valget af korrekt form, storrelse og design af implantatet til den enkelte patient er afgerende for et heldigt udfald af

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

Overvegt hos patienten kan veere ansvarlig for ekstra spandinger og belastninger pa udstyret, hvilket kan fremskynde
metaltraethed og/eller fore til deformering eller svigt af implantaterne.

‘ Sterrelsen og formen af knoglestrukturerne bestemmer starrelse, form og type af implantaterne. Nar implantaterne
erimplanteret, er de udsat for spendinger og belastninger. Disse gentagne belastninger pa implantaterne skal tages i
betragtning af kirurgen, nar han vaelger implantatet, under i giden
Belastninger kan endda bevirke metaltraethed eller brud eller deformering af implantaterne, inden knoglegraften

‘ er blevet helt konsolideret. Dette kan resultere i yderligere bivirkninger eller nadvendiggre en tidlig fiemelse af
osteosyntesematerialet.

Ukorrekt udvaelgelse, anbringelse, positionering og fiksering af disse udstyr kan resultere i usadvanlige

‘ belastningsforhold, som kan reducere implantatets levetid. Bukning eller bajning af stave eller plader anbefales kun,
hvis det er ngdvendigt i henhold til den kirurgiske teknik for hvert system. Stave eller plader md kun bukkes med de
korrekte bukkeinstrumenter. Ukorrekt bukkede stave/plader eller stave/plader, som er blevet bukket mange gange

| ellervoldsomt, ma ikke implanteres, Kirurgen skal fortrolig med den kirurgiske p
0g karakteristika ved implantatet, for kirurgi udfores. Der refereres til STRYKER Spines kirurgiske promkoller for
ydevhgeve mfmmatmn vedrorende proceduren. Periodisk opfelgning anbefales for at monitorere lejring og tilstand af

‘ 3 vel som det knoglevaevs tilstand.

METALKOMPONENTER
‘ Nogle af de legeringer, der bruges til at fremstille ortopaediske implantater, indeholder metalliske elementer, som kan
vaere karcinogene i vavskulturer eller intakte organismer under szrlige omstaendigheder. Der er stilet sporgsmal i
den videnskabelige litteratur om, hvorvidt disse legeringer selv kan veere Karcinogene hos implantatrecipienter.
| Undersogelser, som er udfort med henblik p4 at evaluere dette sporgsmal, har ikke afsloret overbevisende tegn pa

sadanne feenomener.
SYSTEMKOMPATIBILITET

‘ Medens en vis grad af konoslon indfinder sig pé alt implanteret metal og legeringer, kan knnlakl mellem uens
metaller f korrosion kan og
méengden af i { i vil ogs ages. Internt asom stave, kroge, skruer,

‘ wirer osv., som kommer i kontakt med andre metalobjekter, skal vaere fremstillet af samme eller kompatible metaller.
Fordi forskellige fabrikanter anvender forskellige materialer, varierende tolerancer og fremstillingsspecifikationer
og forskellige designparametre, mé systemets komponenter ikke bruges sammen med komponenter fra nogen

‘ anden fabrikants spinalsystem. Enhver sadan anvendelse vil fritage STRYKER Spine for ansvar for funktionen af det
resulterende sammensatte komponentimplantat.

POSTOPERATIV PLEJE
‘ Inden adzekvat modning af fusi kan implanteret spinal i ing have behov for ekstra hjzelp for at
imodekomme fuld belastning. Ekstern stotte kan anbefales af lgen fra to til fire méneder postoperativt eller indtil
rontgen- eller andre procedurer bekreefter adaekvat modning af fusionsmassen, ekstern immobilisering med korset
‘ Ellev gipsbandage kan anvendes Patienten skal instrueres med hensyn til passende og begraensede aktiviteter under
g modning for at forebygg elastning pd til fikserings-
eller implantatsvigt og ledsagende Kliniske problemer. Kirurgen skal 0gsa instruere patienten om at rapportere
‘ usadvanlige zndringer pa operationsstedet til dennes lzege. Legen skal folge patienten teet, hvis en @ndring ved
operationsomradet opdages.

‘ BIVIRKNINGER
« Den forventede levetid for spinale implantatkomponenter er vanskelig at vurdere, men den er begraenset. Disse
komponenter er lavet af fremmede materialer, som anbringes inde i kroppen for at give mulighed for fusion af
| columna samt smertereduktion. P& grund af de mange biologiske, mekaniske og fysisk/kemiske faktorer, som
pavirker dette udstyr, men som ikke kan evalueres in vivo, kan komponenterne imidlertid ikke forventes ubegraenset
atmodst det aktivitetsniveau og de belastninger, den normale, sunde knogle udszettes for.

« Bojning, adskillelse eller fraktur af en eller alle i
| . ispi i i ogstave erforekommet.

« Smerter, ubehag eller unormale pé grund af i

« Tryk pa huden af komponenter hvor der er inadaekvat vaevsdekke over implantatet med potentiel penetrering
‘ gennem huden.

+ Duralazkage, som kreever kirurgisk reparation.
« Vaekstophor af den sammenfojede del af columna.

| + Tab af columnas korrekte krumning, korrektion, hojde og/eller reduktion.
« Forsinket eller udeblivende iing: Internt i udstyr, som bruges
til at opna korrekt indstilling, indtil normal heling indtraeffer. | det ﬂlf&lde at heling er forsinket, ikke indtraeffer,
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eller det mislykkes at i i i i vilimplantatet blive udsat for excessive og
i kan bevirke lpsning, bajning eller Graden eller

‘ af sammenvoksning, belastning fremkaldt af patientens vaegt samt aktivitetsniveauet vil, sammen med andre
forhold, diktere implantatets levetid. Hvis der udvikler sig en manglende sammenvoksning, eller hvis implantatet
losner sig, skal udstyret revideres eller fiernes straks, for der opstar alvorlig skade.

| + Losnen af spinale fikseringsimplantater kan forekomme. Tidlig lasnen kan skyldes utilstraekkelig initial fiksering,
\a(emmfeknon fortidlig belastning af implantatet eller traume. Sen losnen kan skyldes traume, infektion, biologiske

ioner eller mekaniske problemer med for eller smerter.
« Perifere neuropatier, nerveskade, heterotopisk 0g i inklusive

‘ paralyse, tab af tarm- eller blzerefunktionen eller dropfod kan forekomme.

« Alvorlige komplikationer kan opsté i forbindelse med al columnakirurgi. Disse komplikationer omfatter, men er ikke
begranset til: urogenitale forstyrrelser; gastrointestinale forstyrrelser; vaskulaere forstyrrelser inklusive tromboser;

‘ forstyrrelser boli; bursitis, haemorrhagi, i infektion, paralyse eller dod.

« Neurologisk, vaskulzr eller bindeveevsskade direkte pa grund af frakturens ustabile natur eller pa grund af kirurgisk
traume.

| « Utilstraekkelig eller ukorrekt kirurgisk placering af dette udstyr kan bevirke forstyrrelse eller belastningsforsvar i raft
eller fusionsmasse. Dette kan bidrage til, at den adaekvate fusionsmasse ikke dannes.

« Nedsat knogletethed pa grund af belastningsforsvar.

‘ « Peroperativ fissur, fraktur eller perforation af (olumna kan opstd pa grund af implantation af komponenterne.
Postoperativ fraktur af knoglegraft, hvi dik eller under ddetkan
forekomme pé grund af traume, t f defekter eller darligt

‘ Usnskede bivirkninger kan nodvendiggore reoperation eller revision.

Kirurgen skal advare patienten om disse ugnskede bivirkninger i det omfang, denne finder det nadvendigt.

FJERNELSE AF IMPLANTATER
‘ Disse implantater er temporaert, internt i beregnet til at stabil i under d I
helingsproces. Efter at heling er indtradt, iener dette udstyr intet funktionelt formal og kan fiernes. Fiernelse kan ogs3
anbefales i andre tlfelde sdsom:
| - Korrosion med en smertefuld reaktion
« Vandring af implantatet med ledsagende smerter og/eller
+ Smerter, ubehag eller ioner pa grund af
‘ « Infektion eller inflammatoriske reaktioner
+ Reduktion i knogletatheden pd grund af forskellig fordeling af mekaniske og fysiologiske spandinger og
belastninger
‘ « Svigt eller mobilisering af implantatet
Standardudstyr leveret af STRYKER Spine kan bruges til at fieme implantaterne. Enhver lzegelig beslutning om at
flerne det interne fikseringsudstyr skal rumme overvejelser om sadanne faktorer som risikoen for patienten ved den
‘ ekstra kirurgiske procedure sé vel som vanskeligheden ved at fierne udstyret. Fjernelse af en fastsiddende spinalskrue
kan kreve brug af specielle instrumenter for at frigore implantatet fra hvirvlerne. Denne teknik kan krzve trzening
ilaboratoriet, inden den proves klinisk. Fjernelse af implantat skal ledsages af adzekvate, postoperative forholdsregler
for at undga fraktur eller refraktur, Fiemelse af implantatet efter frakturheling anbefales. Metalliske implantater kan
‘ losne sig, bajes, braekke, korrodere, migrere, give smerter eller ossgst belastningsforsvar.

EMBALLERING 0G OPBEVARING
| * Implantaterne leveres i pakninger, og disse skal vaere intakte ved modtagelsen.
* Sy I undertiden som kompl : Implantater og i erarrangeret pa bakker og anbragt
i specielt designede opbevaringskasser.
‘ * De skal opbevares pa et rent, tort og tempereret sted.

'YDERLIGERE INFORMATION

‘ De kan rekvirere en brochure over kirurgiske teknikker gennem den lokale repraesentant for STRYKER eller direkte hos
STRYKER Spine. Hvis Deres brochure er mere end to & gammel, nér indgrebet skal foretages, tilrades det at bestille
en ajourfort udgave.

‘ ANBEFALET PROCEDURE TIL FORBEHANDLING / RENG@RING 0G STERILISERING AF IKKE-STERILT, MEDICINSK
Af sikkerhedshensyn skal ikke-sterilt udstyr forbehandles, rengores og steriliseres inden brug. Derudover skal

\ somled ivedi rengore og strisresstrakseferdet operative
indgreb i med trinene i k
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Udstyr fremstillet af titan eller af en kan kendes pa el Fl
‘ Udstyr, der er lavet af kobolt-k lybdaen, identificeres af [d

Plasticmaterialer anvendt af STRYKER Spine kan modsta behandling ved hjaelp af begge ovennzevnte metoder.
Hvis et givet materiale ikke kan identificeres, kontaktes en lokal fra STRYKER Spine.

‘ Ved henvendelse til en STRYKER Spine-repraesentant kan der udleveres en liste over instrumenter, som kan anvendes, ‘
eller som er beregnet til anvendelse, ved procedurer med stor risiko for kontaminering.

‘ Anbefalet sterilisati ikke-sterilt medicinsk udstyr, inklusive i
Medicinsk udstyr skal steriliseres i de tilhorende beholdere med vanddamp (undtagen 600 mm stave) i en autoklave ‘
i ‘med almindelig, god hospi Den foreslaede sterili er valideret iflg. AAMI

‘ TIR 12 med henblik pa at sikre et SAL-niveau (kvalitetssikring af sterilitet) pa 10

STERIL ER: 2 szt lave p godkendt til indpakked
Praevakuum-dampsterilisation (autoklave med poros belastning): TEMPERATUR 132°C(270°F),
‘ EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORRETID: 45 min. ‘
. il med iing: TEMPERATUR: 132°C (270°F),
EKSPONERINGSTID: 10 minutter, TRYK: 2,5 bar/36-PSIG, TRRETID: 45 min.

‘ STRYKER Spii brug af de hoj ing eller i ved hjzlp ‘
af tyngdepunktforskydning: TEMPERATUR 137°C (278°F), EKSPONERINGSTID: 18 minutter, TRYK: 2,5 bar/36-PSIG,
TORRETID: 45 min.

‘ Alle mellemliggende szt parametre kan bruges. ‘

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

‘ nds i 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.

' rorsicnic s \
Fowsi N R

‘ PRAOPERATIVE FORHOLDSREGLER ‘
Man kan anmode om at fa udleveret brochuren over kirurgiske teknikker fra en forhandler eller direkte fra STRYKER
Spine. Hvis den udleverede brochure er mere end to & gammel pé operationstidspunktet, anbefales man at anskaffe

‘ sig en opdateret udgave. ‘

Instrumenter fra STRYKER Spine mé udelukkende anvendes af laeger, der er fuldt fortrolige med den pakraevede,
kirurgiske teknik, og som tillige har den nudvendlqe uddannelse i tekmkken Den opererende lege skal vaere
‘ omhyggelig og undga at udove en uhensi belastning p rygsoj med
og denne skal derfor strengt overholde enhver af de operationsprocedurer, der beskrives i den fremstilling af den
kirurgiske teknik, som udleveres af STRYKER Spine. Eksempelvis ma den styrke, der anvendes, nar et instrument
‘ omplaceres in-situ, ikke vere overdrevet, da d ligvis vil medfore i af patienten. ‘

For at minimere risikoen for brud skal der udvises omhu, sd implantatere ikke deformeres. Der ma ikke skeeres, slés
‘ eller ridses i dem med instrumenterne, medmindre dette angives i den relevante kirurgiske og tekniske procedure ‘
fra STRYKER Spine.

Der skal ud kstrem forsigtighed, ndr nvendes i naerheden af vitale organer, nerver eller kar.

Instrumenterne kan genbruges efter dekontaminering, rengoring og sterilisering, medmindre andet er angivet pd

markaten.

‘ FORSIGTIG ‘
Ifolge USA's lov mé dette udstyr kun seelges af en laege eller efter ordination fra en laege

\ ADVARSEL (USA.) |
Sikkerheden og ivi af spil med geelder kun for i der involverer

signifikant, mekanisk ustabilitet eller deformitet, som kraever instrumentunderstottet fusion. Disse lidelser omfatter

‘ signifikant, mekanisk ustabilitet eller deformitet eller thorakal, lumbal og sakral deformitet i columna som resultat ‘
af degenerativ spondylolisthese (grad 3 og 4) i L5-S1-leddet, degenerativ spondylolisthese med objektive tegn
pé neurologisk pévirkning, fraktur, forskydning, scoliose, kyfose, spinaltumor og mislykket, tidligere fusion

‘ Sikkerheden og i f dette udstyr er ukendt i forbindelse med andre lidelser. ‘

RADIUS-implantatkomponenter er ikke testet for opvarmning eller migrering i et MR-miljo.
‘ 70 ‘
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FORHOLDSREGLER (USA)

ma kun udfores af erf: med serlig
‘ brugen af dette spinalsystem med pedikelskruer, fordi et er en teknisk kraevende procedure, der indebaerer stor risiko ‘
for kvaestelse af patienten.
Baseret p resultaterne af skal overveje i patientens vagt,
‘ tient itetsni andre mv., som kan pévirk ydeevne. ‘
KLAGER

Enhver hospitalsansat, der har grund til utilfredshed eller klager mht. identitet, kvalitet, holdbarhed, palidelighed,
‘ sikkerhed, effektivitet eller ydelse i 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

‘ Huis et produkt fra STRYKER Spine ikke har fungeret korrekt og kan have vaeret arsag eller medvirkende arsag til alvorlig ‘
patientskade eller -dad, skal forhandleren eller STRYKER Spine informeres herom s3 hurtigt som muligt pr. telefon,
fax eller skriftligt.

‘ I tilfeelde af klager bedes De oplyse i navn og samt alle serienumre, ‘
kontaktpersonens navn og adresse samt en udforlig beskrivelse af haendelsen for at hjzlpe STRYKER Spine med at
forsta drsageme til klagen.

‘ Foryderligere oplysninger eller klager kontakt venligst: ‘

STRYKER SPINE

| 2Pearl Court, |
Allendale, NJ 07401-1677 USA
TIf. 201-760-8000

| htp://www.stryker.com |
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| SELKARANGAN RADIUS®-KIINNITYSLAITE
OHJEET

‘ |EPisTEm|u TUOTE

Selkérangan Radius®-kii Kasitté rangan tarkoitettuja laitteita. Siihen
‘ kuuluu tankoja, ruuveja, koukkuja, lukitussuojuksia, liittimia, aluslevyj ja hakasia. Osat on valmistettu joko titaanista
(titaaniseos) tai koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta.

| MATERIAALIT
Selkérangan Radius®Kiinnityslaitteen tangot, ruuvit, koukut, lukitussuojukset, liittimet, aluslevyt ja hakaset on
valmistettu titaaniseoksesta Ti-6Al-4V standardien ASTM F136 ja IS0 5832-3 mukaan.

‘ Selkérangan Radius®~kiinnityslaitteen tangot on valmistettu koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta nro 1 standardien
150 5832-12 ja ASTM F-1537 mukaan.

‘ MATERIAALIEN TUNNISTUS
Titaani: merkki

Koboltti-kromi-molybdeeni: merkki

INDIKAATIOT (MUUALLA KUIN USA:SSA) SELKARANGAN RADIUS®-KIINNITYSLAITTEELLE

Selkérangan Radius®-kiinnityslaite on tarkoitettu selkérangan valiaikaiseen tai pysyvéan korjaamiseen tai stabilointiin
| Tintarangan alueen ja ristiluun vlilld auttamaan murtuman lujttumista tai luun fuusioitumista. Selkirangan Radius®-

kiinnityslaitteessa kaytetdan posteriorista ja anteriorista fiksaatiomenetelmaa. Indikaatiot: rinta- ja lannerangan

rappeuma, jonka oieena on diskogeenista alkupera oleva slkakipu seka valilewrappeuma, oka on tdettu potiaan
‘ ja i, murtuma, selkérangan stenoosi, selkirangan

epamuodostumat, esim. skolioosi, kyfoosi, lordoosi, kasvain, pseudoartroosi tai aikaisemman fuusion korjaus.

‘ Radius®-selkirankalaite voidaan myds liittaa STRYKER Spinen DIAPASON™-, OPUS™- ja XIA®-selkdrankalaitteisiin
tankojen valisilla kiinnittimilla.

INDIKAATIOT
‘ Radius®- ite on tarkoitettu kaytettavaksi ei-kervikaalisen selkarangan alueella. Kaytettéessa Radius®-
. jsena Ja o N " o
ei-pedikulaarisena Kiinnitysjarjestelmana se on tarkoitettu fuusion aikaiseksi lisitueksi, kun Kiytetdan autograftia
‘ tai allograftia siirremateriaalia potilaille, joiden selkaranka on téysin kehittynyt, hoidettaessa seuraavia akuutteja ja
kroonisia instabiliteetteja tai epamuodostumia:
Degeneratiivinen valilevysairaus (DDD) Qeka on maritelty valilevyperdisend selkakipuna ja todettu myds
| pohjaltaja o
Spondylolisteesi;
Trauma (esimerkiksi murtuma tai dislokaatio);
Selkarangan stenoosi;
Selkdrangan epanormaali kaarevuus (esim. skolioosi, kyfoosi ja/tai lordoos);
Kasvain;
Pseudoartroosi;
Aikaisempi epdonnistunut fuusio.
Radius®-selkarankalaite voidaan myds liittaa Xia® Titanium -selkérankalaitteeseen tankojen valisilla @ 5,5-6,0 mm:n
‘ Radius®-kiinnittimilla.

KONTRAINDIKAATIOT

Kontraindikaatiot voivat olla suhteellisia tai ahsnluumsla Laitteen valinnassa on huomml(ava huolellisesti potilaan
‘ yleistila. Alla mainitut tilat voivat v
Mika tahansa poikkeavuus, joka vaikuttaa haitallisesti normaaliin luutumisprosessiin, esimerkiksi vakava
selkarangan osteoporoosi, luuabsorptio, osteopenia, selkarangan primaariset tai metastaattiset kasvaimet,
‘ aktiivinen infektio kohteessa tai tietyt luun muodostumista haittaavat metaboliset hiiridt.
Luun laadun tai maéran riittimétto joka 3 laitteen tukevan kil
Aikaisempi infektio.
Laaja paikallinen tulehdus.
Avoimet haavat.
Mika tahansa neuromuskulaarinen puutos, jonka vuoksi laitteeseen kohdistuu epatavallisen suurta kuormitusta
| toipumisvaiheessa.

Liikalihavuus. Vhpamolse\la tai Inkallhavalla otilaalla selkarankaan saattaa kohdistua kuormia, jotka voivat

aiheuttaa kiinnit i i i

‘ 73
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Potilaan riittaméton kudospeitto leikkausalueella.
Raskaus.

Seniliteetti, mielisairaus tai huumaavien aineiden k
potilas ei huomioi siirteen kéyttdon littyvia tiettyj

olla vaurio tai muita komplikaatioita.
- o< ensill

tilat voivat ail ettd
Ji voi

rajoituksia ja

materiaalin valintaa tai implantointia.
Muut laaketieteelliset tai kirurgiset tilat, jotka sulkisivat pois selkirangan implantointileikkauksesta aiheutuvan
potentiaalisen hyddyn, esimerkiksi kasvain, synnynnaiset poikkeavuudet, suurentunut laskoarvo, jota ei voida
‘ selittéd muilla sairauksilla, kohonnut valkosolulukema (WBC) tai huomattava WBC-differentiaalilukeman
vasempaan sityminen.
Nama ikaatiot voivat olla suhteellisia tai absol ia, ja laakarin on huomioitava ne paatdksenteossaan. Ylla
| esitetty luettelo eiole kattava.

YLEISET KEYTTOEHDOT
‘ Nikamien valisen rungon fuusiolaitteen implantoinnin saa suorittaa vain kokenut selkarankakirurgi, joka on saanut
laitteen Kiyttgn lityvin asianmukaisen koulutuksen, sill leikkaus on teknisesti erittsin vaativa toimenpide, joka
sisaltad riskin aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.
‘ Pakkauksessa mukana n\evm ohjeet nvat |arpee\||s|a muna eivit riittavi laitteen kayttoon. Nait tietoja ei mlssaan
kaisuja, taitoja ja kok
asioden subteen: potilaan huolellinen valinta, leikkausta edeltévi suunnittelu ja laitteen valinta, selkirangan
‘ anatomian ja biomekaniikan tuntemus, kdytettyjen implanttien materiaalien ja mekaanisten ominaisuuksien
tuntemus, selkirankakirurgian koulutus ja taidot seki implantoinnissa tarvittavien lisdlaitteiden kiyttoon liittyva
osaaminen, potilaan yhteistydn vavm\s(ammen aslanmuka\sesn maan(e\lyn leikkauksen jalkeisen seurantaohjelman
‘ avulla seka aikataulun mukaisten

POTILAILLE ANNETTAVAT TIEDOT

Kirurgin tulee keskustella potilaan kanssa kaikista laitteen kayttoon liittyvist fyysisista ja fysiologisista rajoituksista.
| Lapikaytava aiheia ovat topumisajan hoio-chiema,fsiterapa sek lakirin mazrdaman sopivan asentovieen
korjauslaitteen kayttaminen. Potilaalle on selvitettéva erityisen
aktiviteettitasoihin ja sanndlliseen l3akarin seurantaan littyvat nakbkohdat.

siitd, etta laitteella ei voida korvata eika se korvaa normaalin terveen luun joustavuutta, lujuutta, toimintavarmuutta
ja kestavyytts, ett laite saattaa rikkoutua tai vahingoittua rasittavan aktiviteetin tai tapaturman seurauksena ja etta
| laite joudutaan i vaihtamaan mysh i Jos potilaan ty6n tai muun toiminnan vuoksi
siirteeseen kohdistuu liiallista rasitusta (esim. huomattavan runsasta kévelyd, juoksua, nostoja tai lihasrasitusta),
toiminnasta syntyvt voimat voivat aiheuttaa laitteen vioittumisen. Tupakoivilla potilaila on todettu enemman
‘ luutumattomuuden (non- unloni esiintymista. Potilaalle on kenonava asiasta ja hanta on varoitettava mahdollisista

seurauksista. ivila potilailla rapp i olfaniin pitkalla i etti
se saattaa vihentdd i i Kayttoikad. Tallaisissa tapauk pedinen laite voidaan katsoa
‘ irauden edi ista hidastavaksi itai i apukeinoksi.
INFEKTIO
Ohimenevaa bak i voi esiintyd listi.
\ seki muilla pienll lekkaustoimenpiteil on todettu olevan yhteytta ohimenevaan bakteremiaan. nfektion
on suosit Kayttaa ennen

tllaisia toimenpiteita sek niiden jalkeen.

VALINEET

STRYKER Spinen toimittamia erikoisvélineita on kéytettavé laitteen virheettoman implantoinnin varmistamiseksi.

‘ Leikkauksen aikana on joissakin harvoissa tapauksissa mahdollista, etté vlineet rikkoutuvat tai murtuvat. Usein

kaytetyt tai suurel\e vmma\le altistetut valineet ovat alttiimpia rikkoutumiselle toimenpiteessa nuuda(enavan
javalineiden lineid

‘ tai mahdolliset vauriot on tarkistettava ennen leikkausta.

UUDELLEENKAYTTO
| Implanttia ei saa koskaan Kéytté uudelleen. Vaikka kiytetty implantti saattaa nayttad vahingoittumattomalta, siihen
on saattanut tulla vikoja tai piilevia vaurioita, jotka lyhentavat sen kaynol 3.

On suositeltavaa tarkistaa, etti valineet ovat hyvassa k ja i iden k
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KASITTELY
Implanttien oikea Ksittely on erittéin tirked. Leikkausta suorittavan Kirurgin on valtettiva naarmuttamasta tai
‘ muulla tavoin vahingoittamasta laitetta.

ALLERGIA JA VIERASAINEYLIHERKKYYS
‘ Jos yliherkkyytta epéilléan tai se on todettu, on suositeltavaa tarkistaa ihon sietokyky implantin valmistusaineiden
suhteen ennen sen implantointia.

IMPLANTIN VALINTA JA KAYTTO
‘ Ratkaiseva tekija leikkauksen onnistumisessa on, ettd kullekin yksittéiselle potilaalle valittu implantin muoto, koko ja
‘malli on oikea. Kirurgi on vastuussa tésta kunkin potilaan kohdalla tehtavasta yksilollisest valinnasta.
Potilaan ylipaino voi aiheuttaa sen, ett laitteeseen kohdistuu yliméaraisid jannityksid ja rasituksia, mika voi nopeuttaa
‘ metallin vésymistd ja/tai johtaa implantin muodonmuutokseen tai vaurioitumiseen.
Luurakenteiden koko ja muoto maaraavét implantin koon, muodon ja tyypin. Asennettuina implantit joutuvat
alttiiksi jannityksille ja rasituksille. Kirurgin on huomioitava implantteihin toistuvasti kohdistuvat jannitykset
| siirteen valinnan yhteydesss, implantoinnin aikana seka leikkauksen jalkeisen seurantajakson aikana. Implantteihin
kohdistuvat jannitykset ja rasitukset voivat todellakin aiheuttaa metallin vasymista tai murtumista tai implanttien
muodonmuutoksia ennen kuin luusiirre on kokonaan luutunut. Tama voi aiheuttaa muita sivuvaikutuksia tai vaatia
‘ osteosynteesilaitteen ennenaikaisen poistamisen.
Jos laitteiden valinta, paikalleen asettaminen, ja Kii inen eivat ole asi ia, seurauksena
voi olla epatavallisia jannitystiloja, jotka Iyhentavat implantin kayttdikaa. Tankojen muotoilu tai taivuttaminen
‘ on suositeltavaa siind tapauksessa, ettd se on valttamétonta kunkin laitteiston kirurgisen asennusmenetelman
vaatimusten mukaisesti. Tankoja tai levyjd saa muotoilla ainoastaan erityisten muotoiluvalineiden avulla.
Virheellisesti muotoiltuja tankoja/levyja tai toistuvasti Ial liiallisesti muotoiltuja tankoja/levyjd ei saa implantoida.
‘ Kirurgin on olltava perehtynyt valineisiin seka implantin ominaisuuksiin
ennen leikkauksen suorittamista. Lisétietoja toimenpiteesta Ioytyy STRYKER Spinen klmrglaa koskevista julkaisuista.
Implanttien asentoa ja tilaa sek viereisen luun tilaa suositellaan seurattavan saanndlli

‘ METALLIOSAT

Jotkin unuped\slen \mplanmen valmistuksessa kaytettavat seokset sisaltavit metallielementteja, ]ulka saattavat olla
jelmissa tai ehjissa lismeis issa olosuhteissa. Ti on
| pohdittu, voivato itse seokset olla impl Il Aiheesta tehdyissa tutki le loydetty

vakuuttavia todisteita tallaiselle ilmidlle.

‘ LAITTEISTON YHTEENSOPIVUUS
Korroosiota esiintyy jonkin verran kaikissa implantoiduissa metalleissa ja seoksissa, mutta erilaisten metallien kosketus
voi nopeuttaa tata korroosioprosessia. Korroosion esiintyminen voi kiihdyttaa implanttien vésymismurtumista, ja

‘ liséksi kehoon vapautuvien metalliyhdisteiden méara lisaantyy. Sisaisten kiinnityslaitteiden (esim. tangot, koukut,
ruuvit, langat), jotka joutuvat kosketuksiin muiden metalliosien kanssa, on oltava samanlaisista tai yhteensopivista
metalleista valmistettuja. Koska eri valmistajat kéyttavat erilaisia materiaaleja ja néin ollen toleranssit, ainesosat ja

‘ valmistusparametrit ovat erilaisia eri valmistajilla, laitteiston osia i pida kdyttaa yhdessa minkan toisen valmistajan
selkarankalaitteiston kanssa. STRYKER Spine ei vastaa eri valmistajien laitekomponenttien avulla kokoonpannun
laitteen toiminnasta.

‘ LEIKKAUKSEN JALKEINEN HOITO

joudutaan tukemaan ennen fuusi riittavaa
téyden kuorman kantamiseen sopeuttamiseksi. Laakari voi suositella ulkoista tuentaa — kuukauden ajaksi leikkauksen
| jalkeen tai sihen saakka kunnes tai muilla voidaan varmista ritava
‘maturaatio. Ulkoisena tuentana voidaan k ia tai kipsi. Potilasta on neuvottava lujittumisen

ja maturaation aikana soveltuvien ja rajoitettavien aktiviteettien suhteen, jotta estetdan liiallisen rasituksen

‘ kohdistuminen \ameeseen mika saattaisi estad kiinnittymisen tai vaurioittaa |mp|anmaja ameunaa nihin hmyvla
gelmia. Potilasta on

muutoksista leikkausalueella. Laakarin on valvottava potilasta tarkasti, jos leikkausalueella on havaittu muutoksia.

HAITTAVAIKUTUKSET
« Vaikka selkirangan implantin osien odotuskayttoika on vaikea arvmlda, se on joka Iavauksessa va]al\men Namé

‘ osat on valmistettu keholle i ineista, jotk
ja kivun lievittamista varten. Monien naihin laitteisiin vaikuttavien biologisten, mekaanisten ja fysikaalis-
kemiallisten tekijoiden vuoksi, joita ei voida arvioida in vivo, osien ei voida kuitenkaan odottaa kestavan rajattomasti
normaalin terveen luun sallimia aktiviteettitasoja ja kuormia.
‘ « Jonkun tai kaikkien siirteen osien taipuminen, irtoaminen tai murtuminen.
« Selkirangan kiinnityslaitteiden visymismurtumista, mukaan lukien ruuvit ja tangot, on esiintynyt.
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« Laitteesta johtuva kipu, epamukavuus tai poikkeavat tuntemukset.

« Ihoon kohdistuva paine osista, joiden kohdalla siirteen pédlla on riittamaton kudospeitto seki mahdollinen
‘ ekstruusio ihon lapi.

Kirurgista korjausta vaativa kovakalvovuoto.

Selkdrangan fuusioidun osan kasvun pysahtyminen.

‘ « Selkérangan oikean kaarevuuden, korjaavan tuloksen, korkeuden ja/tai veduk(lun menetys.

« Viivéstynyt luutuminen ion): Sisiset kiinni ovat jakavialaitteita, joita
kéytetdan oikean asennon saavuttamiseksi siihen saakka kunnes normaali paraneminen tapahtuu. Jos paraneminen
viivastyy, paranemlsta ei tapahdu tai immobilisaatio estyy viivastyneen luutumisen/luutumattomuuden vuoksi,

| Ittiiksi lallsille ja 1l ksille, jotka voivat jatkuessaan aiheuttaa irtoamisen, taipumisen
tai v Luutumisen  onni ja painon aiheutuvien kuormien taso sekd
aktiviteettitasot muiden olosuhteiden ohella madraavat laitteen kestoian. Jos luutumista ei tapahdu (non-union)

‘ tai jos implantit irtoavat, taipuvat tai murtuvat, laite/laitteet on uusittava tai poistettava vlittémésti ennen kuin
vakavia vahinkoja syntyy.

« Selkdrangan kiinnityssiirre voi irrota. Ennenaikainen mekaaninen irtoaminen voi olla seurausta riittaméttomasta
| allupersisesté fiksaatiosta, latentista infektiosta, laitteen ikai tai

Mydhéinen irtoaminen voi olla seurausta tapaturmasta, infektiosta, biologisista komplikaatioista tai mekaanisista
ongelmista, joita voi seurata quemosw, siirtyminen ja/tai kipuja.

‘ « Perifeerinen neuropatia, ja inen riski, mukaan lukien
halvaus, suolen tai virtsarakon toimintahirid tai foot-drop ovat mahdollisia.

« Mihin tahansa selkarankale\kkaukseen voi liittya vakavla komplikaatioita. Téllaisia komplikaatiota ovat mm.
‘ its ‘mukaan lukien veritulppa, bronkopulmonaaliset

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

« Murtuman epastabiilista luonteesta tai kirurgisesta tapaturmasta suoraan johtuvat neurologiset, vaskulaariset tai
‘ pehmedn kudoksen vauriot.

« Laitteen epdasianmukainen tai sopimaton kirurginen  sijoittaminen voi aiheuttaa siirteen tai fuusiomassan
distraktiota tai jannityssuojausta (stress shielding). Tamé saattaa vaikeuttaa riittévén fuusiomassan muodostumista.
Luun tiheyden aleneminen jannityssuojauksen (stress shielding) vuoksi.

‘ . iivil murtuma tai o voi esiintyd in vuoksi. Luusiirteen,
nikamienvalisen osan, pedikkelin ja/tai ristiluun leikkauksen jalkeen tapahtuva murtuminen leikkaustason yl3- tai
alapuolella voi esiinty tapaturman, vaurioiden tai huonon luuston vuoksi.

| Hattavaikutukset saattavatvaatia uuden ekkauksentikoraksen.

Kirurgin on varoitettava potilasta i tavalla naista
‘ IMPLANTTIEN POISTO
it ovat kaytettavia sisaisia jotkaon

normaalin paranemisen aikana. Sen jalkeen kun paraneminen on tapahtunut, laitteilla ei enaa ole toiminnallista
‘ tarkoitusta, ja ne voidaan poistaa. Poistoa voidaan suositella myds muissa tapauksissa, esimerkiksi:

« Korroosio, johon liittyy kipureaktio

+ Implantin siirtyminen, jonka seurauksena on kipu ja/tai neurologinen vaurio, nivelvamma tai pehmesn kudoksen
‘ vioittuminen

« Implanteista johtuva kipu tai poikkeavat tuntemukset

« Infektio tai tulehdusreaktiot

« luun tiheyden aleneminen mekaanisten ja fysiologisten rasitusten ja jannitysten erilaisen jakautumisen vuoksi
‘ « Implantin vaurioituminen tai siirtyminen

Implantit istaa STRYKER Spinen i I

paamksessaan laakrin on huomioitava sellaiset tekijat kuten uudesta leikkauksesta potilaalle kol(uva riski seké
| vaikeusaste. Kiinni ol isessa tarvitaan

joiden avulla implantit erotetaan toisistaan. Toimenpide saattaa vaatia harjoittelua laboratorio-olosuhteissa ennen

Kiinista suorittamista, Implantin poiston jalkeen on tarpeen riittava jalkiseuranta, jotta valtetaan uusi murtuma tai
‘ entisen murtuman uusiminen. Implantin poistaminen murtuman paranemisen jalkeen on suositeltavaa. Metalliset

siirteet voivat irrota, taipua, murtua, ruostua, siirtya, aiheuttaa kipua tai estaa luun normaalia kuormittumista.

‘ PAKKAUS JA SKILYTYS

* Implantit toimitetaan pakattuina, ja pakkauk oltava ehjé laitetta

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

* Sailytettavé puhtaassa ja kuivassa paikassa.
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LISATIETOJA
0 esitteleva kirjanen STRYKERin edustajalta tai suoraan STRYKER Spinelta. Jos kirjanen
‘ on toimenpiteen suoritushetkelld yli kaksi vuotta vanha, kehotamme pyytamaan uuden version. ‘
EI-STERILILLE  LAAKETIETEELLISELLE  LAITTEELLE  SUOSITELTU  ESIPUHDISTUS-/PUHDISTUS-  JA
‘ STERILOINTIMENETTELY
Turvallisuussyista epésteriilit laitteet on esipuhdistettava, puhdistettava ja steriloitava ennen kéyttda. Lisaksi ‘
uudelleenkaytettavat instrumentit on hyvén vuoksi ja steriloitava
‘ valittomsti leikkauksen jalkeen noud taulukossa esitettya toi ‘
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
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taen kokoamis-/purkamisohiita

4’ Automaattinen
Esipuhdistus
Pesuri-desinfektori

> Poista arkea ika
> Sopiva paks
> Noudataall olevia

> Valt vauriota

Kiyttopaikia

Steriloinnin valmistelu
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Titaanista tai titaaniseoksesta valmistetut laitteet on merkitty
Koboltti-k

[d

laitteissa

STRYKER Spinen kayttamat muovimateriaalit kestavat molempia yl\a malnltluja kasittelyja.
Jos materiaalia ei ole merkitty, ota yhteys STRYKER Sy
‘ STRYKER Splnen edustajalta saat listan mmumente\sla, joita voidaan kayttaa tal jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
iteissa, joissa on suuri linoit

laitteiden, esim. it

‘ Ei-steriilien
L I

laitteet (600 mm:n tankoja lukuun ottamatta)

standardin AAMITIR 12 muk

normaalia
| etta saavutetaan SAL-taso 10°.

d Ehdotettu

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

STRYKER Spine suosittaa korkeampien parametrien kéyttoa joko esivakuumihoyrysteriloinnissa tai painovoimaan

perustuvassa hoyrysteriloinnissa: LAMPOTILA: 137°C (278°F), STERILOINTIAIKA: 18 minuuttia, PAINE: 2,5 bar / 36-PSIG,
‘ KUIVUMISAIKA: 45 minuuttia.

Kaikkia niden asetusryhmien valisia asetuksia voidaan myds kayttaa.

‘ Autoklaavin on oltava sairaalan hyvaksymaja se on

koko kasittelyn ajan.

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

HUOMAUTUS (USA)

‘ Sterilointiastioiden kaarimiseen edellytetaan FDA:n hyviksyma sterilointikaare.

LEIKKAUSTA EDELTAVAT HUOMAUTUKSET
‘ STRVKER Spme ~tuotteiden kayttja voi pyytad Ie\kkaustekmlkkaesmella Jalleenmyy]alw tai suoraan STRYKER Spinelta.
ka ki ylikaksi vuotta julkai hankki paivitetty versio.

STRYKER Spine -valineita voivat kdyttaa vain laakarit, joille tarvittava leikkaustekniikka on taysin tuttu ja jotka on

‘ Koulutettu Kayttamaan sita. Toimenpidetta suorittavan dakarin on varottava kéyttimésta instrumentteja niin, etti
selkarankaan tai implantteihin kohdistuu liiallinen paine, ja hanen on noudatettava tarkoin STRYKER Spinen antamia

Esimerkiksi itu-sii ei saa syntya liiallisia voimia, koska ne voivat aiheuttaa

‘ potilaalle vammoja.

Rikkoutumisvaaran vahentamiseksi implantteja ei saa vaantad, katkaista, lyod tai naarmuttaa instrumenteilla, ellei
‘ kyseista tilannetta koskeva STRYKER Spinen kirurginen tekniikka niin edellyta.

Erityista varovaisuutta on noudatettava, kun instrumentit ovat lahella elintoiminnoille valttamattomia elimia, hermoja
‘ tai verisuonia.

Ellei etiketissa muuta ilmoiteta, instrumentteja voi kéytta uudelleen dekontaminoinnin, puhdistuksen ja steriloinnin
‘ jalkeen.

HUOMAUTUS
‘ Yhdysvaltojen liittovaltion laki (federal law) rajoittaa tamén laitteen myynnin ainoastaan toimiluvanalaiselle laakarille
tai tallaisen laakarin valtuuttamalle henkildlle.
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VAROITUS (USA)

Pedikulaariruuviselkarankalaitteiden turvallisuus ja tehokkuus on varmistettu vain sellaisissa selkérangan tiloissa,
‘ joissa on merkittévéd mekaanista epdstabiliutta tai muodonmuutoksia, jotka vaativat fuusiointia mstrumenmen

avulla. Naitd tiloja ovat sellainen rinta-, lanne- ja mekaamnen i tai

jonka syyna on L5-S1-nikamien isteesi (gradus 3 ja 4), i ja selvasti todettua
‘ neurologista heikentymistd, fraktuura, dislokaatio, skolioosi, kyfoosi, selkarangan kasvain ja vioittunut aikaisempi

fuusio (valenivel). Naiden vélineiden turvallisuutta ja tehokkuutta muissa tiloissa ei tunneta.

‘ RADIUS iosia ei ole testattu tai paikaltaan siirtymisen varalta MR-ympristdssa.

VAROTOIMI (USA)

saa suorittaa vain kokenut selkarankakirurgiaan perehtynyt
‘ laakari, joka on saanut jarjestelman kyttoon liittyvan asianmukaisen koulutuksen, sillé leikkaus on teknisesti erittéin
vaativa toimenpide, joka sisaltaa riskin aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.
Vasymistestien tuloksiin perustuen laékarin/kirurgin tulee harkita implantoinnin tasoa, potilaan painoa, potilaan
| aktiviteettitasoja ja muita potilaaseen littyvia olosuhteita, jotka voivat vaikuttaa jarjestelman toimintaan.

VALITUKSET
‘ Jokaisella terveysalan laitteen i
tai kohdistuva perustuva
valitus, tulee ilmoittaa siita STRYKER Spinelle tai sen edustajalle. Lisaksi jos véline on epakunnossa tai jos sen epillaan
‘ olevan epakunnossa, on STRYKER Spinelle tai sen edustajalle kerrottava asiasta valittomasti.
Jos jokin STRYKER Spinen tuote on toiminut vaarin ja voinut aiheuttaa potilaan vakavan vamman tai hénen kuolemansa
tai voinut mybtavaikuttaa niihin, jalleenmyyjale tai STRYKER Spinelle on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian
‘ puhelimitse, faksitse tai kirjeitse.
Valitukseen pyydamme i nimen ja sekd
eranumeron, yhteyshenkilon nimen ja osoitteen seka perusteellisen kuvauksen tapauksesta, jotta STRYKER Spine
ymmartaisi valituksen syyt.

laatuun,

jolla on

Liséiedot ja valitukset:

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

LAS IGENOM FOL INNAN DU ANV o

‘ | ICKE-STERIL PRODUKT

‘ Radius® spinalfixeringssystem bestér av enheter avsedda for fixering av icke-cervikal ryggrad. Det inkluderar stag,

skruvar, hakar, lashéttor, kopplingar, brickor och klamrar. Komponentema ér tillverkade av antingen titanmaterial
i ing) eller kobolt-k i

| MATERIAL
Komponenter som stag, skruvar, hakar, lshattor, kopplingar, brickor och klamrar i Radius® spinalfixeringssystem &r
tillverkade i titanlegeringen Ti-6AI-4V enligt ASTM F136 och IS0 5832-3.

‘ Stag i Radius® spi i ar tillverkade i kobolt-k ing #1 enligt IS0 5832-12 och
ASTMF-1537.

‘ MATERIALBETECKNING
Titan: symbol
Kobolt-krom-molybden: symbn\lﬂ

INDIKATIONER UTANFOR USA FOR RADIUS® SPINALFIXERINGSSYSTEM

Radius® spinalfixeringssystem r indikerat for temporér eller permanent korrigering eller stabilisering av den vertebrala
| pelaren fran brdstkota till korsben och med syfte att gynna konsolidering eller ion. Radius®

aravsett for posteriora och anteriora fixeringsprocedurer. Det & indikerat for degenerativ disksjukdom i brostkota och

landrygg, vilket definieras som ryggsmérta med diskogent ursprung med degenerering av disken som bekraftats av
‘ anamnes och radi studier, fraktur, spinal stenos, spit som t.ex. skolios, kyfos,

Tordos, tumér, pseudoartros eller revision av tidigare misslyckade fusionsforsok.

| Radius® spinalsystem kan via stag-till-stag-kopplingen aven lankas till STRYKER Spine DIAPASON™ spinalsystem,
QOPUS™ spinalsystem och XIA® spinalsystem.

INDIKATIONER
| Radius® spinalsystem ar avsett for anvandning i den icke-cervikala ryggraden. Vid anvéndning som anteriort/
anterolateralt och posteriort system for icke-cervikal pedil ing och ick ar Radius® spi

avsett att i skeletalt mogna patienter ge ytterligare stid under fusion med autograft eller allograft vid behandling av
‘ foljande akuta och kroniska instabiliteter eller deformiteter:

Degenerativ disksjukdom (DDD) (definierad som ryggsmérta av diskogent ursprung med degeneration av disken
bekréftad av anamnes och radiografiska studier);

Spondylolistes;

Trauma (dvs. fraktur eller forskjutning);

Spinal stenos;

Kurvaturer (dvs. skolios, kyfos och/eller lordos);

Tumér;

Pseudoartros; och

Misslyckad tidigare fusion.

Radius® spinalsystem kan ocksa lankas till Xia® titanspinalsystem via Radius® stag-till-stag-koppling pa 5,5 till @6,0 mm.

KONTRAINDIKATIONER
‘ Kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta. Val av en viss enhet méste noga Gvervigas med hansyn till
dvergripande utvérdering av patienten. Foljande omstandigheter kan minska utsikterna for lyckad operation:
Alla tillstand som motverkar den normala benbildningsprocessen, inklusive, men inte begransat till: svar
‘ osteoporos som berdr ryggraden, benabsorption, osteopeni, priméra tumdrer eller metastaser som berdr
ryggraden, aktiv infektion vid operationsstllet eller vissa metaboliska tillstand som paverkar osteogenes negativt.
Otillracklig benkvalitet eller -kvantitet som forhindrar fullgod fixering av enheten.
Tidigare infektioner.
Utbredd lokal inflammation.
Oppna sar.
Alla neuromuskuldra brister som medfor extra tung belastning pa enheten under lakningsperioden.
(Gvervikt. Overviktiga patienter kan orsaka belastningar pa spinalsystemet som kan leda till brister i fixeringen av
enheten eller i sjélva enheten.
Patienter lirécklig iing over
Graviditet.
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Tillstand av senilitet, mental SJukdom eller drogberoende. Dessa tl\lsland och andva, kan medfora att patienterna
ignorerar vissa nodvandi och forsikti imj t, med brott och
| andra komplikationer som foljd.

Frammande kropp-kénslighet. Vid misstanke om materialkanslighet maste lampliga tester utforas innan ett
materialviljs eller implanteras.

(Gvriga medicinska eller kirurgiska tillstand som eliminerar utsikterna for en lyckad operation, sasom nérvaro av
tumorer, kongenitala avvikelser, forhdjd sanka ej forklarad av andra sjukdomar, forhajt antal leukocyter i blodet
(WBQ) eller en tydlig vansterforskjutning i differentialrékningen av leukocyter.

Dessa kontraindikationer kan vara relativa eller absoluta och méste dvervagas av lkaren nar denne fattar sitt beslut.
‘ Ovanstaende lista & inte fullstandig.

ALLMANNA FORUTSATTNINGAR FOR ANVANDNING

| Implantering a pedikelskuspilsystem far endastutoras avexfana spinalkirurger som har genomgt erforderig
utbildning i detta dr en tekniskt procedur med risk for
for patienten.

‘ Informationen som medfaljer produkten &r nddvandig, men &r ej tillracklig for att
i inte pd ndgot sitt avsedd att ersitta kirurgens omdame, skicklighet och erfarenhet av patientval, preoperativ
planering och val av implantat, kunskap om ryggradens anatomi och biomekanik, kunskap om materialen och de

| mekaniska egenskaperna hos implantaten som anvainds, utbildning och skicklighet i spinal kirurgi och anvaindningen
av tillhorande msmlmen( for |mplamevmg, &) heller nar det galler att sakerstalla patientens samverkan i ett [impligt

med dterbesk och

heten. Dennainf

anpassat,

‘ PATIENTINFORMATION
Kirurgen méste informera och samtala med patienten om alla fysiska och psykologiska begransningar som
| anvandningen av implantatet medfor. Detta inkluderar rehabiliteringsprogram, fysisk traning och att bira ortos enligt
Iakarens foreskrift. Patienten bor sarskilt informeras om vikten av att inte béra tunga foremal pa ett for tidigt stadium,
aktivitetsnivaer och betydelsen av regelbundna terbessk for uppfaljning.
Kirurgen méste vama patienten for riskerna i samband med operationen och informera patienten om mijliga
| negativa effekter. Patienten skall ocksa informeras om att implantatet inte kan aterskapa flexibiliteten, styrkan,
tillforlitligheten och hallbarheten hos normalt och friskt ben, att implantatet kan g& sonder eller skadas pa grund
av pafrestande aktiviteter eller trauma, och att det kanske behdver bytas ut i framtiden. Kirurgen méste vama
‘ patienter med yrken eller aktiviteter som medfor extraordinara belastningar pa implantatet (t.ex. mycket gaende
eller springande, tunga lyft eller muskelanstrangningar) att de 6per risk for brott pa implantatet. Patienter som réker
pavisar en dkad frekvens av utebliven frakturlakning. Rokande patienter skall informeras om detta faktum och varnas
| for de méjliga konsekvenserna. Hos patienter med degenerativ sjukdom kan sjukdomen vid operationstillfillet vara s3
langt framskriden att den forvéntade livslangden hos |mp|ama(et i hdg grad reduceras. | sadana fall kan ortopediska
hjélpmedel endast enforhalande ik elle for att skapa en tillalig lindring.

INFEKTIOM

| klmrqlska procedurer har assocerats med nvergaende bakteriemi. Fér att forebygga infektioner vid operationsstallet
kan det vara lampligt att anvanda antibiotisk profylax fore och efter sadana forfaranden.

INSTRUMENT
‘ STRYKER Spine tillhandahaller specialinstrument som méste anvindas for att sakerstilla korrekt insittning av
implantaten. | sallsynta fall kan intraoperativa frakturer eller brott pa instrumenten intraffa. Instrument som anvants
under [ang tid eller utsatts for kraftig mekanisk paverkan ar mer benagna att skadas beroende pa handhavandet under
‘ operationen, antalet operationer och kontrollen betraffande behovet av kassering. Instrumenten skall undersikas
avseende slitage och skador fore operationen.

| ATERANVENDNING
Ettimplantat fr aldrig teranvindas. iven om ett anvint implantat ser ut att vara intakt s3 kan det vara behaftat med
fel och latenta brister inuti som reducerar dess livslangd.

‘ Kontrollera att alla instrument & i gott och funktionsdugligt skick innan de anvénds.

HANTERING
‘ Det dr extremt viktigt att implantatet hanteras pé ratt sitt. Kirurgen méste vara mycket noga med att inte orsaka
hacki eller repa enheten.

ALLERGI OCH GVERKANSLIGHET FOR FREMMANDE KROPPAR
‘ Vid missténkt eller pavisad Gverkinslighet bigr hudens tolerans gentemot materialen som ingdr i implantatet
undersokas fore implantation.
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VAL OCH ANVANDNING AV IMPLANTAT
Attvalja ratt form, design och storlek pa implantatet ér avgdrande for en framgangsrik operation. Kirurgen har ansvaret

‘ f§r detta val, vilket ar helt individuellt for varje enskild patient.

Overviktiga patienter kan orsaka extra belastningar och pafrestningar pd implantatet som kan paskynda
metallutmattning och/eller medfdra deformering eller brister i implantatet.

‘ Benstrukturens form och storlek bestimmer implantatets form, storlek och typ. Efter operationen utsatts implantatet
for olika pafrestningar och belastningar. Lakaren maste ta hansyn till dessa upprepade belastningar vid séval valet
avimplantat som under operationen och under den postoperativa uppfljningen. Belastningarna pa implantatet kan
orsaka utmattning, brott eller deformering av metallen innan bengraften helt har konsoliderats. Detta kan resultera i

‘ ytterligare biverkningar eller nadvandiggora ett for tidigt borttagande av det osteosyntesiska implantatet.

Inkorrekt val, placering, positionering och fixering av dessa implantat kan resultera i spanningar som reducerar
implantatets funktionella livslangd. Konturering eller bojning av stag eller plattor rekommenderas endast vid behov

‘ och om den kirurgiska tekniken for det aktuella systemet tillater/kraver detta. Konturering av stavar och plattor fér
endast utforas med speciella kontureringsinstrument. Felaktigt konturerade stavar/plattor, eller stavar/plattor
som konturerats upprepade ganger eller alltfor kraftigt, fér inte implanteras. Kirurgen méste vara val inforstadd

‘ med det kirurgiska forfarandet, instrumenten och implantatets egenskaper innan operationen utfors. Se STRYKER
Spines kirurgiska protokoll for ytterligare information. Regelbunden uppfdljning rekommenderas for att dvervaka

och tillstand samt tillstandet ben.
‘ METALLKOMPONENTER
Vissa legeringar som anvands for att tillverka ormped\ska implantat innehaller metallkomponenter som under mycket
d kan vara och intakta organismer. Fragan har tagits upp i

sallsynta
‘ den vetenskapliga litteraturen huruvida dessa \egenngav i sig kan vara cancerframkallande hos implantatpatienter.
Studier som utforts for att undersdka detta har inte presenterat ndgra dvertygande bevis for sadana fenomen.

‘ SYSTEMKOMPATIBILITET
Viss korrosion uppstar pa alla implanterade metaller och legeringar och kontakt mellan olika metaller kan paskynda
denna process. Korrosion kan paskynda utmattningsbrott i implantat och oka mangden metallforeningar som

‘ utsondras i kroppen. Inre fixeringsenheter sisom stag, hakar, skruvar, vajrar osv. som kommer i kontakt med andra
metallforemél méste tillverkas av samma eller kompatibla metaller. Eftersom olika tillverkare anvander olika material,
varierande toleranser och ifikationer samt olika desi skall systemets.

‘ inte anvandas tillsammans med komponenter frén ndgon annan tillverkares spinalsystem. Varje sadan dtgard fritar
STRYKER Spine helt fran ansvar for funktionen hos implantat bestaende av blandade komponenter.

‘ POSTOPERATIV BEHANDLING
Innan fusionsmassan har mognat tillrackligt kan implantatet behdva ytterligare stod for att uppna full barformaga.
Extern support, i form av t.ex. korsett eller gipsforband, kan rekommenderas av lakaren i tva till fyra manader efter

‘ operationen, eller tills en tillfredsstallande benfusion kan verifieras med rontgen eller annan teknik. Patienten skall
instrueras betréffande begransningar i patientens normala aktiviteter under konsolideringen och mognaden av
fusionsmassan, detta for att forhindra att implantatet utsatts for alltfor stora belastningar som kan leda till brister i

‘ fixeringen eller i sjalva implantatet, med medfdljande kliniska problem. Patienten skall ocks instrueras att rapportera
alla ovéntade forandringar kring operationsstallet till sin lakare. Lakaren mdste noga dvervaka patienten om en
forandring upptacks vid operationsstallet.

‘ NEGATIVA EFFEKTER
« Den forvantade livslingden hos komponenterna i ett ryggradsimplantat & svdr att berakna, men den & &nda
begrénsad. Dessa komponenter i tillverkade av frimmande material som placeras inuti manniskokroppen for att
‘ framja fusionen av ryggraden och ge smértlindring. Pé grund av de manga biologiska, mekaniska och fysiokemiska
faktorer som paverkar dessa implantat, och som inte kan utvrderas in vivo, kan emellertid inte komponenterna
forvéntas att for all framtid tala de aktivitetsnivaer och belastningar som normalt, friskt ben kan utsattas for.
‘ « Bajning, bristni fraktur i en eller flera i
+ Utmattningsbrott i enheter for spinalfixering, inklusive skruvar och stag, har intréffat.
« Smrta, obehag eller onormala fornimmelser p.g.a. nérvaron av enheten.
‘ + Tryck p huden frén komponenter dr tillcicklig vavnadstickning Gver implantatet saknas, med eventuell
uttrangning genom huden.
« Duraltlackage som kraver operation.
‘ « Avstannad tillvaxt i den fusionerade delen av ryggraden.
* Forlustavkorekt kidkning a rygaraden, krrigeing ingd ocller eduktion.
« Fordrdjd eller utebliven fusion: De i avhjalper och & utformade
for att bibehdlla korrekt placering tills normal lakning dger rum. Om lakningen fordrjs eller helt uteblir, eller
‘ immobilisering av den fordrojda/uteblivna Iakningen misslyckas, kommer implantatet att utséittas for kraftiga och
upprepade péfrestningar som kan resultera i lossning, bdjning eller utmattningsbrott. Graden av frakturldkning,
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belastningar genom lyft, aktivitetsnivaer, och andra faktorer, bestimmer implantatets livslangd. Vid utebliven
fusion, eller om implantatet lossnar, bijs eller gar sonder, skall implantatet omedelbart omarbetas eller aviagsnas
innan allvarliga skador uppstar.

+ Lossning av implantat for spinalfixering kan intraffa. Tidig mekanisk lossning kan ske p.g.a. felaktig initial fixering,
latent infektion, prematur ke p.g.a. trauma, infektion, biologiska

ller trauma. Sen I
5 b

ti smarta.

‘ alrmekaniska protdem,
« Perifer neuropati, nervskada, heterotop benformation och neurovaskular skada, inklusive farlamning, forlust av
tarm-eller urinbldsefunktioner eller droppfot kan uppsta.
« Allvarliga likationer kan uppsta vid alla Dessa inkluderar, men begrénsas
‘ ¢ till: urogenitala eller gastrointestinala stomingar, vaskulira storningar inklusive tromb, bronkopulmonella
starningar inklusive embolism, bursit, hemorragi, hjartinfarkt, infektion, forlamning eller dadsfall.
« Neurologiska eller vaskulra skador, eller skador pa mjuk vvnad, direkt beroende pa frakturens instabila natur eller
‘ pa kirurgiskt trauma.
+ Olamplig eller felaktig placering av denna enhet kan orsaka distraktion eller belastningsavskirmning i graft eller
Detta kan bidra till att fullgod inte bildas.
| * Reducerad bentithet p grund a blastningsavkarmning.
. eller i
Postoperativ fraktur pa bengraft, den intervertebrala kroppen, pedikel och/eller korshen ovanfor och/eller under
‘ operationsnivan kan uppsta pa grund av trauma, defekter eller klen benvévnad.
Negativa effekter kan nddvandiggdra reoperation eller omarbetning.
Kirurgen maste varna patienten om dessa negativa effekter nar det bedoms vara nodvandigt.

3qrund

‘ BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Dessa implantat utgor enheter for temporar intem fixering for att stabilisera operationsstéllet under den normala
‘ lakningsprocessen. Nar lakning sker har dessa enheter inte langre nagon funktionell uppgift och kan avlagsnas.
Borttagning kan ocksa rekommenderas vid andra tillstand, sasom:
+ Korrosion med smértsamma reaktioner
« Migration avimplantatet, med péfolj
‘ vévnad
« Smarta eller onormala fornimmelser p.g.a. nérvaron av implantatet
« Infektion eller inflammatoriska reaktioner
‘ « Reducerad bentathet pa grund av den annorlunda fordelningen av mekaniska och fysiologiska péfrestningar och
spanningar
« Brister eller mobilisering i implantatet
‘ Standardinstrument, som tillhandahalls av STRYKER Spine, ar utformade for att avlagsna implantat. Infor ett beslut
att avlagsna den intera fixeringsenheten maste lakaren dvervaga faktorer ssom riskerna for patienten pa grund av
annu en operation samt operationens svarighetsgrad. For borttagning av en lossnad spinalskruv kan specialinstrument
‘ behdva anvandas for att bryta upp gransskiktet vid implantatytan. Ovning i denna teknik pa laboratorium kan vara
lamplig fore det kliniska ingreppet. Borttagning av implantat skall foljas av limplig postoperativ behandling for
att undvika en upprepad fraktur eller nya frakturer. Borttagning av implantatet rekommenderas nér frakturen
‘ lakts. Implantat med metallkomponenter kan lossna, bdjas, brista, korrodera, migrera, orsaka smérta eller pafresta
benvavnaden.

och/eller il eller lesioner i mjuk

FORPACKNING OCH FORVARING
‘ *+ Implantaten levereras i forpackningar som méste vara intakta vid mottagandet.
* Systemen levereras ibland som kompletta set, med implantat och instrument iordningstallda pa brickor och
placerade i speciellt utformade forvaringslador.
| * De méste fivaras p et ren, tort och tempererat tle.

MER INFORMATION
‘ En broschyr om kirurgisk metod kan bestéllas hos er STRYKER-representant eller direkt fran STRYKER Spine. Anvéndare
med broschyrer som ar dver tva dr gamla vid tidpunkten for operationen tillréds bestélla en uppdaterad version.

‘ 0 EDURER FOR MEDICINSK ENHET SOM LEVERERAS ICKE-STERIL
Av sikerhetsskal méste icke-sterila produkter forberedningsrengdras, rengdras och steriliseras fore anvandning.
Dessutom maste & instrument rengoras och steriliseras omedelbart efter
‘ operation pa det satt som beskrivs i foljande tabell.
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Enheter gjorda av titan eller titanlegering identifieras av en El lasermarkering.
cl .

‘ Enheter gjorda av kobolt-k lybden identifier:

De plastmaterial som anvands av STRYKER Spine tél béda de ovan beskrivna behandlingarna.
Om materialet i enheten inte kan identifieras, var god kontakta en representant for STRYKER Spine.

‘ En lista pa instrument som majligen anvénds - eller ar avsedda att anvéndas - i procedurer med hg smittorisk kan ‘
erhdllas vid kontakt med en representant for STRYKER Spine.

‘ - foricke-sterila medid P |
Medicinska enheter ska steriliseras i sin behéllare med vattenanga (forutom 600 mm stag) i en autoklav enligt
Den foreslagna steriliserir har validerats enligt AAMI TIR 12 for att erhalla en

‘ sterilitetsgarantiniva (SAL) pa 10°%. ‘

STERILISERINGSVILLKOR: Tvd uppsattningar av Iga parametrar har validerats for forpackade foremal:
‘ + Angsterilisering med forvakuum (pords packning i autoklav): TEMPERATUR: 132°C (270°F). ‘
EXPONERINGSTID: 4 minuter. TORKTID: 45 min.
Angsterilisering med undantrangning genom tyngdkraft: TEMPERATUR: 132°C (270°F).
‘ EXPONERINGSTID: 10 minuter. TRYCK: 2,5 bar/36-PSIG. TORKTID: 45 min. ‘

STRYKER Spine rekommenderar anvandning av hagre parametrar for antingen angsterilisering med forvakuum
eller angsterilisering med gravitationsforflyttning: TEMPERATUR: 137°C (278°F). EXPONERINGSTID: 18 minuter.

‘ TRYCK: 2,5 bar/36-PSIG. TORKTID: 45 min. ‘
Alla intermediara parameteruppsattningar kan anvandas.

‘ Autoklaven méste godkannas av sjukhuset och regelbundet kontrolleras for att garantera att den rekommenderade ‘
steriliseringstemperaturen bibehalls under hela exponeringstiden.
Om det fortfarande finns vatten i steriliseringsbehallarna eller pa/inuti enheten efter det att man foljt denna

| iseri maste enheten torkas och steriliseringen upprepas. |

FORSIKTIGHETSATGARD (USA)
| En FDA-godkand sterilieri Krvsvid lindning av sterii ‘

PREOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER
‘ Broschyrer om kirurgisk metod kan begaras fran en distributor eller direkt fran STRYKER Spine. De som anvander
broschyrer som utgivits mer an tva ar fore operationen tillrads att skaffa en uppdaterad version. ‘

‘ STRYKER Spines enheter far endast anvandas av lakare som ar helt fortrogna med den erfordrade operationstekniken
och som har utbildats for detta andamal. Den opererande likaren méste vara noga med att inte anvanda instrumenten ‘
for att alltfor mycket belasta ryggraden eller implantaten och maste noggrant ritta sig efter varje operationsprocedur
som beskrivs i den operationsteknik som tillhandahalles av STRYKER Spine. Till exempel far de krafter som brukas

| nar man aterplacerar ett instrument in-situ inte vara for starka eftersom detta troligen orsakar skada pa patienten. |

For att minska riskerna for brott maste man vara noga med att inte forvrida implantaten eller géra hack i, sla till eller
‘ repa dem med instrumenten om inget annat anges av tillamplig kirurgisk metod fran STRYKER Spine. ‘

Yttersta forsiktighet méste tillimpas nér instrumenten anvands nara vitala organ, nerver eller blodkarl.

O det nte specificeras p it pé etketten kan rengéring och ‘

sterilisering.

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

‘ VARNING (USA) ‘
Sakerheten och hos med pedil har faststéllts endast for spinala tillstand med

betydande mekanisk instabilitet eller deformitet som kraver fusion med anvindande av instrument. Dessa tillstind

‘ ar betydande mekanisk instabilitet eller deformitet hos den torakala, lumbala och sakrala ryggraden sekundar till ‘
spondylolistes (grad 3 och 4) av ryggkotan L5-51, degenerativ spondylolistes med objektiva belagg for neurologisk
forsvagning, fraktur, dislokation, skolios, kyfos, spinal tumér och misslyckad tidigare fusion (pseudoartros). Sakerheten

‘ och effektiviteten hos dessa enheter ar okénd vad géller alla andra tillstand. ‘

RADIUS i har inte testats for uppvarmning eller migration i MR-miljo.
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FORSIKTIGHETSATGARD (USA)

bir dastav erfama med specifik utbildning

‘ anvandandet av detta pedikelskruvspinalsystem eftersom detta ar en tekniskt kravande procedur med risk for allvarlig ‘
skada for patienten.
Baserat pa resultat frin maste lak kit dverviga patientens vikt,

‘ tient 3, andra m.m. som kan inverka pa systemets prestanda. ‘
REKLAMATIONER

Om sjukvardspersonalen har klagomal pa en enhet eller skal att vara missngjd med héansyn till dess identitet, kvalitet,

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

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

| Ange komponentens/-ernas namn och artikelnummer vid Klagomal, tillsammans med satsnumret, ditt namn och |
adress samt en utfarlig beskrivning av handelsen for att hjalpa STRYKER Spine att forsta orsakerna bakom klagomalet.

‘ For ytterligare information eller klagomal, var vinlig kontakta: ‘

STRYKER SPINE
‘ 2Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA ‘
Tel.: 201-760-8000
htp://www.stryker.com
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| RADIUS® SPINALFIKSERINGSSYSTEM

‘ | IKKE-STERILT PRODUKT

Radius® spinalfikseringssystem bestar av enheter for fiksering av den ikke-cervikale ryggraden. De omfatter stenger,
‘ skruer, kroker, lukkehetter, koblinger, skiver og stifter. Komponentene er produsert enten i titan (titanlegering) eller
en kobolt-krom-molybdenlegering.

| MATERIALER
Stenger, skruer, kroker, lukkehetter, koblinger, skiver og stifter pé Radius® spinalfikseringssystemet er produsert
iTi-6AI-4V titanlegering iht. ASTM F136 0g 150 5832-3.

‘ Stengene pé Radius® spi er produsert i kobolt-ki ing nr. Tiht. IS0 5832-12 og
ASTMF-1537.

‘ MATERIALIDENTIFISERING
Titan: symbol
Kobolt-krom-molybdenlegering: symbU\El

INDIKASJONER UTENFOR USA FOR RADIUS® SPINALFIKSERINGSSYSTEM

Radlus" spinalsystem erindikert for temporaer eller permanent korreksjon eller stabilisering av ryggseylen fra thorax til
| d mal & hjelpe il  konsoli benforening. Radiu i Konstruert for posteri

anteriore fikseringsprosedyrer. Den er indikert for degenerativ skivelidelse til torakal og lumbar ryggrad, som deﬁneres

som ryggsmerter av diskogen opprinnelse med degenerering av skiven bekreftet ut fra historie og radiografiske
‘ undersokelser, spondylolistese, fraktur, spinal stenose, spinaldeformiteter som skoliose, kyfose, lordose, tumor,

pseudarthrose eller revisjon av mislykkede forsak p4 forening.

| Radius® spinalsystem kan ogs3 kobles til STRYKER Spine DIAPASON™ spinalsystem, OPUS™ spinalsystem og XIA® med
stang-til-stang-kobling.

INDIKASJONER
‘ Radius® spinalsystem er ment il bruk i columna, unntatt cervic Nar det bruk
0g bakre ikke-cervicalt pedikel og ikke-pedikelt i er Radius® spil ment til & gi ti

under tilhelingen av autograft eler allograft hos pasienter med modent skjelett, ved behandling av folgende akutte og
‘ kroniske instabiliteter eller deformiteter:
Degenerativ skivelidelse (DDD) (definert av nakke- eller ryggsmertera
skiven, bekreftet ved pasienthistorie og radiografiske studier);
Spondylolistese;
Trauma (dvs. fraktur eller dislokasjon);
Spinal stenose;
Kurvaturer (dvs. skoliose, kyfose og/eller lordose);
Tumor;
Pseudoartrose; og
Tidligere mislykket forening.
Radius® spinalsystem kan ogsé kobles til Xia® spinalsystem i titan via 85,5 mm til 6,0 mm Radius® stang-til-stang-
kobling.

‘ KONTRAINDIKASJONER
Komvamdlkas]oner kan veere relative eHer absolutte. Valgei av en bestemt enhet ma vurderes noye i forhold til

t lle evalueri ppfort nedenfor kan redusere sjansene for et vellykket resultat:
Alle aktuelle ahnormalllelevsom virker inn pé den normale prosessen med benremodel\evmg inkludert, men |kke
begrenset til, alvorlig osteoporose som omfatter ryggraden, jon, osteopeni, pi
tumorer som omfatter ryggraden, aktiv infeksjon pa stedet eller enkelte metabolske lidelser som virker inn pa
| osteogenesen,
Utilstrekkelig kvalitet eller kvantitet i benet, som vil hindre stiv fiksering av enheten.
Tidligere historie med infeksjon.
Kraftig lokal inflammasjon.
Hpnesir.
Enhver nevromuskulzer deficit som medfarer uvanlig kraftig belastning pa enheten under helbredelsesperioden.
Fedme. En overvektig pasient eller en pasient som lider av fedme kan fare til belastninger pa spinalsystemet som
kan fore til svikt i fikseringen a enheten e\lertl\ svikti selve enheten.
Pasienter som har uti a
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Graviditet.
En tilstand med senilitet, mental lidelse, eller stoffmisbruk. Disse tilstandene, sammen med andre, kan fore til at
| pasienten ignorerer visse nadvendige begrensinger og forholdsregler ved bruk av implantatet, noe som forer til
svikt eller andre komplikasjoner.
Folsomhet for
‘ ellerimplantering av materialet.
Andre medisinske eller kirurgiske tilstander som utelukker den potensielle fordelen med spinalimplantat-kirurgi,
som tumorer, medfodte abnormaliteter, forhoyet blodsenkning uforklart av andre lidelser, forhayet antall hvite
‘ blodlegemer (WBC) eller markert ing i WBC
Disse kontraindikasjonene kan veere relative eller absolutte og mé tas med i beregningen av legen nér han/hun tar sin
avgjorelse. Listen over er ikke uttommende.

Hvis man forventer mé man foreta nodvendige tester for valg

‘ GENERE[LE BETINGELSER FOR BRUK
av pedikelsk skal kun gj av erfare som har
den nodvendige spesifikke oppleringen i bruk av slike systemer, da dette er en teknisk krevende prosedyre som
‘ medforer risiko for alvorlige skader pé pasienten.
Informasjonen pa pakkevedlegget er nadvendig, men ikke tistrekkelig for bruk av denne enheten. Denne
informasjonen er ikke pa noen méte ment som en erstatning for den profesjonelle vurderingen, ferdighetene og
| erfaringen til kirurgen ved grundig utvelgelse av pasient, preoperativ planlegging og valg av enhet, kjennskap
til anatomien og biomekanikken til ryggraden, forstéelse av materialene og de mekaniske karakteristikkene til
implantatene som brukes, opplering og ferdigheter innen spinalkirurgi og bruken av tilhorende instrumenter for
‘ implantering, sikring av pasientens medvirkning til & 4 folge et korrekt definert postoperativt behandlingsprogram og
il § gj et planlagt program for

‘ INFORMASJON FOR PASIENTER
Kirurgen ma diskutere med pasienten alle fysiske og psykiske begrensninger forbundet med bruken av enheten. Dette
inkluderer rehabiliteringsprogram, fysioterapi og bruk av en passende ortose, som foreskrevet av lege. Saerlig vekt
skal legges pa forhold som for tidlig vektbelastning, aktivitetsnivéer og behovet for periodisk medisinsk oppfelging.

| Kirugen md varsle pasienter om de kirurgiske farene og gjore dem oppmerksom pa mulige skadelige virkninger.
Pasienten ma varsles om at enheten ikke kan og ikke vil erstatte den fleksibilitet, styrke, plitelighet og slitestyrke
som normalt, sunt bein har, at implantatet kan brekke eller skades som resultat av hard fysisk aktivitet eller skade,

‘ 0g at enheten mé skiftes ut i fremtiden. Huis pasienten er involvert i et yrke eller aktivitet som innebzerer overdrevne
pakjenninger p implantatet (f.eks. mye gaing, laping, lofting eller muskelbruk), m3 Kirurgen varsle pasienten om
at folgende krefter kan medfore feil pa enheten. Pasienter som royker har vist seg & ha okt forekomst av manglende

| forening. Slike pasienter ma f& beskjed om disse fakta, og varsles om potensielle konsekvenser. For syke pasienter
med degenerativ lidelse kan progresjonen til den degenerative lidelsen vaere kommet sa langt pa tidspunktet for
implanteringen at det kan redusere forventet levetid for apparatet betydelig. | like tlfeller kan ortopediske enheter

‘ betraktes kun som en forsinkende teknikk eller for & i midlertidig avlastning.

INFEKSJON

| Transient bakteriemi kan opptre i dagliglivet. Tannbehandling, endoskopiundersokelser og andre mindre kirurgiske
prosedyrer er blitt forbundet med transient bakteriemi. For & hjelpe til med & forebygge infeksjon pa implantatstedet,
kan det anbefales & bruke antibiotisk profylakse for og etter like prosedyrer.

‘ INSTRUMENTER
Spesialiserte instrumenter leveres av STRYKER Spine, og ma brukes for & sikre noyaktig implantering av enheten.
Det kan sjelden oppsté intraoperativ fraktur eller brudd p4 instrumenter. Instrumenter som har vaert utsatt for
‘ omfattende bruk eller kraft er mer folsomme overfor fraktur avhengig av den operative forholdsregelen, antall
prosedyrer og deponering. Instrumenter mé undersakes for slitasje eller skade for kirurgi.

| NYBRUK
Etimplantat ma aldri brukes pa nytt. Det kan se uskadet ut, men et brukt implantat kan ha fatt skavanker eller latent
skade som vil redusere levetiden til det.

‘ Det anbefales & verifisere at instrumentene er i god stand og fungerer for bruk under inngrepet.

HANDTERING
| Korrekt handtering av implantatet er ekstremt viktig. Kirurgen m3 unnga & lage hakk eller skraper  enheten.

ALLERGI 0G HYPERSENSITIVITET FOR FREMMEDLEGEMER
Nar overfalsomhet er mistenkt eller pavist er det anbefalt & teste hudtoleransen for de materialene implantatene er
| laget av for de settes inn.
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VALG 0G BRUK AV IMPLANTAT
Valg av korrekt form, storrelse og utforming av implantatet for hver pasient er viktig for hvor vellykket inngrepet blir.
‘ Kirurgen er ansvarlig for dette valget som avhenger av den enkelte pasient.
Pasientens overvekt kan vaere ansvarlig for ekstra stress og pakjenninger pa enheten, noe som kan fore til tidligere
metalltretthet og/eller fare til deformasjon eller svikt i implantatene.
‘ Strrelsen og formen til benstrukturene bestemmer storrelse, form og type for implantatene. Nér de er implantert
utsettes implantatene for stress og pakjenninger. Dlsse gjentatte belastningene pa implantatene mé tas med i

vurderingen til kirurgen ved valqav implantat, under i ing ogi den post-op: Dette

fordi stress og pakje kan fare til eller fraktur eller deformering avimplantatene
‘ for benimplantatet er blitt hell befestet. Dette kan fore til ytterligere sideeffekter eller nadvendiggjore tidlig fieming

av osteosyntesenheten.

Feilivalg, plassering, g fiksering av d fore tl uvanlig om reduserer
‘ levetiden til implantatet. ing eller boying av stenger hvis det er nodvendig i henhold til den

Kirurgiske teknikken til det enkelte system. Konturtlpassing av stenger skal kun utfores med korrekte instrumenter

for konturtilpassing. Feil konturtilpassete stenger, stenger som er konturtilpasset flere ganger eller for mye skal ikke
| implanteres. Kirurgen m vaere godt kjent med den kirurgiske prosedyren, instrumenter og implantaters egenskaper

for inngrepet gjennomfares. Se de kirurgiske protokollene til STRYKER Spine for ekstra informasjon om prosedyrene.

Periodisk oppfolging anbefales for & overvake posisjonen og tilstanden til implantatene, og tilstanden il tilstotende
‘ ben.

METALLKOMPONENTER
‘ Noen av legeringene som brukes til & produsere ortopediske implantater inneholder metalliske elementer som kan
vaere karsinogene i vevskulturer eller intakte organismer under unike omstendigheter. Det er blitt reist sparsmal innen
den vitenskapelige litteraturen om disse legeringene i seg selv er karsinogene eller ikke i mottakere av implantat.
‘ Studier gjennomfort for & evaluere dette sparsmalet har ikke vist utvetydige bevis pé slike fenomener.

SYSTEMKOMPATIBILITET

Mens noen grader av korrosjon opptrer pa alle implanterte metaller og legeringer kan kontakt mellom ulike metaller
‘ akselerere denne korrosjonsprosessen. Eventuell korrosjon kan akselerere tretthetsbrudd pa implantater, og mengden

av metallsammensetninger som frigis i kroppen vil ogsa oke. Interne fikseringsenheter, som stenger, kroker, skruer,

wirer osv., som kommer i kontakt med andre metallobjekter ma vzere laget av samme eller kompatible metaller.
‘ Fordi forskjellige produsenter bruker forskellige materialer, varierende toleranser og produksjonsspesifikasjoner, og

awvikende skal ikke til systemet brukes i forbindelse med komponenter

fra noen andre produsenters spinalsystemer. All slik bruk vil oppheve ansvaret til STRYKER Spine for ytelsen il det
‘ resulterende implantatet av blandete komponenter.

POSTOPERATIVT STELL
‘ For adekvat modning av kan implantert spir trenge ekstra hjelp for @ oppnd
full lastbzering. Ekstern stotte kan anbefales av legen fra to til fire maneder postoperativt eller til rontgen eller
andre prosedyrer bekrefter adekvat modning av foreningsmassen; ekstern immobilisering ved hjelp av avstiving
‘ eller avstapning kan bli brukt. Pasienten skal bli instruert med hensyn til passende og begrensede aktiviteter under
konsolidering og modning av foreningsmassen, for 4 forhindre at det blir utovd for slon s"ess pa Imp\amalene, noe
som kanfmre nl senngs' og Kliniske probl ]

til sin lege. L eroppdaget

‘ endring pa operasjonsstedet.

NEGATIVE EFFEKTER
‘ « Selv om forventet levetid til spinalimplantatkomponenter er vanskelig & estimere, er den endelig. Disse
komponentene er laget av fremmede materialer som er plassert inne i kmppen for potensiell forening av ryggraden
oqfur Likevel, pagmnnavmange‘ logiske, mek g iske faktorersomirkerimn
| hetene, men som ikke k ivo, kanil tt:
og belastningene il normat, fiskt ben uendelg
« Boying, demunlenng eIIerﬁakturav noen eller alle implantatkomponenter.

‘ . inkludert skruer og stenger, har skjedd.
« Smerte, ubehag eller unormale folelser pa grunn av enhetens nzervaer.
+ Trykk mot huden fra med uti over implantatet, med potensial for

‘ gjennomtrenging gjennom huden.
« Durallekkasje som krever kirurgisk reparasjon.
« Oppher av vekst for den forente delen av ryggraden.
‘ « Tap av korrekt spinal kurvatur, korreksjon, hoyde og/eller reduksjon.
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« Forsinket forening eller ingen forening: Interne fikseringsapparater er lastfordelingsenheter som er konstruert for
& oppna innretting inntil normal heling inntrer. Huis heling er forsinket, ikke inntrer eller resultatet er manglende

‘ immobilisering av den forsinkete foreningen eller manglende forening, vil implantatet bli utsatt for kraftig og
gjentatt stress som etter hvert vl kunne fore til lasning, boying eller tretthetsbrudd. Graden av vellykket forening,
belastninger fra vektbaring og aktivitetsnivéer vil, blant andre betingelser, diktere levetiden til implantatet. Hvis

‘ en manglende forening utvikles, eller hvis implantatene losner, boyes eller knekker, skal enheten(e) revideres eller
fienes umiddelbart for det oppstar alvorlige skader.

- Det kan inntre losning av spnalfiseringsimplantatr. Tidig mekanis losning kan skyldes ikke adekvat initial
fiksering, latent infeksjon, prematur i traumer. Sen infeksjon,

‘ biologiske komplikasioner elle mekaniske problemer, med pfalgende mulighet for benerusion, migrering ogfeler
smerte.

« Perifere nevropatier, nerveskader, heterotopisk bendannelse og nevrovaskulere skader, inkludert lammelse, tap av

‘ tarm- eller blerefunksjon eller snubling kan inntre.

« Alvorlige komplikasjoner kan vare forbundet med all spinalkirurgi. Disse komplikasjonene inkluderer, men
er ikke begrenset til: genitourinzre lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser, inkludert trombe;
| lidelser, inkludert emboli; bursitt, blodning, myokardialt infarkt, infeksjon, paralyse eller dod.
. iske, vaskulzere, eller direkte drsaki den ustabile naturen til frakturen, eller pa grunn av
Kirurgiske traumer.

‘ « Upassende eller feil kirurgisk plassering av denne enheten kan fare til ubehag eller stress-skjerming av implantatet

eller foreningsmassen. Dette kan bidra til at adekvat foreningsmasse ikke dannes.
« Reduksjon i bentettheten pa grunn av stress-skjerming.

‘  Intraoperativ fissur, fraktur eller perforering av ryggraden kan oppsta pa grunn av implantering av komponentene.
Postoperativ fraktur av benimplantat, intervertebrallegeme, pedikel og/eller sakrum over og/eller under det
kirurgiske nivéet kan oppsté pa grunn av traumer, defekter eller darlig benmasse.

‘ Negative virkninger kan nedvendiggjore reoperasjon eller revisjon.

Kirurgen mé advare pasienten om disse negative effektene ut fra det som anses som nodvendig.

FJERNING AV IMPLANTATER
‘ Disse i er temporare interne konstruert for & stabilisere operasjonsstedet under den
normale helingsprosessen. Etter at heling harinntradt tjener ikke disse enhetene noe funksjonelt formé, og kan fiernes.
Fjerning kan ogsé anbefales i andre tilfeller, som:
| - Korrosjon med en smertefull reaksjon
« Migrering avimplantatet, med pafelgend og/eller
« Smerte eller unormale folelser pa grunn avimplantatets narvar
‘ « Infeksjon eller inflammatoriske reaksjoner
« Reduksjon i bentetthet pd grunn av den forskjellige fordelingen av mekanisk og fysiologisk stress og pakjenning
« Svikt eller mobilisering av implantatet
‘ Standard hjelpemidler levert av STRYKER SPINE er konstruert for 4 flerne implantatene. Nar legen bestemmer seg for
4 fierne implantatet ma vanskelighetsgraden ved inngrepet og risikoen for pasienten ved et nytt kirurgisk inngrep
tas i betraktning, og i tillegg vanskelighetsgraden ved operasjonen. Fjeming av en spinalskrue som ikke er losnet kan
‘ innebaere bruk av spesielle instrumenter for & bryte overflaten pa implantatstedet. Denne teknikken kan kreve trening
i laboratorium for man forsaker det i linikken. Implantatfierning mé folges opp med adekvat postoperativ oppfolging
for & unnga fraktur eller re-fraktur. Fjerning av implantater forst etter at frakturen et tilhelet anbefales. Metalliske
implantater kan losne, baye seg, knekke, korrodere, migrere, fordrsake smerte eller manglende belastning pé beinet.

artikulzere eller

PAKKING 0G OPPBEVARING
* Implantatene leveres i pakninger; disse md vaere intakte pd tidspunktet for mottak.
| + Systemene bl noen ganger levert som komplette stt: implantater og instrumenter er lagt pa brt og plassert
spesialutviklete lagerbokser.
* De md lagres pa en ren, torr og temperert plass.

YTTERLIGERE INFORMASJON

En brosjyre for kirurgiske teknikker er tilgjengelig pa fc 1 via din STRYKER: eller direkte fra STRYKER
‘ Spine. Brukere med brosjyrer som er eldre enn to ar pa tidspunktet for operasjonen, anbefales & skaffe seg en oppdatert

versjon.

‘ FOR-RENGJORING / RENGJORING 0G STERILISERINGSPROSEDYRE ANBEFALT FOR IKKE-STERILT MEDISINSK
UTSTYR

Av sikkerhetsarsaker md ikke-sterile enheter forrengjeres, rengjores og steriliseres for bruk. Som et ledd i godt
vedlikehold skal instrumenter beregnet pa d brukes flere ganger forrengjores, rengjores og steriliseres umiddelbart
‘ etter det kirurgiske inngrepet ved & benytte rekkefolgen beskrevet i folgende diagram.
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Enheteri titan eller titanlegering identifiseres med en. selmerklnq
‘ Enheter laget i kobolt-k lybden identif C

Plastmaterialer som benyttes av STRYKER Spine taler begge behandlingene beskrevet over.
Hvis det ikke er mulig & identifisere materialene i enheten, ma man kontakte din lokale STRYKER Spine-representant.

‘ En liste med instrumenter som potensielt er benyttet - eller beregnet benyttet - til prosedyrer med hoy risiko for ‘
kontaminering, kan fés ved & kontakte en representant for STRYKER Spine.

‘ J— foril " - L |
Medisinske enheter skal steriliseres i sin beholder (unntatt 600 mm stenger) med vanndamp i en autoklav i samsvar
med standard sykehusrutine. Steriliseringsmetoden som anbefales er validert i henhold til AAMI TIR 12 for & gi et

| Sterility Assurance Level (SAL) pé 10°. |

STERIL SER: 2 sett med validert p& innpakket utstyr:
‘ « Forvakuum dampsterilisering (autoklavering av porast utstyr): TEMPERATUR: 132°C (270°F), ‘
EKSPONERINGSTID: 4 minutter, TORKETID: 45min.

+ Tyngdekraft-fortrengingsdampsterilisering: TEMPERATUR: 132°C (270°F), EKSPONERINGSTID: 10 minutter,
‘ trykk: 2,5 bar/36-PSIG, tarketid: 45min. ‘

STRYKER Spine anbefaler bruk av hoyere parametere for enten forvakuum dampsterilisering: TEMPERATUR: 137°C
(278°F), EKSPONERINGSTID: 18 minutter, TRYKK: 2,5 bar/36-PSIG, TORKETID: 45min.
‘ Alle mellomsett med parametere kan benyttes. ‘

| erniddihele cksponeringstiden. |
Huis det etter & ha fulgt d iseri fortsatt er vann i steriliseri eller pé/inne i enheten
'ma enheten torkes og steriliseringen gjentas.

FORSIKTIG (U.S.A.)
Ved innpakking av steriliseringsbeholdere, skal det benyttes en FDA-godkjent steriliseringspakke.

PRE-OPERATIVE FORHOLDSREGLER
Alle som bruker produkter fra STRYKER Spine kan fa en Surgical Technique-brosjyre ved & be om dette hos en distributor

‘ eller direkte fra STRYKER Spine. De som bruker brosjyrer som er publisert for over to & siden anbefales & skaffe en ‘
oppdatert versjon far det kirurgiske inngrepet utfores.

‘ Enheter fra STRYKER Spine mé kun brukes av leger som er fullt ut kjent med den kirurgiske teknikken som skal benyttes
og som har fatt oppléering i dette. Operasjonslegen ma passe pa  ikke bruke instrumenter slik at det utoves for mye ‘
press pa ryggraden eller pa implantater, og m4 folge alle operasjonsprosedyrer som er beskrevet i de kirurgiske
teknikkene som er levert av STRYKER Spine. Kreftene som utaves nér man for eksempel reposisjonerer et instrument

‘ in-situ ma ikke vere for store, da dette kan skade pasienten. ‘

For & redusere faren for brudd mé man passe pa at man ikke skyver pa implantater eller snitt, treffer eller risper dem
‘ med instrumenter hvis ikke annet er spesifisert av gjeldende STRYKER Spine Surgical Technique. ‘

Man ma vaere ekstremt papasselig ndr man bruker i inzrheten av rganer, nerver eller kar.

is ikk erangitt rking kan i g i I iliseri ‘

‘ FORSIKTIG ‘
Foderal lov (U.5.A) begrenser denne enheten til salg av eller pa ordre fra lege

‘ ADVARSEL (U.S.A.)
Sikkerheten og effektiviteten til pedikelskrue-spinalsystemer er kun blitt etablert for spinaltilstander med signifikant ‘
mekanisk ustabilitet eller deformasjon som krever forening med instrumentering. Disse betingelsene er signifikant
mekanisk ustabilitet eller deformitet av den torakale, lumbare og sakrale ryggsoylen sekundzert til spondylolistese

‘ (gradene 3 og 4) til L5-S1-ryggraden, degenerativ spondylolistese med objektive funn av nevrologisk svekkelse, ‘
fraktur, dislokasjon, skoliose, kyfose, spinal tumor og tidligere mislykket forening (pseudoartrose). Sikkerheten og

il di h foralle and \gelser er ukjent.

RADIUS-implantatkomponenter er ikke blitt testet for oppvarming eller migrering i MR-miljo.
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I
‘ FORHOLDSREGLER (U.S.A.) ‘
avp Kal k med spesifikk opplaering
‘ ibrukav d i da dette er en teknisk k de prosedy risiko for alvorlige ‘
skader pd pasienten.
Ut fra resultater av materialtretthetstester ma legen/kirurgen vurdere gradene av implantering, pasientvekt,
‘ pasientens aktivitetsniva, andre pasientforhold osv, som kan virke inn pa systemets ytelse. ‘
KLAGER
Alle profesjonelle helsearbeidere som har en klage eller er misfornayd med kvaliteten pa produktet, dets identitet, dets
‘ levetid, sikkerhet, effektivitet eller ytelse, ma informere STRYKER Spine eller dens representant om dette. Hvis det har ‘
oppstétt en feil pa en enhet, eller hvis man mistenker en enhet for & ha feil, ma STRYKER Spine eller deres representant
informeres om dette umiddelbart.
‘ Hvs et produkt fra STRYKER Spine har feilet og kan ha forarsaket eller bidratt til dadsfall eller alvorlige skader pd en ‘
pasient, ma STRYKER Spine eller deres representant informeres sa snart som mulig per telefon, telefaks eller skriftlig
om dette.
| Foralle Klager oppgis navn og ref ditt resse, samt en ‘
komplett beskrivelse som kan hjelpe STRYKER Spine med & forsta drsakene til klagen.
‘ For ytterligere informasjon eller klager, kontakt: ‘
| \
STRYKER SPINE
‘ 2Pearl Court,
Allendale, NJ 07401-1677 USA ‘
TIf. 201-760-8000
| http://www.stryker.com |
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
‘ 95 ‘
| |

RRDONNELLEY

Produkt (ershaJeykowsk NOLIRADIUSREV05
c¢NOLIRADIUSREV05

Identyfikator i wesja produk
Product ID & Issu

Data wygenerowani
Creation Date:

16-06-13

UG_NOLIRADIUSREVO05.p95.pdf -

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

c95

Format strony X:
Page Size X:

‘ormat strony Y:
Page Size Y:

75.0007
135.001




Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY

Produkt (wersia jeykoway: NI()I TRADIUSREV05

Product (language version)

c96

enfikagr wesa podiks:. cNOLIRADIUSREV05 Fomt sony X
riexiie UG_NOLIRADIUSREV05.p96.pdf """
Data wygenerowania: ‘ormat strony Y

- 16-06-13 Page Size Y

Creation Date:

75.0007
: 135.001




| SYSTEM RADIUS® DO STABILIZAC)I KREGOSLUPA

IVTAC 3 ®

‘ | PRODUKT NIESTERYLNY

System Radius® do stabilizagji kregostupa skfada sie z wyrobow przeznaczonych do stabilizacji wszystkich odcinkéw
‘ kregostupa, z wyjatkiem odcinka szyjnego. System zawiera prety, Sruby, haki, nakretki blokujace, faczniki, podkfadki
iklamry. Komponenty systemu wykonane zostaty z tytanu (stop tytanowy) lub ze stopu kobalt-chrom-molibden.

| MATERIALY
Prety, $ruby, haki, nakretki blokujace, faczniki, podkfadki i klamry wchodzace w skfad systemu Radius® do stabilizagji
kregostupa, wykonane s3 ze stopu tytanowego Ti-6AI- 4V zgodnego z normami ASTM F136i 150 5832-3.

‘ Pret, 3 kfad systemu Radius® d ili e stopu kobalt-chrom-molibden #1
zgodnego z normami 150 5832-12i ASTM F-1537.

‘ IDENTYFIKACA MATERIALOW
Tytan: symbol
Kobalt-Chrom-Molibden: symhollﬂ

WSKAZANIA DO SYSTEMU RADIUS® DO JI KREGOSLUPA — POZA USA

System Radius® do stabilizaji kregostupa przeznaczony jest do tymczasowej lub statej korekgji lub stabilizaji
| kregostupa piersiowego, ledzwiowego lub krzyzowego i wspomaga zespolenie lub zrost kostny. System Radius® do

stabilizadji kregostupa przeznaczony jest do stabilizagji tylnej i przedniej. Stosowany jest w chorobie zwyrodnieniowej

kratkéw miedzykregowych odcinka piersiowego i ledzwiowego kregostupa, rozpoznanej na podstawie bolu
‘ plecow pochodzenia e ieniem krazkow i w wywiadzie lub w badaniach

radiograficznych; w przypadku kregozmyku, ztamania, zwezenia kanatu kregowego, wad kregostupa (skolioza, kyfoza,

lordoza), guza, stawu rzekomego lub w zabiegach rewizyjnych po nieudanej probie uzyskania zrostu.

‘ System Radius® do stabilizacji kregostupa moze by taczony z systemami DIAPASON™, OPUS™ oraz XIA® firmy STRYKER
Spine za pomocg facznika typu pret-pret.

‘ WSKAZANIA
System Radius® do stabilizadji k I Jest d i ich odcinkach kregostupa oprocz
odcinka szyjnego. System Radius® do stabilizadji kregostupa stosowany do stabilizagji przedniej/przednio-bocznej

‘ i tylnej, pedikulamej i niepedikularnej, pozaszyjnej zapewnia dodatkowe wsparcie w czasie zespalania za pomocg
przeszczepéw autogenicznych i allogenicznych, u pagjent6w z dojrzalym ukladem kostnym, w leczeniu nastepujacych
ostrych i przewlektych niestabilnosci lub deformadji kregostupa:

| + Choroba zwyrodnieniowa kigzkéw midzyhiegowych (ODD) (rozpoznana jako b6l plecéw_pochodzenia

ze iem krazkow potwi w wywiadzie i badaniach radiograficznych);

Kregozmyk;

Uraz (tj. ztamania lub zwichniecia);

Iwegenie kanatu kregowego;

Skrzywienia kregostupa (t]. skolioza, kyfoza i/lub lordoza);

| . Gz
Staw rzekomy; oraz

Nieudana préba uzyskania zrostu.

System Radius® do stabilizadji kregostupa moze byc faczony z systemem tytanowym Xia®, poprzez tacznik Radius® typu

\ pret-pret o Srednicy od 05,5 mm do 06,0 mm

PRZECIWWSKAZANIA

‘ Przeci cwagl lub Wybor jiedniego urzadzenia powinien zostac dokfadnie
Tozwazony w oparciu o calosciowa ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany moga zmniejszy¢ szanse na
powodzenie zabiegu:

Jakiekolwiek zaburzenia wplywajace na normalny proces przebudowy kosci w tym miedzy innymi: ciezka
osteoporoza obejmujaca kregostup, zanik kosci, osteopenia, pierwotne lub przerzutowe guzy obejmujace
kregostup, czynna infekcja miejscowa lub okreslone zaburzenia plywajace na proces osteogenezy.
Nieodpowiednia jakos¢ lub ilos¢ kosci, co moze utrudnic sztywne zamocowanie wyrobu.

Wzesniejsze przypadki zakazenia.

Miejscowy proces zapalny.

Rany otwarte.

Jakikolwiek ubytek ieSniowy, ktory mogtby ¢ nadmierne obciazenie implantu w okresie
qojenia.
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Otylosc. U pagjenta z nadwaga lub otyloscia moze dojsc do przecigzenia kregostupa, co doprowadzic moze do

naruszenia wyrobu lub uszkod; wyrobu.
| = Pagjendi, u ktérych brak jest odpowiedniego pokrycia tkankami miejsca operadji.
= (igza.

Podeszly wiek, choroba umystowa lub uzaleznienie. Stany te, miedzy innymi, moga sprawic, iz pagjent bedzie

‘ ignorowat pewne konieczne ograniczenia i rodki ostroznosci podczas stosowania, implantu, co doprowadzi moze
do niepowodzenia leczena lub innych powikiar.

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

‘ Inne medyczne Iub chirurgiczne stany, ktore mogtyby wyklu:zy( potenqalne korzysci z zatozenia implantu takie,

jak éw, wad wrodzonych, opadania krwinek czerwonych,

wazrost liczby krwinek biatych (WBC) lub znaczne przesunigcie w lewo rozmazu krwinek biatych.

| Te przeciwwskazania moga by¢ wzgledne lub bezwzgledne i muszg by¢ brane pod uwage przez lekarza przy

podejmowaniu decyzji. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

| 0GOLNE WARUNKI UZYTKOWANIA
Implantacja systemow do stabilizadji kregostupa ze $rubami pedikularnymi musi by¢ wykonywana wylacznie przez
doswiadczonych chirurgow zajmujacych sie operacjami w obrebie kregostupa, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie
| dotyczace zastosowania takich systeméw, poniewat jest to procedura trudna technicznie i niosaca ryzyko znacznego

urazu pacjenta.
Informace zawarte w uotce 53 konieczne, ale newystarczzce do stosowaria tego wyrobu. Nie mogs one w
‘ zadnym razie zastapic j j oceny, umiejg i doswi ia chirurga w doktadnym doborze pacjentéw,

planowaniu przedoperacyjnym oraz doborze implantéw. Koniezna jest réwniez doskonata znajomos¢ anatomii
i biomechaniki kregostupa, wiedza n/t materiatow oraz mechanicznej charakterystyki stosowanych implantow,

| trening i doswiadczenie w operacjach na kregostupi iu narzedzi do implantadjia takze nadz6r nad
pacjentem w okresi oraz cykl wizyt kontrolnych.
INFORMACA DlA PAUENTOW
| (hlmrg i i iczenia zwigzane. jem wyrob
lan rehabil j lekarza o

oméwienia wymaga problem przedwzesnego obciazania, poziomu aktywnosci oraz koniecznosc okresowych kontroli
‘ medycznych.
Lekarz musi ostrzec pagjenta o ryzyku chirurgiznym oraz uswiadomi¢ go o mozliwosdi wystapienia skutkéw
niepozadanych. Pacjenta nalezy ostrzec, iz wyrdb nie moze i nie przywraca gietkosd, sity, pewnosci i trwatosc
| normalnj zdrowe ks, e implant e pekna b ulecushodzenia w wyniku vamonej ktywnosc b urazu
oraz ze wyrob moze w przysztosci wymagac wymiany. Jezeli praca lub ¢ pacjenta
obciazenie mplantu (np. ciagle chadzenie, bieganie, diwigarie diezaréw, obciazanie i), wowezs lekarz mus
‘ ostrzec pacjenta, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac uszkodzenie wyrobu. U pajentéw palacych wykazano
wigksza czgstotliwos wystepowania braku zrostu. Ci pacjenci powinni zostac poinformowani o tym fakcie  ostrzezeni
0 mozliwych konsekwengjach. U pacjentow z chorobg ieniowa, postep choroby lieniowej moze by¢
| w chwili dokonywania implantaj tak zaawansowany, ze moze to znacznie zmniejszy¢ oczekiwany czas zywotnosci
wymbu w takl(h przypadkach, zastosowanie wyrobéw ortopedycznych powinno by¢ traktowane wylacznie jako
t péiniaj ora jaca czasowq ulge.

‘ ZAKAZENIA
Wi 2 ic przejsciowa bakteriemi jSciowej bakteriemii
2wigzane 53 zabiegi stumatulnglune badania endoskopowe i inne mniejsze zabiegi chirurgiczne. Aby zapobiec
‘ zakazeniu w miejscu implantu, zalecane jest stosowanie profilaktyczne antybiotykow przed i po zabiegu.

NARZEDZIA
| Firma STRYKER Spine dostarcza specj: dzia, kto i ¢ ji, aby zapewnic
odpowiednia implantacje wyrobu. Sporadycznie moze zdarzy( sie pekniecie lub zfamanie narzedzia w trakcie operagji.
Narzedzia podd: obeiaze s3 bardzie} podatne na zlamanie
‘ w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiegu, liczby wykonanych zabiegow oraz dbatosci. Przed zabiegiem
narzedzia powinny by¢ sprawdzane pod wagledem stopnia zuzycia lub wystepujacych uszkodzest.

‘ PONOWNE UZYCIE
Implanty nie moga by¢ nigdy uzywane powtarnie. Nawet, jesli wydaja sie by¢ nieuszkodzone, uzywane implanty moga
mie¢ skazy lub ukryte uszkodzenia, ktére moga skrécic czas ich funkgjonowania.

‘ Talecasi dzanie, czy narzedzia sa w dobi ie i prawidtowo dziataja przed uzyciem ich podczas operagji.
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POSTEPOWANIE
Odpowiednie postepowanie z implantami jest bardzo wazne. Operujacy chirurg powinien unika¢ karbowania lub
‘ zadrapywania urzadzenia.

ALERGIA | NADWRAZLIWOSC NA CIAtA OBCE
‘ Jezeli u danego pacjenta stwierdzono lub podejrzewa si¢ nadwrazliwosc, przed dokonaniem wszczepu zaleca sig
sprawdzenie tolerangji skory wobec materiatow, z ktérych wykonane sq implanty.

WYBOR | ZASTOSOWANIE IMPLANTOW
‘ Wybor odvowwdmegu ksztattu, wielkosci oraz wzoru implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym elementem

peracji. Za wybor ten i jest chirurg.
Nadwaga paqenla moze powudowa( dodatkowe naprezenia i odksztafcenia urzadzenia, co moze przyspiesza¢
‘ metalu i/lub p ¢ do deformadji lub uszkodzenia implantow.

Wielkos¢ i ksztatt struktur kostnych determinuje wielkosc, ksztatt i rodzaj implantow. Po wszczepieniu, implanty
podlegaja naprezeniom i odksztatceniom. Podczas wyboru implantu, implantacji oraz w okresie pooperacyjnym chirurg
| musi zwrdcic uwagg na powtarzajace sig naprezenia dziafajace na implanty. Naprezenia i odksztatcenia implantw
moga spowodowac zmeczenie metalu, zlamanie albo deformacje implantow przed catkowitym zespoleniem
przeszczepu kostnego. Moze to powodowac dalsze skutki uboczne lub sprawiac, iz konieczne stanie sie wezesniejsze
| usuniecie urzadzenia do osteosyntezy.

iedni wybr, ustawienie i tych wyrobéw moze stwarzac dodatkowe naprezenia,
co skraca czas zywotnosci implantu. Ksztattowanie lub zginanie pretow zalecane jest wytacznie wowczas, jezeli
‘ wymaga tego technika (hlqulana danego sys(emu Prety powinny by¢ ksztattowane wytqcznie przy uzyciu
iednich narzedzi prety oraz prety, ktére byly wielokrotnie lub
nadmiemie nie moga by¢ Przed operagji chirurg powinien dokladnie
‘ zapoznac sie z procedurg chirurgiczng, narzedziami oraz charakterystyka implantéw. Dodatkowe informagje dotyczace
procedur mozna uzyskac z protokotdw chirurgicznych STRYKER Spine. W okresie pooperacyjnym zalecane s3 okresowe

wizyty kontrolne, umozliwiajace monitorowanie potozenia i stanu implantéw oraz stanu przylegajacych kosci.

‘ SKU\DNIKI METALOWE
produkdji implantow h ja el metalowe, ktore w szczegdinych
warunkach moga byc karcynogenne dla hodowli tkankowych lub organizméw. W literaturze naukowej pojawito sie
| wiec pytaie, @y stopyte moga by¢ karcynogenne dlaosdb, krym wszzepiono implanty. Badania przeprowadzone
celem oceny tego zagadnienia ykazaty dowodéw takiego zjawiska.

‘ KOMPATYBILNOSC SYSTEMU
Korozja pewnego stopnia zachodzi we wszystkich wszczepianych metalach i stopach, natomiast kontakt roznych
materiatow moze przyspieszac proces korozji. Korozja moze przyspieszac ztamania zmeczeniowe implantéw oraz
‘ powodowat zwigkszenie ilosci zwiazkéw metalu uwalnianych do organizmu. Urzadzenia do stabilizacji wewnetrznej,
takie jak prety, haki, $ruby, druty itp., ktore kontaktujg sie z innymi elementami metalowymi, puwmny byc wyknnane

zpodobnych lub metali. g6lni producenci rézn 102N
‘ oraz warunkami techm(znym\ oraz rézniace si parametrami modeli, sktadniki sys(emu nie powinny by¢ stosowane w
jifirmy STRYKER

Spine na dziatanie implantu.

‘ OPIEKA POOPERACYINA
Przed uzyskaniem whasciwej, dojrzatej masy zrostowej, implantowane wyroby stabilizacyjne moga wymaga¢
aby ¢ i zapewnic $¢ znoszenia petnych obciazen. Lekarz moze
‘ zalecic stabilizacje zewnetrzng przez okres od dwdch do czterech miesiecy po operadii lub do czasu, gdy badanie
radiologiczne lub inne badania potwierdza obecnosc dojrzatej masy zrostowej. Mozna zastosowac unieruchomienie
zewngtrzne za pomo aparatu lub opatrunku Aby zapobiec
‘ nadmierym naprezeniom implantu, ktdre mogtyby doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkodzenia implantu
i towarzyszacych temu probleméw Kiinicznych chirurg powinien poinstruowa¢ pagienta o ograniczeniach
dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia zrostu i dojrzewania masy zrostowej. Pagjent powinien zostac
‘ poinformowany, ze powinien zgtaszat lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany w obrebie micjsca operacj. Jezeli
stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu operaji, pacjent wymaga dokfadnej obserwagji.

‘ SKUTKI NIEPOZADANE
« Oczekiwany czas dziatania implantow kregostupowych jest trudny do przewidzenia, ale jest on ograniczony.
Elementy te wykonane s3 z obcych materiatéw, ktdre zostaja umieszczone w clele pagjenta celem uzyskania zrostu
i zmniejszenia bolu. Jednakze, wskutek wielu biologic czynnikow, ktdre
‘ wplywaja na te wyroby, ale nie moga by¢ ocenione in vivo, nie mozna uaeklwa(, iz elementy te beda przez czas
nieograniczony znosily taki poziom aktywnosc i obciaze jak normalna zdrowa kosc.
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« Igiecie, rozpad lub zlamanie jednego lub wszystkl(hskdadmkow|mplamu
+ Moze ¢ Zlamanie jacego, migdzy innymi $rub i pretéw.
‘ « Bal, dyskomfort oraz nietypowe odczucia wymkajq(e zobecnosci urzadzenia.
« Nacisk na skdre wywierany przez elementy, ktére nie sa odpowiednio pokryte tkankami oraz mozliwos¢ przebicia
przez skore.
‘ « Przeciek opony twardej wymagajacy operacji chirurgicznej.
« Zatrzymanie wzrostu zespolonego fragmentu kregostupa.
« Utrata odpowiedniej krzywizny kregostupa, korekeji, wzrostu lub nastawienia.
« Opdznienie zrostu lub brak zrostu: implanty do stabilizacji wewnetrznej sa wyrobami czesciowo odciazajacymi,
‘ przeznaczonymi do nadania whasciwej pozycji do czasu uzyskania prawidtowego wygojenia. W razie opéznienia
gojenia lub, jezeli nie nastepuje gojenie, badz, jezeli unieruchomienie nie jest skuteczne, moze dojs¢ do opozmema

lub braku zrostu, co sprawia, iz implant narazony jest na nadmierne, w
‘ moze doprowadzi¢ do poluzowania implantu, zgiecia lub zlamania zmeczeniowego. Na okres zywotnosci implantu

wplywajq miedzy innymi: stopieri lub skutecznos¢ zrostu, obciazenia spowodowane dzwiganiem cigzarow oraz

stopieri aktywnosci. W przypadku braku zrostu lub, jezeli implanty obluzowuj3 sie, zginaja lub pekaja, wyrdb
| pownien bysraudzony i usunity zanm ojdie do poviainych uzhodzer.
. Wa i i wynika¢

z nleudpuwwednlego pouqtknwego umocowania, ukrytej infekeji, zbyt wczesnego obcigzania protezy lub urazu.
‘ Péine obluzowanie moze by¢ skutkiem urazu, zakazenia, powikta biologicznych lub probleméw mechanicznych

Znastepujacq erozja kosci, przesunigciem implantu i/lub bélem.

« Moga wystapi¢ neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwéw, kosciotworzenie heterotopowe oraz zaburzenia
‘ nerwowo-naczyniowe, migdzy innymi porazenia, utrata funki jelit lub pecherza albo opadanie stopy.

Powazne powikfania moga by¢ zwigzane z kazda operaja dotyczaca kregostupa. Powikiania te obejmuja miedzy
innymi, ale nie tylko: zaburzenia dotyczace uktadu moczowo-ptciowego, zaburzenia dotyczace przewodu
‘ pokarmowego, zaburzenia naczyniowe w tym tworzenie zakrzepow; zaburzenia ze strony uktadu oddechowego w

tym zatorowos¢; zapalenie kaletki, krwawienia, zawat migénia sercowego, zakazenia, porazenia lub zgon.

« Uszkodzenia neurologiczne, naczyniowe lub dotyczace tkanek migkkich wynika¢ moga bezposrednio z niestabilnosci
zlamania lub urazu chirurgicznego.
‘ « Nieodpowiednie lub niedoktadne umocowanie chirurgiczne urzadzenia moze spowodowac rozproszenie obciazenia

lub brak ubthzema przeszczepu lub zrostu kostnego. Moze ¢ brak utworzenia 10stu.
. i kosci w wyniku braku obciazen.
| « W ik wszczpiena elementiw moe nstpi peleceSidoperaine, Zamanie b pertoracs reqostupa.
W wyniku urazu,

kostnego, krazka miedzykregowego, nasady i/lub kosci krzyzowej powyzej i/lub ponizej poziomu zabiegu.
‘ Skutki niepozadane moga wymagac reoperaji lub rewizji.
Chirurg musi ostrzec pacjenta o tych niepozadanych skutkach, jesli uzna to za konieczne.

‘ USUWANIE IMPLANTOW
Implanty s3 urzadzeniami do czasowej stabilizacji wewnetrznej i maja na celu stabilizacje miejsca operowanego na
zas normalnego procesu gojenia. Po zagojeniu sie danego miejsca, uvzqdzenla nie petnia zadnej funkdji i moga zostac
‘ usuniete. Usuniecie jest rowniez zalecane w
+ Korozja z reakcja belowa
« Przemieszczenie sie implantu, z bolem i/lub uszkodzeniami nerwow, stawow lub tkanek migkkich
« Bol lub dyskomfort wynikajace z obecnosci implantw
‘ « Zakazenie lub reakgje zapalne
+ Imniejszenie gestosci kosci w wyniku zmiany roztozenia mechanicznych i fizjologicznych obciazen i naprezers
« Uszkodzenie lub przemieszczenie sig implantu
| Do usuniecia implantu przeznaczone sq standardowe narzedzia pomocnicze dostarczane przez fime STRYKER
Spine. Przy podejmowaniu decyzji o usunieciu stabilizacji wewnetrznej lekarz musi zawsze rozwazyc takie czynniki
jak: ryzyko dla pacjenta wynikajace z dodatkowego zabiegu operacyjnego oraz trudnosci z usunieciem implantu.
‘ Usuniecie nig $ruby j moze wymagac speqjalnych narzedzi, stuzacych do
rozerwania powierzchni przylegania implantu. Technika ta wymaga doswiadczenia i odpowiedniego szkolenia przed
zastosowaniem jej w praktyce klinicznej. Aby zapobiec ztamaniom, po usunieciu implantu wdrozy¢ nalezy odpowiednie
‘ postepowanie pooperacyjne. Zalecane jest usunigcie implantu po zagojeniu ztamania. Metalowe implanty moga ulec
agieciu, zlamaniu, korozji, moga ¢ sie, powodowac bol oraz nadmiernie odciazac kos¢.

‘ PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
* Implanty dostarczane s3 w opakowaniach. W chwili odbioru, opakowania powinny by¢ nienaruszone.
* Systemy dostarczane sg rowniez w postaci petnych zestawow: implanty i instrumentarium utozone s3 na tacach i
w spegjalnie skrzynkach do
‘ * Przechowywac w czystym i suchym miejscu, w temperaturze pokojowej.

‘ 100

RRDONNELLEY S

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage sovon: NOLIRADIUSREV05

c100

Identyfikator i wesja produktu:
Product ID & Issue

Pl;
File Name:
Data wygenerowania: onnal strony Y:
lércalion Date: 16-06-13 Page Size Y:

cNOLIRADIUSREVO05 Fonnatstlémy%z
UG_NOLIRADIUSREV05.p100.p e S X

75.0007
135.001




DODATKOWE INFORMACIE
Broszury dotyczace technik uzyska¢ mozna od firmy lub 2firmy STRYKER
‘ Spine. Jezeli posiadacie Paristwo broszure sprzed ponad dwdch lat, zalecane jest uzyskanie jej wznowienia. ‘

MYCIE WSTEPNE / MYCIE | PROCEDURY ZALEC ] WYROBOW MEDYCZNYCH
‘ Ze wzgledow bezpieczeristwa wyroby niesterylne przed uzyciem musz zosta¢ umyte wstepnie, umyte oraz
wysterylizowane. Ponadto, dla dobrej konserwadji, narzedzia wielokrotnego uzytku powinny zostac umyte wstepnie, ‘

umyte i
‘ schemacie.

po zabiegu

wedlug etapow przedstawionych na ponizszym
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Wyroby wykonane z tytanu lub stopu tytanu mozna rozpoznac na podstawie obecnosci laserowego zna(zmka
mey wykonane ze stopu kobalt-chrom-molibden mozna rozpoznac na podstawie obecnosi laserowego znacznika

Materiaty plastikowe stosowane przez firme STRYKER wytrzymuja opisane powyzej zabiegi.
‘ Jezeli nie mozna stwierdzi¢, z jakiego materiatu wykonane jest dane narzedzie, nalezy skontaktowa¢ sie z
przedstawicielem firmy STRYKER Spine.
Liste narzedzi, ktére moga by¢ lub s3 przeznaczone do stosowania w zabiegach o wysokim ryzyku zakazenia, otrzymac
‘ ‘mozna od przedstawiciela firmy STRYKER Spine.

d dl I

wyrobéw w

‘ Wyroby medyczne powinny by sterylizowane w pojemniku para wodna (oprocz pretow 600 mm), w autoklawie,
zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi. Sugerowana metoda sterylizagji zostata zatwierdzona zgodnie
2 AAMITIR 12 w celu spefnienia normy sterylnosci SAL 10,

WARUNKI STERYLIZAC)I: Dokonano walidacji 2 zestawdw niskich parametréw dla opakowanych elementéw:
Prozniowa sterylizacja parowa (autoklaw z wktadem porowatym): TEMPERATURA: 132°C (270°F), CZAS
‘ EKSPOZYCI: 4 minuty, CZAS SUSZENIA: 45 min.

Sterylizacja parowa w autoklawie grawitacyjnym: TEMPERATURA: 132°C (270°F),
CZAS EKSPOZYCJI: 10 minut, CISNIENIE: 2,5 Bar / 36-PSIG, CZAS SUSZENIA: 45 min.

‘ Firma STRYKER Spine zaleca zastosowanie wyzszych parametréw zarowno do prozniowej sterylizacji parowej jak
i sterylizagji parowej w autoklawie grawitacyjnym: TEMPERATURA: 137°C (278°F), (ZAS EKSPOZYCJI: 18 minut,
CISNIENIE: 2,5 Bar/36-PSIG, CZAS SUSZENIA: 45 min.

‘ Mozna wykorzystac wszystkie posrednie zestawy parametrow.

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

Jezeli po zakoriczeniu sterylizacji w pojemniku, na wyrobach lub w ich wnetrzu nadal znajduje sie woda, urzadzenie

nalezy osuszy, a sterylizacje powtdrzyc.

do steryli
y

UWAGA (USA)
Do opak FDA

Poj ji wymagane jest opakowanie

‘ SRODKI SCI W OKRESIE YINYM
Kazdy, kto stosuje produkty STRYKER Spine moze uzyskac broszury dotyczace technik chirurgicznych od dystrybutora
‘ firmy lub bezposrednio z firmy STRYKER Spine. Jezeli posiadacie Paristwo broszure sprzed ponad dwdch lat, zlecane
jest uzyskanie jej wznowienia.

Wytay imy STRVKER Spin moga ¢ stosowane wyacanie prez ey ey wpen zapamal e 2 oymagang
‘ 6rzy zostalido leni. L ‘operujacy musi zwrci¢ uwage, aby za posrednictwem
narzedzla nie wywiera¢ nieodpowiedniego napiecia na kregostup lub implanty oraz skrupulatnie przestrzega¢
procedury operacyjnej OpISanEJ w technikach (hlmrg\(znych doslar(zany(h przez firme STRYKER Spme Na przyktad
| podczas repozygji

Aby zmniejszy¢ ryzyko zlamania, nalezy bardzo uwazac, aby nie skrzywic i nie naciac wszczepéw oraz nie uderzy¢ i nie
‘ uszkodzic ich narzedziami, o ile nie jest to przewidziane w technice chirurgicznej opisanej przez firme STRYKER Spine.

Ze szczegéing ostroznoscia nalezy postepowac z narzedziem, jezeli stosuje sie je w poblizu waznych narzadéw, nerwéw
‘ lub naczyn.

Jezeli na etykiecie nie zostato wyszczegdlnione inaczej, narzgdzia moga by¢ ponownie uzyte po uprzednim ich odkazeniu,
‘ umyciu i sterylizagji.

UWAGA
Igodnie z prawem federalnym (USA) narzedzia te moga by¢ sprzedawane lub zamawiane wytacznie przez lekarzy.
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OSTRZEZENIE (USA)

Bezpieczeristwo oraz skutecznos¢ systemow do- stabilizacji kregostupa za pomocy $rub pedikulamych zostato
‘ okreslone tylko dla sytuacji, w ktorych w obrebie kregostupa wystepuje znaczna niestabilnosc lub deformagja

wymagajaca unieruchomienia przyrzadowego. Sytuacje te, to znaczna mechaniczna niestabilnos¢ w odcinku

piersiowym, ledzwiowym i krizyzowym kvggusmpa wynikajaca z kregozmyku (kregozmyk zwyrodnieniowy stopnia
| 314, na wysokosd kregu L5-51) z zaburzen i Zlamania, zwichniecia,

skoliozy, kyfozy, guza kregostupa lub nieudanej uprzedniej stabilizacji (powstanie stawu rzekomego). Bezpieczeristwo

iskutecznos¢ tych urzadzeni w innych sytuacjach nie jest znane.

‘ Nie przeprowadzono testéw wptywu rezonansu
implantu RADIUS.

sie, na komp

\ OSTRZEZENIE (USA)

y
chirurg przeprowadzajacy zabiegi na kregostupie, ktdry przeszedt ie dotyczace

‘ systemu stabilizacji kregostupa ze Srubami pedikularnymi, poniewaz jest to procedura trudna technicznie i niosaca
Tyzyko znacznego urazu pacjenta.
W oparciu o wyniki badan wydajnosci, lekarz/chirurg musi wzia¢ pod uwage lokalizacje implantadji, ciezar ciata

‘ pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne czynniki dotyczace pacjenta, ktore moga miec wptyw na funkcjonowanie
systemu,

‘ REKLAMACE
Wszelkie skargi lub zazalenia dotyczace jednolitosci wyrobu, jego jakosdi, trwatosdi, niezawodnosci, bezpieczeristwa,
skutecznoéci lub dziatania pracownicy opieki zdrowotnej powinni zgfasza¢ firmie STRYKER Spine lub jej
‘ reprezentantowi. Ponadto, jezeli wyréb funkcjonowat nieprawidtowo lub istnieje podejrzenie, ze funkcjonowat
nalezy natychmiast ¢ firme STRYKER Spine lub jej przedstawiciela.
Jezeli produkt firmy STRYKER Spine dziatat nieprawidtowo i mogt spowodowac lub przyczynic sie do $mierci lub
dieikiego uszkodzenia ciafa pacjenta, nalezy natychmiast poinformowa¢ dystrybutora lub firme STRYKER Spine
‘ telefonicznie, faksem lub listownie.
Przy zgfaszaniu zazalenia prosimy podac nazwe produktu, numer katalogowy i numer serii elementu (elementéw), a
takze nazwisko i adres osoby, z ktdra nalezy sie kontaktowac, ponadto wyczerpujacy opis wypadku, co pomoze firmie
| STRYKER Spine zrozumie¢ przyczyne zaialenia.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac i zazalenia mozna kierowac do:

STRYKER SPINE

2Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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SISTEME DE FIXARE SPINALA RADIUS®
INAINTE DE A UTILIZA ACEST PRODUS, CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI J0S @
‘ PRODUS NESTERIL

Sistemul de fixare spinala Radius® este format din dispozitive destinate fixarii coloanei vertebrale non-cervicale. El
‘ include tije, suruburi, cérlige, capace de inchidere, conectori, saibe si agrafe. Componentele sunt fabricate fie din aliaj
detitan, fie din aliaj e cobalt-crom-molibden.

| MATERIALELE
Tijele, suruburile, carligele, capacele de inchidere, conectorii, saibele si agrafele care intr in componenta sistemului de
fixare spinala Radius® sunt fabricate din aliaj de titan Ti-6AI-4V, conform ASTM F136 5i 150 5832-3.

‘ Tijele sistemului de fixare spinala Radius® sunt fabricate din aliaj de cobalt-crom-molibden nr. 1, conform IS0 5832-12
siASTMF-1537.

‘ IDENTIFICAREA MATERIALELOR

Cobalt-crom-molibden: simbol El

INDICATII PENTRU SISTEMELE DE FIXARE SPINALA RADIUS® IN AFARA S.U.A.

Sistemul de fixare spinala Radius® este indicat pentru corectia sau stablhzarea, |enworara sau permanenla, a mloanel
| Ja nivelul toracic panila cel truaajutal

Radius® este indicat pentru procedurile de fixare anterioara i posterioara. Este indicat pentru boala degenerativa de

disc a coloanei vertebrale toracice si lombare, definita prin durere de spate de origine discogens, cu degenerare de disc
‘ confirmata de antecedente si de explorarile radiologice, spondilolisteza, fracturd, stenoza spmala, deformari spinale

precum scolioza, cifoza, lordoza, tumora, i esecul unei fuziuni t

‘ Sistemul spinal Radius® poate fi cuplat cu sistemele spinale DIAPASON™, OPUS™ si XIA® de la STRYKER Spine cu ajutorul
conectorilor tija-la-tija.

INDICATIILE
‘ Sistemul spinal Radius® este proiectat pentru a fi folosit la coloana non-cervicala. Atunci cénd este folosit ca sistem
de fixare pedicularé anterioard laterald si posterioard, 12 5i non-pediculard, sistemul spinal Radius™

este proiectat s3 ofere un sprijin suplimentar in timpul fuziunii osoase folosind un autotransplant sau alotransplant la
‘ pacientii cu schelet matur in tratamentul urmétoarelor instabilitati sau deformatii acute sau cronice:
Boali degenerativa de disc (BDD) (definita ca durere de spate de origine discogens cu degenerarea discului
confirmata de anamneza si radiografii);
Spondilolisteza;
Traume (de ex. fracturi sau luxatie);
Stenoz spinals;
Curburi spinale patologice(de ex. scolioza, cifoza si/sau lordoza);
Tumor;
Pseudartroza; si
Fuziune anterioar esuatd.
Sistemul spinal Radius® poate fi cuplat cu sistemul spinal Xia® Titanium cu ajutorul conectorului tija-la-tija Radius®
05,5 mm panila 86,0 mm.

‘ CCONTRAINDICATII
Contraindicatiile pot fi relative sau absolute. Alegerea unui anumit dispozitiv trebuie sa fie atent cantarita, tinand
contde I3 a pacientului, Gi maijos pot unui rezultat de succes:
Orice anomal\e prezema care afecteaza pvocesn\ normal de remodelare osoasd m(luz,and dar fard a se I\mlta la,
3, osteopenia, tumori

coloanei vertebrale, infectie activa i e fe ]

Calitatea sau cantitatea insuficienta a osului care ar inhiba fixarea rigida a dispozitivului.

Antecedente de infectii.

Inflamarea locala excesiva.

Plagi deschise.

Orice deficit neuromuscular care aplica o sarcina neobignuit de mare asupra dispozitivului in timpul perioadei de
convalescentd.

Obezitate. Un pacient supraponderal sau obez poate produce solicitari asupra sistemului spinal care pot duce la
fixarea nereusit a dispozitivului sau la defectarea dispozitivului in sine.

Pacienti cu acoperire neadecvat cu fesutin zona operatorie.
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Sarcina.

0 stare de senilitate, boala mentala sau abuz de substante. Aceste conditii, printre altele, pot face ca pacientul sa
| ignore anumite limitri si precautii necesare in folosirea implantului, ducand la esec terapeutic sau alte complicatii.
Sensibilitate la corpuri stréine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitate la un material, trebuie facute testele
potrivite inainte e selectia sau implantarea materialului.

Alte stari medicale sau chirurgicale care ar putea inlatura beneficiul potential al interventiei chirurgicale de inserare
a implantului spinal, cum ar fi prezenta tumorilor, anomaliflor congenitale, cresterea vitezei de sedimentare
nemotivata de alte afectiuni, cresterea numarului de leucocite (WBC) sau o deplasare pronuntata spre stinga

aformulei leucocitare.
‘ Aceste contraindicatii pot fi relative sau absolute si trebuie luate in consideratie de catre medic atundi cand ia o decizie.
Lista de mai sus nu este exhaustiva.

‘ CONDITIILE GENERALE DE UTILIZARE
Implantarea sistemelor spinale cu surub pedicular trebuie s fie executata numai de chirurgi cu experienta in chirurgia
spinald care au participat la intruirea specificé necesara in utilizarea unor astfel de sisteme, deoarece este o proceduré
‘ solicitant din punct de vedere tehnic ce prezinta un risc de vatamare grava a pacientului.
Informatie continute in prospect sunt necesare, dar di infe
nu intentioneaza sa inlocuiasca in niciun fel judecata, ahlhml\e si experienta profesionala a chlrurgulul in a(ema
‘ selectie a pacientilor, planificarea preoperatorie si alegerea dispozitivului, cunostintele de anatomie si biomecanica
a coloanei vertebrale, infelegerea materialelor §i a caracteristicilor mecanice ale implanturilor folosite, instruirea
i aptitudinile pentru chirurgia spinala si folosirea instrumentelor asociate pentru implantare, asigurarea cooperdrii
‘ pacientului in urmarea unui program postoperatoriu definit adecvat si realizarea examinarilor postoperatorii de
urmérire programate.

‘ INFORMATIILE PENTRU PACIENTI
Chirurgul trebuie sa discute cu pacientul toate limitarile fizice i fiziologice inerente folosirii dispozitivului. Acest lucru
indude regiml de reabiltare, terapia fic 5 purarea unui apaat ortopdic potivi, prescris de medic. Discfia
purtata in particulartrebuie sa atinga i, nivelurile de activi
| unor controale medicale periodice.
Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul asupra riscurilor chirurgicale si sa-i aduca la cunostinta posibilele efecte
adverse. Pacientul trebuie s3 fie avertizat cé dispozitivul nu poate si nu va fnlocui flexibilitatea, puterea, trainicia sau
‘ durabilitatea unui os sanatos normal, ca implantul se poate rupe sau se poate deteriora in urma unor eforturi fizice
intense sau traume, s cé este posibil s fie necesar inlocuirea sa n vitor. Dacé pacientul este implicat in ocupatii sau
activitati ce implica o tensiune excesiva asupra implantului (de ex., mers, alergat, ridicat sau clacaj muscular excesiv)
| chirurgul trebuie si avertizeze pacientul ca fortele rezultante pot cauza ruperea dispozitivului. S-a dovedit cé pacientii
fumatori au o incidenta crescuta a respingerii implantului. Astfel de pacienti trebuie avertizati de acest fapt si de
potentialele consecinte. Pentru pacientii ce sufera e boli degenerative, progresia bolii degenerative poate fi atét de
‘ avansata la momentul implantrii inct poate reduce in mod substantial durata de viata asteptata a implantului. in
astfel de cazuri, dispozitivele ortopedice pot fi considerate numai ca o tehnica de amanare sau un mod de a asigura
0 usurare temporara a simptomelor.

‘ INFECTIA
Bacteriemia tranzitorie poate aparea in viata de zi cu zi. Lucrdrile dentare, investigatia endoscopica si alte proceduri
chirurgicale minore au fost asociate cu bacteriemia tranzitorie. Pentru  preveni infectia intraoperatorie, se recomanda
\ utilzarea profilaxiei cu antibiotice, inainte i dup astfel de proceduri.

INSTRUMENTELE
‘ STRYKER Spine livreaza instrumente specializate ce trebuie sa fie folosite pentru a asigura o implantare precisa a
dispozitivului. Desi rar, pot apérea fracturi i ii sau rupturi ale i care au fost
folosite intensiv sau asupra carora s-a exercitat o forta mai mare sunt mai susceptibile la rupere, in functie de precautia
| operatorie, numarul de proceduri, atentia la depozitare. Instrumentele trebuie s fie examinate inainte de operatie,
pentru detectarea uzurii sau a deteriorarii.

‘ REFOLOSIREA
Unimplant nu trebuie refolosit niciodatd. Desi poate prea neafectat, un implant folosit este posibil s aib defecte sau
sd i se fi compromis latent integritatea, ceea ce ar reduce durata sa de viata.

‘ Este recomandat sa se verifice ca instrumentele se afla in stare buna siin conditii de functionare inainte de a le folosi
intimpul interventiei chirurgicale.

MANEVRAREA
‘ Manevrarea corectd a implantului este extrem de importanta. Chirurgul care efectueaza operatia ar trebui s3 evite
crestarea sau zgarierea dispozitivului.
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ALERGIA §1 HIPERSENSIBILITATEA LA CORPURILE STRAINE
Atunci cénd hipersensibilitatea este suspectata sau doveditd, se recomanda ca toleranta pielii la materialele care
‘ formeaza implanturile sa fie verificatd inainte de implantare.

SELECTAREA 91 FOLOSIREA IMPLANTULUI

‘ marimii gi dei
chirurgicale. Chirurgul este responsabil pentru aceasta alegere, care depinde de fiecare pacient.
Greutatea suplimentard a pacientului poate fi responsabila pentru tensiuni si eforturi suplimentare asupra
dispozitivului, ce pot grabi oboseala metalului si/sau pot conduce la deforméri sau deteriorari ale implanturilor.

‘ Forma si mérimea structurii osoase determina forma, mérimea si tipul implantului. Odata introduse, implanturile sunt
supusela e(omm;i tensiuni. Aceste eforturi repetate asupra i ilor trebuie luate in cunslderare de catrechlruvg

i, in timpul operatiei de implantare, precum siin pe

‘ Intr-adevar, eforturile si tensiunile asupra implanturilor pot cauza oboseala metalului sau ruperea si defurmarea
implanturilor, inainte ca grefa osoasa sd se consolideze complet. Acest lucru puate duce la efecte secundare ulterioare
sau poate face necesara indepa timpurie itivului de

| Alegerea, asezarea, poritionarea si fixarea nepotrivits a acestor dispozitive pot avea ca rezultat tensiuni neobignuite
ce duc la reducerea duratei de viata a implantului. Modelarea sau indoirea tijelor sau doar a placilor este recomandata
daca este necesard, in functie de tehnica chirurgicald a fiecarui sistem. Tijele sau placile trebuie modelate numai cu

‘ instrumentele de modelare adecvate. Tijele incorect modelate sau tijele care au fost repetat sau excesiv modelate
nu trebuie implantate. Chirurgul trebuie s fie complet familiarizat cu procedura chirurgicald, cu instrumentele
si caracteristicile implantului inainte de realizarea interventiei chirurgicale. Consultati protocoalele chirurgicale

‘ STRYKER Spine pentru informatii procedurale suplimentare. Se recomand controale periodice postoperatorii pentru
amonitoriza pozitia si starea implanturilor, precum si starea osului din zona de fuziune.

nt pentru

‘ (COMPONENTELE METALICE
Unele dintre aliajele utilizate pentru producerea implanturilor ortopedice contin elemente metalice care pot fi
cancerigene in culturi tisulare sau in organisme intacte, in anumite circumstante. In literatura de specialitate au fost
ridicate intrebari legate de faptul dacd aceste aliaje in sine pot fi sau nu cancerigene pentru beneficiarii implantului.
‘ Studiile efectuate pentru evaluarea acestei probleme nu au identificat dovezi concludente ale unui astfel de fenomen.

(COMPATIBILITATEA SISTEMULUI
‘ Tntimp ce un anumit grad de coroziune apare la toate metalele si aliajele implantate, contactul a doua metale diferite
poate accelera acest proces de coroziune. Prezenta coroziunii pnate a«elem vuperea implanturilor datorita oboselii si
titatea de compusi d I eliberata in corp. te si 3 cum sunt tijele, carligele,
‘ suruburile, sarmele etc., care vin in contact cu alte obiecte de metal trebuie sa fie facute din acelasi metal sau metale
compatibile. Datoritd faptului ca producéitori diferiti lucreaza cu materiale diferite, datoritd diversitatii specificatiilor
de productie, a tolerantelor diferite si a parametrilor diferiti de design, componentele sistemului nu trebuie utilizate
‘ in combinatie cu componente de la un sistem spinal produs de oricare alt productor. Orice astfel de utilizare va anula
responsabilitatea STRYKER Spine pentru performanta implantului rezultat din componente mixte.

‘ INGRUJIREA POSTOPERATORIE
Inainte de maturizarea adecvati a masei de fuziune, este posibil ca implantul spinal s aib nevoie de un ajutor
suplimentar pentru a se acomoda la suportarea integrala a sarcinii. Medicul poate sa recomande un suport extern
postoperatoriu timp de doud pana la patru luni sau pand ce examenul radiologic sau alte proceduri confirma
‘ maturizarea adecvatd a masei de fuziune; poate fi implicata imobilizarea exterioara cu ajutorul aparatelor de
imobilizare sau aparatelor gipsate. Pa(lentul Ivehule sé fie Ins(rull in Iegalura (u activitatile permise s cele interzise in
timpul perioadei d lid: ilorla tensiuni
‘ excesive ce ar putea duce la egecul fixdrii sau la defectarea implantului si la problemele clinice ce decurg din acest
lucru. Pacientul trebuie, de asemenea, sa fie instruit sa raporteze medicului sau orice schimbari neobisnuite la locul
interventiei chirurgicale. Medicul trebuie sa monitorizeze indeaproape pacientul dacd a fost observata vreo schimbare
| lalocul interventiei.

EFECTELE ADVERSE
‘ « Desi durata de viatd a componentelor implantului spinal este dificil de estimat, se stie cé aceasta este finita. Aceste
componente sunt realizate din diferite materiale ce sunt introduse in corp, pentru facilitarea fuziunii segmentului
afectat al coloanei vertebrale i reducerea durerii. Oricum, datorita numerosilor factori biologici, mecanici si fizico-
‘ chimici care afecteaza aceste dispozitive dar care nu pot fi evaluati in vivo, nu se asteapta ca aceste componente sa
reziste pe o perioada nedefinita la nivelul activitatii si sarcinilor aplicate unui os sanétos, normal.
« Indoirea, sau icérui sau a tuturor implantului.
« Aintervenit ruptura la obuseala adispozitivelor e fixare spinald, inclusiv a suruburilor i tijelor.
‘ « Durere, disconfort sau senzatii neobignuite datorate prezentei dispozitivului.
« Presiune asupra pielii acolo unde exista o acoperire tisulard inadecvata a implantului, cu posibila iesire prin piele.
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« Pierderi de lichid spinal ce necesita interventie chirurgicala.
« Oprirea cregterii portiunii fuzionate a coloanei vertebrale.
‘ « Pierderea curburii spinale corecte, a corectiei, inaltimii si/sau reducerii.
+ Fuziune intarziaté sau lipsa fuziunii: Aplicatiile de fixare intern sunt dispoztive de preluare a sarcinii care sunt
folosite pentru a obtine alinierea pand cand apare vindecarea normald. in eventualitatea cé vindecarea este
‘ intarziatd, nu apare, sau se inregistreaza esecul imobilizarii fragmentelor de fuziune intérziatd/esuata, implantul
va fi supus la tensiuni excesive si repetate care pot cauza, eventual, slabirea, indoirea sau ruperea acestuia. Gradul
de succes al fuziunii, sarcinile produse de ridicarea de greutati si nivelurile de activitate vor dicta, printre altele,
longevitatea implantului. Daca apare o lipsa de fuziune sau daca implanturile se slabesc, se indoaie sau se rup,
‘ dispozitivul(ele) trebuie imediat indepartat(e) inainte de aparitia unor raniri serioase.
Se poate produce slabirea implanturilor de fixare spinala. Slabirea mecanica prematura poate apare datorita fixarii
initiale gresite, infecfiilor latente, incércarii premature a protezei sau traumei. Slabirea tardivé se poate datora
‘ traumelor, infectiei, complicatiilor biologice sau problemelor mecanice, cu posibilitatile subsecvente de eroziune
0s0asd, migrare si/sau durere.
« Pot aparea neuropatia periferica, leziuni neurale, formarea heterotopica a osului si compromitere neurovasculara,
| inclusiv paralizie, ierderea functii ntestinelor sau vezicil sau picior batant.
Orice operatie de chirurgie spinala poate fi asociata cu complicatii serioase. Aceste complicatii includ, dar fara a
se limita la: deregldri genito-urinare; dereglari gastrointestinale; dereglari vasculare, inclusiv tromb; dereglari
‘ bronhopulmonare, inclusiv embolie; bursit, hemoragie, infarct miocardic, infectie, paralizie sau deces.
« Leziuni neurologice, vasculare sau ale tesuturilor moi datorate direct naturii instabile a fracturii sau traumei
chirurgicale.
Amplasarea chirurgicald improprie sau necorespunzatoare a acestui dispozitiv poate produce elongatia sau
fenomenul de rezistenta osoasa la oboseala sau Lstress shielding” al grefonului sau masei de fuziune. Acest lucru
i la esecul formarii unei
S(aderea densitatii osului datorita inlaturarii nivelului normal de incarcare.
Datorita implantarii componentelor se pot produce fisuri in timpul operatiei, fracturarea sau perforarea coloanei
vertebrale. Fractura postoperatorie a grefei osoase, corpului intervertebral, pediculului si/sau osului sacru de
deasupra si/sau de dedesubtul nivelului de interventie chirurgicald poate apérea datorita traumei, prezentei
‘ defectelor sau masei osoase de slab calitate.
Efectele adverse pot necesita lelnlewenxla chirurgicald sau revizuirea.
Chirurgul trebuie sa avertizeze p: | despre aceste efecte adverse dupa idera necesar.

INDEPARTAREA IMPLANTURILOR
Aceste implanturi sunt dispozitive de fixare interna temporard proiectate pentru a stabiliza zona operatiei in timpul
‘ procesului de vindecare normala. Dupa ce intervine vindecarea, aceste dispozitive nu mai au un scop functional si pot fi
indepértate. Indepartarea poate fi de asemenea recomandata in alte cazuri, precum:
« Coroziune cu reactie dureroasa
‘ « Migrarea implantului, avand ca si consecinte dureri si/sau leziuni neurologice, articulare sau ale tesuturilor moi
« Durere sau senzatii neobisnuite datorate prezentei implanturilor
« Infedtil sau reacti de inflamare
‘ « Reducerea densitatii osoase datorata distributiei diferite a tensiunilor si eforturilor mecanice si fiziologice
« Defectarea sau mobilizarea implantului
Accesoriile standard furnizate de STRYKER Spine pot fi
de aindeparta dispozitivul de fixare internd trebuie s ia in consideratie factori precum riscul pentru pacient al unei
‘ proceduri chirurgicale suplimentare, precum si dificultatea indepértarii. indepartarea unui surub spinal nedesfacut
poate necesita folosirea unor instrumente speciale pentru a desface interfata la suprafata implantului. Aceasta tehnicd
poate necesita exersarea pe cadavru sau mulaje nainte de a fi folosita clinic. indepartarea implantului trebuie urmata
| de un management postoperatie adecvat pentru a evita fracturarea sau refacturarea. Se recomanda indepértarea
implantului dupé vindecarea fracturii. Implanturile metalice se pot desface, indoi, rupe, coroda, migra, cauza dureri sau
fenomenul de stress shielding (demineralizare osoasa la suprafata de contact os-implant).

srtaimplanturile. Orice decizie amedicului

AAMBALARE $1 DEPOZITARE
. Imp\anmn\e sunt livrate in pachete; acestea trebuie sa fie intacte in momentul primirii.
‘ . un set complet aranjate in tavite si sunt amplasate

in cutii de depozitare special concepute.
* Acestea trebuie pstrate intr-un loc curat, uscat si cu temperatura potrivita.

‘ INFORMATII SUPLIMENTARE
0 brosura cu tehnici chirurgicale este disponibila la cerere de la agentul dumneavoastra STRYKER sau direct de la
STRYKER Spine. Utilizatorii care poseda o brogura mai veche de doi ani la momentul operatiei chirurgicale sunt sfatuiti
‘ sa solicite o versiunea actualizata.
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PROCEDURA DE PRE-CURATARE/CURATARE §I STERILIZARE RECOMANDATA PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE
NESTERILE

‘ Din motive de sigurantd, dispozitivele nesterile trebuie sa fie pre-curatate, curatate si sterilizate inainte de folosire. Mai ‘
mult decat atét, pentru 0 bund intretinere, instrumentele refolosibile trebuie sd fie pre-curatate, curatate si sterilizate
imediat dupa operatia chirurgicala, urmand secventa de pasi descrisa in diagrama urmatoare.
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Dispozitivele fabricate din titan sau aliaj de titan sunt identificate printr-un marcaj laser
‘ Dispozitivele facute din aliaj de cobalt-crom-molibden sunt identificate printr-un marcaj Iasevlﬂ

Materialele plastice folosite de STRYKER Spine rezista la ambele tratamente descrise mai sus.
Daca materialul dispozitivului nu este identificat, contactati reprezentantul dumneavoastr local STRYKER Spine.

‘ 0 lista de instrumente potential folosite - sau cu intentia de a fi folosite - in procedurile cu risc mare de contaminare
poate fi obtinuta contactand un reprezentant STRYKER Spine.

‘ Procedura de ili 4 pentru dispozitivele medicale nesterile, inclusiv i
Dispozitivele medicale trebuie s fie sterilizate in casetele lor, cu vapori de apa (ce exceptia tijelor de 600 mm), intr-o
autoclav, 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°.

CONDITIN DE STERILIZARE: 2 seturi de parametri cu valori minime au fost validate pentru articolele impachetate:
‘ « Sterilizare cu vacuum preliminar (autoclava pentru materiale poroase): TEMPERATURA: 132°C (270°F),
TIMP DE EXPUNERE: 4 minute, TIMP DE USCARE: 45 de minute.
« Sterilizare cu abur cu inlocuire gravitationala: TEMPERATURA: 132°C (270°F), TIMP DE EXPUNERE:
‘ 10 minute, PRESIUNE: 2,5 bari/36-PSIG, TIMP DE USCARE: 45 de minute.

STRYKER Spine recomanda utilizarea unor parametri mai ridicati pentru sterilizarea cu abur cu pre-vacuumare

sau sterilizare cu abur cu descarcare prin gravitatie: TEMPERATURA: 137°C (278°F), TIMP DE EXPUNERE: 18 minute,
‘ PRESIUNE: 2,5 Bari/36-PSIG, TIMP DE USCARE: 45 min.

Poate fi folosit orice set de parametri intermediari.

‘ Autoclava trebuie sa fie validata de spital si verificata cu regularitate pentru a garanta ca temperatura recomandaté de
sterilizare este atinsa pe intreaga perioada de expunere.
Daca, dupé ce ati urmat aceasta metoda de sterilizare, mai exista apa in recipientele de sterilizare sau pe/in dispozitiv,
‘ acesta trebuie sa fie uscat si sterilizarea repetata.

PRECAUTIE (SUA)
‘ Pentru impachetarea containerelor de sterilizare este necesar un ambalaj de sterilizare aprobat de FDA.

PRECAUTIILE INAINTE DE OPERATIE
‘ Oricine foloseste produsele STRYKER Spine poate obtine o brosura privind tehnica chirurgicald, solicitand-o de la
un distribuitor sau direct de la STRYKER Spine. Cei care folosesc brosuri publicate cu mai mult de doi ani inaintea

interventiei chirurgi sfatuiti sa obtina o ctual

| TRYKER Spine pot i folosite numai d complet familiarizati cu tehnica chirurgicala
necesara si care au fost instruiti in atesl sCop. Medl(ul care opereaza trebuie s aib grija sa nu utilizeze mstmmentele
t ita o asupr: itrebuie sd
‘ cu scrupulozitate tuturor procedurilor descrise in brosura de tehnica chirurgicala asiqurata de STRYKER Spine. De
exemplu, fortele exercitate la repozitionarea unui instrument in-situ nu trebuie sa fie excesive deoarece este probabila
producerea unor leziuni pacientului.

Pentru a reduce riscurile de rupere, trebuie procedat cu atentie pentru a nu deforma implanturile sau a nu le cresta,
lovi sau zgéria cu instrumentele, in afara cazurilor mentionate in ,Tehnicile chirurgicale” STRYKER Spine aplicabile.

Procedati cu o deosebit atentie atunci cand instrumentele sunt folosite in apropierea organelor vitale, a nervilor sau
avaselor sanguine.

‘ P dupa i atare si sterilizare daca 3 altfel pe eticheta.

ATENTIE!
‘ Legile federale (U.S.A) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic autorizat sau pe baza unei
comenzi a acestuia.

‘ m
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AVERTISMENT (SUA)
Siguranta si eficienta sistemelor spinale cu surub pedicular au fost stabilite numai pentru afectiuni spinale cu

‘ instabilitate mecanica pronuntata sau diformitate necesitand fuziunea cu ajutorul instrumentatiei. Aceste conditii ‘
sunt instabilitatea mecanicd importanta sau deformatia coloanei vertebrale toracice, lombare si sacrale secundare
spondilolistezei (gradele 3 5i 4) vertebrei L5-51, spondilolisteza degenerativa cu dovada clara a afectiunii neurologice,

‘ fracturii, dislocarii, scoliozei, cifozei, tumorii spinale si f\lzlunll anterioare esuate (pseudartroz). Siguranta si eficienta ‘
acestor dispozitive pe ice alte afectiuni

‘ Componentele implantului RADIUS nu au fost testate din punct de vedere al incalzirii sau migrarii in mediu RM.

PRECAUTII (SUA)
Implantarea sistemelor spinale cu surub pedicular trebuie realizatd numai de chirurgi spinali experimentati cu o

‘ instruire specifica in folosirea sistemului spinal cu surub pedicular deoarece aceasta este o procedura solicitanta din ‘
punct de vedere tehnic care prezinta un risc de vétamare grava a pacientului.
Pe baza rezultatelor testelor la oboseala mecanica, i trebuie sa aiba in implantare,

‘ greutatea pacientului, nivelul de activitate al pacientului, alte conditii ale pacientului, etc. ce pot avea impact asupra ‘
performantei sistemului.

‘ RECLAMATII ‘
Orice profesionist din domeniul sanatatii care are o reclamatie sau motive de nemultumire referitoare la identitatea,
calitatea durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea sau performanta produsului trebuie sa notifice STRYKER
‘ Spine sau un reprezentant al su. Mai mult decat atét, dac un dispozitiv a avut o functionare defectuoasé sau este ‘
suspectat ca ar avea o functionare defectuoasa, STRYKER Spine sau reprezentantul sau trebuie sa fie anuntat imediat.
Dac un produs STRYKER Spine a functionat vreodata necorespunzator si este posibil sa fi cauzat sau sa fi contribuit
‘ la decesul sau vatamarea grava a unui pacient, distribuitorul sau STRYKER Spine trebuie sé fie informat cat de curand
posibil prin telefon, fax sau in scrs. |
Pentru toate reclamatiile, va rugam sa ne furnizati denumirea si numarul de referintd, impreuna cu numarul de lot al
numele si adresa d i 0 descriere completd a evenimentului, pentru a ajuta STRYKER
‘ Spine sa inteleaga cauzele reclamatiei. ‘

Pentru mai multe informatii sau pentru reclamati, contactati:

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

‘ 12 ‘

RRDONNELLEY P pestion TR ¢ 112
Produes (aneunae 2o, NOLIRADIUSREV05
Identyfikator i wesja produktu: y
Product ID & Issue. cNOLIRADIUSREVO05 FonnatstmnyX: 75 0007
UG_NOLIRADIUSREV05.p112.pdf* ™% *~

Pl;
File Name: strony Y:

b syeconis 06 13 pe Y 135.001

Creation Date:




CUCTEMA 3A CIUHANHA OMKCALIUA RADIUS®
EAV OA

‘ HECTEPUNIEH NPOJIYKT

(ucremara 3a cnuHanHa ukcauua Radius® ce cbcrou o npucnocobneHus, npepHasHaueHn 3a GUKUuA Ha

‘ HellepBUKaNHIA CErMEHT Ha rpb6HaukuA crbnb. TA BKNIOYBA WINW, BUHTOBE, KyKW, 3aKpenBaly KanaueTa,
KOHEKTOPH, NPCTeHH 1 CKoGW. KOMTOHEHTUTE Ca NDOU3BE/leHM N OT TTaHHEB MaTepian (TWTayesa Cnas), wnn
0T KoBanT-XpOM-MonMG4eH0Ba Cnnas.

MATEPHATIN

Wrnure, BUHTOBETE, KyKHTE, NPCTEHUTE M CKOOUTE Ha CUCTeMaTa 3a CNMHANHA
‘ ukcauwa Radius® ca npoussenenn ot Tuanmesa cnnas Ti-6Al-4V B cboteTcTBue c ASTM F136 1150 5832-3.

Virnute Ha cuctemata 3a cnuHana dukcauws Radius® ca Hanpasenw oT koBanT-xpom-monubaeHoBa cnnas #1

B cooTBercrBite ¢ IS0 5832-12u ASTM F-1537.

WAEHTUOUKALNAA HA MATEPHANUTE
Tutan: cumson

‘ Ko6anT-xpom-MonubaeH: cumBos

MOKA3AHMA M3BBH CALL 3A CUCTEMATA 3A CIUHANHA OUKCALMA RADIUS®

| Cucremara 3a civHania Gukcauna Radius® e noKasana 3a BpeMeHHa A NOCTOAHHA KOPEKLWA WA Crabnu3aLia
Ha TPBOHaUHMA CTHNG OT TopaKanHuA OTAEN A0 CAKPYMa W UENAT A2 NognoMorHaT KoHCOnAaATa wm KOCTHaTa
yans. Cucremara 3a dukcauis Radius® n 3agHanp:

| 32 [ieTeHePATHBHO 3a60NABaHe Ha AUCKOBETe B TOPAKANHHA 1 NYMGaNHA oTAen Ha rpbmka, K0eTo ce AeduHpa
KaTo Gonka B rbp6a T AUCKOTeHeH NPOU3XOA C ACTeHePaLMA Ha AHCKa, NOTBLPACHa OT aHaMHE3aTa 1 0BpasHuTe
V3CIe[BAHNA, CNOHAUNONNCTE3a, GPAKTYPa, CNUMHANHA CTeHO3a, TPbGHAYHM AedopMALMM KaTo CKONMO3a, K033,

| NOPA032, TYMOp, NICEBA0APTPO3a WAH PEBI3WA Ha HeyCTeLUHI ONUTH 32 dy3u.

(nuanaTa cucrema Radius® Moxe fa ce cBbPXKe M CbC CMHanHuTe cuctemu Ha STRYKER Spine DIAPASON™, OPUS™
‘ W XIA® NOCPEACTBOM KOHEKTOP NPbYKa KbM NpbuKa.

MOKA3AHUA

Cumansara ccrema Radius® e np R B CermeHT a rp 6.
‘ Mpu it 32 D: W 3aAHa, "

ukcaun, cumankara cicrema Radius® e np 32 nNpefocTaBAHe Ha onopa o Bpewe Ha

y31A upe3 aBTO- WK ano-NPHCA/IKA NP MAMEHTH CbC 3aBBPLIEH CKENIeTeH PACTEX 3a fleveHite Ha UlefiHiTe OCTpH

| W XPOHUUHIN HECTABUTHOCT WM AeOpMUTETH:

[DlerenepatvBHo 3a6onsave Ha Ackosete (eduHuparo karo Gonka B rbpba oT AuCKoreHeH MpoMsxon

 [lereHepaLIA Ha AVICKa, NOTBbPACHA OT aHaMHe3aTa 1 0BpasHITe 3CneaBaHMA);

(nowpunonucresa;

Tpaswa (7.¢. GpaKTypa Wik AHCTOKaUHS);

(TeH03 Ha TPBOHAYHOMO3BUHIA KaHan;

V3KpuBABaHWA (1.¢. CKONMO3a, KND03a W/ nopA03a);

Tymop;

Ncesnoaptpo3a; i

Heycnewna npeaxoxaauia dysns.

‘ CruHankara cicrema Radius® MoXe [a e CBBPKE W C THTaHHeBATa CUHaNHa ccTeMa Xia® upe3 KoHeKTOp Npbuka
KbM npbuka ¢ @5,5 mm g0 86,0 mm Radius®.

‘ NPOTUBONOKA3AHUA
pa6vgar 6¢ W3GopbT TpAGea
BHUMATENIHO A Ce MPETerIM CPAMO UANOCTHOTO CbCTOAHME Ha NaueHTa. H3BpoeHiTe no-gony obcroaTencrsa Morar
\ F————————————
BcAka HanuuHa aGHOPMHOCT, OKaBala BAMAHWE BLPXY HOPMATHAA MPOUEC Ha KOCTHO pemofenmpane,
BKNIOUATENHO, HO He OTPaHNY2BALLIO Ce O TEXKA OCTEONOPO33, BbBANYAILA TPbOHKA, KoCTHa abcop6uns,
| OCTeONeHIA, MHPBUYHA WIM METACTaTVYHH TYMOPH, 3aCATaLLU TPbOHaKa, aKTVBHA UHQEKUHA Ha MACTOTO Ha
TDOLIEYPaT WA HAKON METaBONMTHI HapyLIEHIA, BNUACLLY BLPXY OCTEOreHe3aTa,
HeplocTaThuHo KauecrBo WiM KOTMYECTBO Ha KOCTa, KOETO G NOMPednno Ha QWKCUPAHeTO Ha PUTMEHO
| npucnocobnene.
AHamHe3a 3a NPe/XOKaLLA UHPeKLUA.
TexKo MeCTHO Bb3nanenye.,
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OTBopeHM path.

HepBHomyckyneH Ae¢uuuT, Boel A0 HeobWuaiiHo TeXbK ToBap BbPXY MPUCNOCOGNEHUeTO Mo Bpeme Ha
| 03paBUTENHAA NIePHOA.

Cepbxrerno. MauMeHT! C HaJHOPMEHO Terno WM 3aTAbCTABAHe MOFAT A2 A0BEAT A0 HAToBapBaHe Ha
rpB6HaYHaTa CHCTEMa, KoeTo A [I0BEeE A0 HeyCnelwHa QUKCALWA Ha MPUCTOCOBMEHNETO Wk [0 HeyCTeLHoTO

‘ My QYHKUMOHMPaHE.

= laumentnc PUTHE C TbKaH 0.

= bpemenroct.

= CoCTOAHME Ha HANPeAHaNa B3PACT, NCHXHHHO 3a601ABaHe, 3BHCIMOCTH, Te3i CHCTORHIUA MOTaT A2 AONpHHECAT
‘ 32708 NaUeHTHTE HAKOM OTP: W MPEANa3HH MepKH, npy ynotpebata Ha

VIMINaHTa, K0eTo G4 [J0BEN0 70 HeycneX Ha NPOLIEZpaTa W A0 APYTH YCTOXHEHNA.

YyBCTBUTENHOCT KbM Yykau Tena. l1pi Mofl03penne 3a YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepyana Ha npucnocobnenmero,

| Ipe; M36UPaHETO W UMITAHTaUWATa My TPAGBa /12 6baT HANpaBeHH COTBETH TeCToBe.

[Ipyro MeRWUMHCKO WM XUPYPTiUHO 3a60NABaKe, KOETO 61 MO0 A2 MONpeuM Ha NoTeHUManHaTa Non3a o

XHPYPIiHa HaMeca 33 OCTABAHE Ha WMIUTHT B TPBGHaK, KATO HATUSMETO Ha TYMOP, BPOCH aHOManH,

| HeOGACHMO upe3 Apyry 3a6onasanua nogiwieHme Ha CYE, yBenudeHH NIEBKOUNTH WA NIOAYEPTAHO ONeBABaHE
8 AUGEPEHUMATHOTO 6poeHe a Gemie KpbBHM KIETKN,

Tesn morar a Gbaar W abeonioTHU 1 TPAGBa A1a e UMAT NPEAIBI OT NleKapA Npu
| B3eMane Ha pewenne. [opy [areYy p X
OBLUH YUI0BUA 3A YNOTPEBA
| VMMNRGHTaUMATa Ha CNMHANKA CHCTeMM OT NeRUKyNapHH BUKTOBE TPAGB Aa Ce U3BLPLIBA (AMO OT CEUMATHCTH ¢
ONWT B XAPYPTUATa Ha TpbOHaKa, peMMAHATA BuaHo oByueHite & +a noao6HI
CCTeMM, Thil KaTo T0Ba © TeXHHYECKM UT0XHA NIPOLeAYpa, KOATO NPEACTaBAABA PUCK OT CePHO3HO YBPeXaKe Ha
‘ nauyieHTa.
C (e B NUCTOBKATa e HO He € AOCTaTbuHa 3a MPWOKEHHETO Ha T0BA
npucocoBene. Ta3i UHGOPMALMA B HIKAKBE Cyvail He e NpeAHa3Haueka fa 3aMecTh MpodecioHanHara
NIpeLIeHKa, yMeHye 1 ONAT Ha XUpYDra npit Ha NauuenTH, pi P
| Ha MpHCNOCoGeHie, N03HaHWA 32 HATOMMATa Ha rpu6HaKka, B W

MEXaHWIHUTE XapaKTePHCTHKI Ha U3NON3BAHATE UMNNAHTH, 0BY4EHUETO 1 yMeHWATa B XMPYPrUATa Ha rpbOHaKa M
ynoTpe6ara Ha CBbP3aHUTe C T0B MHCTPYMEHTH 32 MITAHTHPaHe, OCATYPABAHETO Ha ChAEHCTBUETO Ha NALMeHTa

| NP NOAXOAALIO NAAHHPaHA nporpama 3a " Ha
NIGHIPaHITE CeIONepaTUBHM KOHTPONM Nperneau.

‘ NHOOPMALINA 3A NALMEHTU
XupyproT 1psioea ga obcoan ¢ o] W dusonor P (Bbp3aHI
W Tosa prea,
| MopeA NPeANVCaHHeTo Ha nekapa. OcoBeHo BHIMaKMe TPAGBa Aa e 0GbPHE Ha PAHHOTO HOCEHE Ha TEXeCTH, HUBOTO
Ha aKTMBHOCT, KaKTO 1 Ha T2 07 nep
XupyproTTpAG8a 2 npeaynpeau NauMeHTATe 3a PHCKOBETe OT ONepaLIMAT 1 f12 ' 3aN03Hae C Bb3MOKHUTE HEXeENaH
| edexTi. XnpyproT TpAGBa 2 NpeAypEAH NaUVEHTHTE, Ye MPUCTIOCOBTIEHHETO He MOXE W He 3aMeHA MbBKABOCTTa,
«AnaTa, U3APLKAMBOCTTA WM TPAIHOCTT Ha HOPMANIHaTa 3APaBa KOCT, Ye MMAHTLT MOXe A Ce CiyNi W Aa e
NI0BpEA BCTEACTBHE Ha HANPETHATO GI3YECKO HATOBAPBaHE WIW Ha TPABMA, KAKTO W e B Gbjielle MoXe A e
HanoXy NPUCTIOCO6eRMETo A2 Gblle CMeeHo. AKO NalMEHTLT paboT Wi e 3aHUMaBa C Ae/iHOCTH, KOMTO Gnxa
| nonen 1o exonepho aTosapsae v W] (1anp. PO HUTENHO XoRee, THSaHE, BRTHG 3 TeXeTH
WM MYCKYIHO HaToBapBaHe), T0 XUPYPrbT TpAGBa A2 ro NPeAYNpeH, Ye Bb3HMKBALLMTE B PE3yATaT Ha Tesu AefiHocTn
W MOTT 712 NOBPERAT MPHCTIOCoBeHMeTo. loKazaHo e, e MpH NaLEHTHT, KONTO Ca NYWaui, & Haniue NoBMleka
| YecTora Ha HefoBpo (Bbp3BaHe. TakuBa nauvenTh TpAGBa fa GbAT yBeOMeHN 3a T0BA W NpedynpefieHu 3a
B3MOXHITE NOCTEACTBIA. ITpH NaLEHT C JereHepaTWEHO 3a60MABaHE, XOIbT Ha ZreHepaTUBHITE NPOMEHH MOXe
72 GbAe TONK0BA HaNPeAaN KbM MOMEHTa Ha UMIIZHTAUMATa, Ye 3HAUNTNIHO 2 HAMAN 0YaKBAHWA NEpHOR Ha
\ Ha B 0R06HH cnyyan oprones; MOraT 2 6baT npuemani
@mo 2 3a6aBsiHe Ha XoAa Ha 3a

‘ WHOEKLMA
B exenvesnero Moxe Aa Ce HabmonaBa NpexopHa 6aktepuemuA. C HeA ca CBbP3BAHM CTOMATOMOTWUHM
MaHIUNYNaUNK, EHAOCKONCKO W3CTeABAHE 1 APYTY ManKi XMpYprudHu npoueaypw. C uen npeaoTBpaTABaHe Ha
| WHOEKLIAA Ha MACTOTO Ha WMINGHTHPAHETO, MOKe /12 & NpENopbUUTEH NpER W CTeA NofoGHY NpoLieAypH A2 ce
IPANOXH AHTUGMOTHUHA NPOGUNAKTHKA.

MHCTPYMEHTH
\ Cnewwanuaipai WHCTpyMeHTI ce npeanarar ot STRYKER Spine 1 TpAGBa fa 6bAaT wanon3saki C uen rapanTpare
Ha NpaBUNHO UMNNAHTUPaHe Ha "DVI(HU(OﬁﬂEHMEYO. BuamoxHo e, Makap W pAaKo, Aa ce NoNy4YM UHTpaonepaTmeHa

‘ 14
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OpaKTypa Wi CuyNBaHe Ha MHCTPYMeHTH. 1o-NOAATIMBH Ha CyNBaHE, B 3ABUCUMOCT O ONEPATHBHUT NPeANasHi
Mepki, 6post Ha NpoLieAypUTe W BHUMATENHOTO U3XBBPAAHE, (3 HCTPYMEHTH, KOUTO a Gunu NoAnoXeHn Ha

| npeKoMepHa ynoTpe6a wnu cuna. Mpeaiu XUPYPrHYHATa HaMeca UHCTPYMEHTUTe TpAGBA Aa GbaaT NpoBepABaHI 3 ‘
6enesw Ha u3HocBaHe WK NoBpeXAAHe.

‘ NOBTOPHA YNOTPEBA ‘
Wmnnaxtute HUKora He Tpﬂﬁﬁﬂ ha ﬁbﬂaY M3M0N3BAHM MOBTOPHO. Bbﬂp?KM e MOXe fa U3rnexaa Henospefe,
V3NON3BHWAT UMIIZHT MOXe 72 & NPWAOGHA AedeKTi W NaTeHTHO NOBPEXA2He Ha LENOCTTa G, KOWTO G
HaManuA NepUOAa Ha EPEKTUBHOCTTa My.

‘ TIpenopbHiTEnHo e 2 ce NPOBEPH A2 WHCTPYMENTHTE ca B A0GPO CHCTORHUE 1 ¢ A06Pa EQeKTUBHOCT npea A |
6bAaT M3NON3BAHI B XHDYPFUUHA UHTEPBEHLIS.

‘ BOPABEHE C UMNTAHTA ‘
MpagunHoTo GopaseHe C UMNNaHTa e U3BBHPEAHO BaXHO. OnepupawuAT Xvpypr TpA6Ba Aa u36Area HawbpoBae
WU HaApackBaHe Ha npucnocobnenmeTo.

ANEPTUA U CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM YYXKAM TENA
Korato uma ComHeHvie W [iaHKW 32 (BPBXYYBCTBUTENHOCT, @ NpenopbuuTento Aa Gbae nposepeHa KoxHara
‘ NOHOCHMOCT KbM OTKOUTO (& npeau Te Aa Gbaar ‘

W3BOP U NPUNOXKEHUE HA UMMNIAHTUTE

‘ W36mupaHeTo Ha nozxoaALIaTa Gopma, pa3mep W AM3aiiH Ha UMNNHTa 33 BCEKW NaLMEHT e pelliaalljo 3a ycnexa Ha ‘
onepauwaTa. OTTOBOPHOCT 32 T03W U360p, 3aBICeLL OT KOHKDETHIA NaLMEHT, HOC XUDYPrbT.
HagHOpMeHoTO Termo Ha NaudedTa MOKe fa NPHYHHM [OHAHUTENGH HATUCK W HATOBApBAHWA BbPYY

| NIpUCOCOGMEHIETO, KOETO MOXe Aa YCKOPU W3HOCBAHETO Ha MeTana W/Win fa AoBefe 0 fedopmauus win
e — \
Pa3MepbT U opMaTa Ha KOCTHUTe CTDYKTYpit ONIpeAIenT pasmepa, opMara i BIAA Ha uMNGHTUTe. (nef Kato Gbgar
VMITAHTUPHW, Te Ca NOANOXeHN Ha HATOBAPBAHIA W HATHCK. Te3i NOBTAPALLW Ce HATOBAPBAHWA HA UMANAHTUTE

‘ TpAGBa 712 Ce B3eMaT NPEJBIA OT XUDYPra NpY U3BUPAHETO Ha UMINZHT, N0 BpEMe Ha UMINGHTHDHeTo, KaKTO U npe3 |

nepHoA Ha Hatwakst i BbpKy MOTaT 12 MpHYHAT

U3HOCBaHe, CuynBaHe Wi ieopMaLIs, olLle NPEAU KOCTHATa NPUCA/IKa A2 € HAMHO KOHCONWAUpaHa. Tosa Moxe

\ 12 A0BeAe A0 AOMBIHATENHN HEXenanu edeKTM W A2 HanoXy PaHHO OTCTPaHABAHe Ha MpUCMocobeHveTo 3a ‘
ocTe0CHHTe3a.
Henpanunek u360p, NoCTaBAHe, pasnonarake W QUKCMpaHe Ha Te3u Mpucnocobnenwa Morat Aa AoBeAaT A0

‘ nepuoga T Ha umnanTa. Il Wi ‘
M3BMBaHe Ha WFMUTe CaMO NPU HeOBXOAMMOCT, B CbOTBETCTBHE C XMPYPrUYHaTa TexHWKa 3a BCAKa cuctema. MrwTe
TpABBa 2 GbAAT KOHTYpUPaHK CaMo C NpefHa3HaUEHITe 32 TOBa UHCTYMEHTH 3 KoHTYpupaHe. He TpaGBa fa ce

‘ MITGHTUPAT HEMPABANHO OQOPMEHI UFA, WA WFT, KOWTO Ca G NOBTOPHO WM NPEKOMEDHO KOHTYpUpaHH, |
Tlpenu f12 3BbDLIBA ONEPATUBHa HaMeca, XMPYPrbT TpAGBa Aa Gbile 06pe 3an03HaT ¢ XupypridHaTa npoueaypa,

YapaKTEPUCTUKITE Ha UHCTpYMEHTHTE U Ha % 2 BInKTe
‘ XupyprauxuTe npotokonu Ha STRYKER Spine. Mpenop ce nepl npocneAsBaHe ¢ uen Ha
nbconwero a KQKTO W 2 CHCTORHMETD Ha CHCEAHITa KOCT, \
METAZTHU KOMMOHEHTH

‘ Hakou oT cnnasuTe, U3non3ganm 3a szaﬁomane 'Ha OpTONEAUYHI UMNNAHTH, CHABPXKAT METANHI eNeMeHTH, KouTo ‘
MOTaT [ 6T KaHLIEPOTeHHI B THKaHHM KYNTYH WTW B WHTaKTHIN OPTaHU3MU MDY YHUKATHH yCnoBHA. B HayuHata
NuTepatypa ca Gunn NOBAWraHW BBNPOCK OTHOCHO TOBA AOKONKO T3 CNNaBi Camu no cebe c Morat Aa 6bﬂa¥

| KaHLIEPOTeHHI 33 NALVIEKTHTE, Ha KOWTO e MOCTABAT WNITaHTH IpOBECHHTE V3CTEABAHHA C UEN OUeHABaHe Ha |
T031 Npo6/em, He ca HaMepunW y6eauTeNHY J0KA3aTENCTBa 3a NOAOGHI GeHOMeHN.

‘ CbBMECTUMOCT HA CUCTEMATA ‘
BunpeKi de NP BCHKN MMIAGHTWDAHN METaN 1 CIAGBU e NONYYaBa B U3BECTHA CTeMleH KOPO3WA, KOHTAKTBT
MeXy Pa3THdHIN METani MOXE /13 YCKOPH TO3H KOpO3HoHeH npouiec. HanuuneTo Ha Koposua Moxee A2 ykopn
‘ y nopamu 2 CHlUIO TaKa A2 YBENMYH KOMMYECTBOTO Ha METaNHUITE ChenuHeHIS, |
B OpraHu3Ma. 33 BbTPEWHA QUKGAUMA KaTO WITIM, KyKil, BUHTOBE, TefloBe
W T.H., KOUTO BAU3AT B KOHTAKT C ApYrM MeTaku npeamery, Tpabsa Aa Gvaat uspaboteny ot nopo6Hm wnm ot
‘ CBMeCTUMM MeTan. Thil KaTo asnudHuTe NPOMSBOAMTENN W3MON3BAT PasTUUHW MaTephani ¢ Bapupawn
TOnEPAHCH W NPOU3BOACTBEHI CEUMGKALUW, KAKTO W Pa3HaBaLLM Ce NapaMeTpi Ha AU3aiiHa, T KOMMOHEHTHTE |
Ha GicTemarTa He TpAGBA Aa GbAT NpUNAraHi CbBMECTHO C HWKAKBH CUHaNHIt CUCTeMM Ha AIPYTH MPOH3BOAUTENH.
Tlono6Ho npunoseHwe e aHyMupa oTroBopHOCTTa Ha STRYKER Spine no oTHoueHMe Ha paGoTHUTe XapakTepHCTHKH
‘ Ha NONYYEHHA UMNNZHT OT CMECeHH KOMTOHEHTH. |
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(UIEAONEPATUBHU IPUXHN
Mpean aaexBaTHOTO y3pABaHe Ha Gy3UOHHATa Maca, 32 MMMNAHTUPAHWA CMUHANEH WHCTPYMEHTapUyM MoXe
| ne nomowy ¢ en KbM MbAHO JlekapaT Moxe Aa
npenopbya BbHIWKA 0TIopa 32 CPOK OT /18 /10 YETHPH Mecela Ulef ONepaTHBHATa HaMeca W A0 NOTBbPXIaBaHE
Ha aJeKBATHOTO Y3pABaHE Ha GY3UOHHATa Maca upe3 PeHTTeHOrpaduA W Apyri NpouEnypH; MoXe fa Gbae
‘ BKNioYeHa BbHLWHA MIMO6UAM3aLYIA Upes KopCeT WMk rvncosa npespb3Ka. MaunenTwT TpAGBa Aa Gbe MHCTPYKTHPaH
32 NOAXOAAWATA W NPOTUBOMOKA3aHATa QM3MYECKa AKTMBHOCT B NepHOAa Ha KOHCOTWZAUMA U y3pBaHe Ha
(by3noHHaTa Maca  uen K0eTo 61 Morno Aa oepe
10 HeycNelHa GUKCLMA WIM 0 NOBPEXKIaHe Ha UMNNaHTA W [0 CBBP3aHM € TOBA KNMHIYHM npobnemu. Ocsen
‘ TOBa Ha NauvenTa TpAGBa Aa ce Kaxe Aa (b06lLaBa Ha (BOA NleKap 33 BCAKa Heobyaiiha NPOMAKA Ha MACTOTO Ha
onepariHaTa Hameca. /lekapaT TpaGBa Aa HabnoAaBa NalMeHTa 0TBAN30, aKo Gbae OTKpUTA NoA6Ha NPOMAHA.

‘ HEXENAHU EQEKTH
« Bonpexu ue e TpyaHo Aa Gbae onpeaene 0uakBaHUA XUBOT Ha KOMNOHEHTHTE Ha CTMHANHWA IMMAHT, Toii
€ OrpaHityeH. TesH KOMNOHEHT a U3PaBoTeHH OT UyXau MaTepuany, Kouto ce NOCTaBAT B opraHu3Ma C Len
| noTeHUAaNKa Gy3A Ha TPbOHAKS W HaManABaHe W Gonkara. BbNpekn TOBA MOPAAN MHOTOTO GHOMOTUHK,
MEXaHUAHI 1 GUIMKOXHMMUYHI GAKTODH, KOWTO OKa3BAT BAUAHME BBPXY Te3 NPUCNOCOGNEHNA, HO He MOraT fa
6baaT oueHeHH 1H BUBo, OT He MoXe A ABAT0 12 U3AbPKAT
| aKTMBHOCT 1 Ha HaTOBAPBAHWATA OT HODMANTHaTa 31paa KocT.
OrwBare, pa3rno6ABaHe W CYyNBaHe Ha HAKON WA Ha BCYKN KOMNOHEHTH Ha MIMNAAHTHTe.
« buno e HabmogaBaHo cuynBaHe BUIEACTBUE HA W3HOCBAHE Ha MPUCNOCOBNEHMATA 33 CNMHANHA PMKCALA,
| BK/IOUATETHO Ha BHTOBET U Ha NPbYKHTE.
BonKa, AMCKoOMGOPT WM aBHOPMHM yCeLLaHIA BUECTBE Ha NPHUCHCTBHETO Ha NpHCocobAenveTo.
+ HaThck BbpXY KOXaTa o KOMTOHEHTH Npt CBILIECTBYBaHe Ha HEAfIekBaTHO KOXHO MOKDUTHE Haj} IMINGHTa, ¢
| NOTEHUMaNHO M31aBaHe Npe3 Koxara.
. P pe3 TBBpAATa 6811BK, U3ICKBLLIO XUDYPIH4Ha HHTEPBEHLIMA.
+ CupaHe Ha pacTexa Ha YacrTa oT rpbGHaka, MojIoKeHa Ha Gy3nA.
3ary6a Ha HopManHara rpb6HayHa KpHBIHA, KOPEKUWA, BICOYMHA W/WNK PeayKUMA.
3a6aBeHo cpacTBare Wit NMNCa Ha TaKoBa: lIpHCNIOCO6EHATa 3a BTPeLIHa QKCALIMA Ca YCTPO/iCTBa, NoeMaL
YaCT OT TeXeCTTa, KOUTO Ce U3N0A38aT 3a NOAPABHABAHE A0 HACTLNBAHE Ha HOPMaNHO 03ApaBABaHe. B cnyyaii Ha
3a6aBAHE Ha 031DaBABAHETO, NANCa Ha TaKOBa WIW HeyCeX Ha UMOBWU3AUMATa NpH 3a0aBAHe Ha CPacTBaHeTo/
| TWNCa Ha (PACTBaHE, UMIIZHTT e Gbe MOATONEH Ha MPEKOMEPHN U MOBTAPALLN Ce HATOBAPBAHI, KOWTO
€BEHTYallHO MoraT la [0BefaT 0 pasxfaBaHe, OrbBaHe WA CYyNBaHe NOPAAN U3HOCBAHE Ha MMNNAHTA.
TpailHocTTa My ce AUKTYBa W OT CTeNeHTa Ha CPACTBaHe W HANWYMETO Ha TaKoBa, NONY4aBaLLHTe e OT BAUTaHE
| Ha TeXecT! HAToBapBaHIA U HUBOTO Ha GM3MYECKa aKTMBHOCT. AKO Ce MOTYYM NIUNCA Ha CPACTBaHE WM aKO
WMNNAKTUTE Ce Pa3XnalAT, OrbHAT WA CYyNAT, npucnocobnenweto TpAGBa Aa ce peBU3Mpa AN Aa Ce u3BaaH
Be[JHara, NP/ /12 Bb3HHKHE CePUO3HO YBPEXIaHE.
Moxe na y [ P: JiE]
Ce Nonyuit BUIEACTBIE Ha HeajleKBaTHA HauallHa GMKCaLMA, NaTeHTHa UHGEKUNA, NIPeX/IeBPeMeHHO HaToBapBaHe
Ha npoTesara wu Ha Tpagma. o KbeHo pasxnabBane MoraT Aa AoBesaT TpagMa, uHekuwa, Gronornunm
‘ YUIOKHeHN W MeXaHU4HM IPOGNEMU C NOCTeABaLL BEPOATHOCT 3 KOCTHA e03Us, MUTPHpaHe W/uih 6onka.
lepiQepHit HeBPONATIN, YBPEX(IaHe Ha HEPBW, XETepOTOMMYHM KOCTHH OGPa3yBaHUA W HepBHO-CbAOBO
KOMTpOMeTUpaHe, BKMIOWATENHO Napanka, 3ary6a Ha QYHKUMUTE Ha uepBaTa WU Ha NMKOUHMA MeXyp win
mnapane.
CepHO3HM YUTOXHEHNA MOTaT fia Ce NONYYaT NP BCAKA XADYPTUHA HaMeca B 0BNacTTa Ha rpbHaKa. Tesn
YUIOKHeHNUA BKI0YBAT, HO He Ce OTPaHWYABAT A0 YPOTEHATAHiN HApYLLHIA; FaCTPOUHTECTHHATHI HAPYLLEHNS;
Cb/0BM HapyweHus, TpomBo3a; HapyweHws, em6onua; bypeur,
| YeMOparuA, WHGADKT Ha MHOKAD2, WHOEKLINA, Napanu3a WM CMbpT.
« HeBponoruui, OB WM MEKOTbKaHH YBPeX[aHUs, CIeNBaLL AMPEKTHO OT HecTabWiHata NpUpoAa Ha
OpaKTypara, Wik OT XHpypriHaTa TpaBMa.
HenloXoAA1L0 Wi HENPaBIIHO XUPYPruuHO MOCTaBAHE Ha MPACTIOCOBNEHIETO MOXe Aa A0Befie 40 pasTerniake
NN 3aL4MTa OT HATOBAPBAHUA HA MPHCAAKATa UMK Ha dy3MOHHaTa Maca. ToBa MOXe Aa AONpHHeCe 32 Heycnex Npu
0hOPMAHETO Ha a/iekBaTHa y3H0HHa Maca.
HamanAgane Ha KoCTHaTa NTLTHOCT BCNEACTBYIE Ha NPEANa3BaHeTo 0T HATHCK.
« BoneAcTBUe Ha MMNNAHTWPAHETO Ha KOMMOHEHTWTE  Bb3MOXHO fa Ce MONYYaT WHTpaonepaTueHa
¢ucypa, dpakTypa wim nepdopauna Ha rpv6Haka. MocronepatueHa GpakTypa Ha KocTHaTa Mpucapka, Ha
‘ UHTEPBEPTE6PAHOTO TANO, NeAMKYNa W/WAK CakpyMa Han W/WI NOA HUBOTO Ha XMPYprUdHaTa UHTEpBeHLUA,
MOraT Aa ce nNony4aT Nopajyt TpaBMa, HanuuMe Ha AedeKT WK Ha owa KoCTHa NoxXa.
MOXe /ia Hanoxat npernexgae.
| XupypruT TpAGBa £ NpeAy e NAUMEHTa 33 Te3it HeXenaHi eqeKTH, KakTo CMETHE 3a HyHO.
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OTCTPAHABAHE HA UMNTAHTUTE
Te3n UMNAGHTH Ca NPUCIOCOBAEHMA 3a BpemeHHa BbTPeWHa QUKCaUNA, NpeHasHayeHh 3a CabuaMzauma Ha
‘ 0MIepaTUBHOTO MACTO B XOAA Ha HOPMAHUA npouec. Cneg Ha Teun
NIPUCNIOCOGAEHNA He CIYXaT 32 HIUKAKBU GYHKUHOHANHN Uenu 1 MoraT Aa GbAAT u3BageHH. OTCTpaHABaHETO UM
MOXe 2 € NPENOPLUMTENHO U B [PYTI Cy4ai Karo:
‘ « Kopo3us ¢ 6one3Hena peakuus
+ Murpupase Ha uMnnaHT, C Gonka w/uni Hegp , CragHM Wi
+ bonka unvt a6HoPMHH ycewiaHA BINEACTBIE Ha NPUCHCTBUETO Ha MNNAHTHTE
« WHdeKumA wm Bb3nanuTenHm peakiymn
‘ + Hamansgase Ha KocTHara N THOCT BOTe/C p
HaTOBaPBaHE 1 HTHCK
« MoBpexgaaHe nn MOBUNU3ALNA Ha UMMNaKTa
| 3a OTCTpaHABaHe Ha MMNNAHTUTE Ca NPEBAACHN CTHAAPTHI NOMOLLHI WHCTDYMeHTH, npeanaran of STRYKER
Spine. I1pw BCAKO pewseHvie Ha NieKapA 3a OTCTPaHABaHE Ha MPUCTIOCOBNEHIETO 32 BbTPeLLHa GKCaLA TPAGBa Aa ce
B3eMmar npezBMA GaKTOPH KaTo PUCKA 3 NALMEHTa OT AOMbAHUTENHATA XMPYPTHYHA NPOLIAYPa, KAKTO U TPYAHOCTTA
| Ha my. Ha CTUHaneH BUKT MOXKe /12 W3UCKBa ynoTpebata Ha cnewuankin
MHCTPYMEHTH 32 Pa3Kb(BaHe Ha BPb3KaTa Ha NOBBPXHOCTTA Ha MMNNaHTa. Moxe Aa e Heo6X0AUMO Ta3u TexHUKA
#ia ce otpabotu B nabopatopuara, Npeay Aa 6bAaT NpaBeHy ONUTH 43 Ce Npunara KAMKIYHO. OTCTPAHABAHETO Ha
‘ MMNNaHT TPAGBa Aa Gbe NOCTEABAHO OT afeKBaTHa CIEAONEPaTUBHA TPIKA C Len u3BAreaHe Ha GpakTypa
noBTOpHa ppakTypa. Mpenop: 3apacTBaHe Ha 0| Mpu meTankute
MMNAHTH MOXE A e NoNyYM pa3xnabBaHe, OrbBaHe, CuynBaHe, KOPO3UA, MUTPUPAHE, MOTaT Aa NPUYMHAT 60nKa
| WM A2 l0BEAAT 710 HAMANABaHe Ha KOCTHTa ITLTHOCT BUEACTBHE Ha NIPe/ANa3BaHeTO OT HaTHeK Ha KOCTa.

nesun

OMAKOBKA 1 CbXPAHEHUE
‘ * iMnnanTuTe ce NpejaraT B 0NaKoBKM, KOWTO TPAGBA Al Gb/aT MHTAKTHM B MOMEHT Ha NONY4aBaHETo.
# CiUCTeMWTe NOHAKOT Ce MPE/yIarar Kato MbAeH HaGop: MMMNGHTUTE W MHCTPYMEHTUTE Ca NOAPEAieH BHPXY
NOCTaBKI U NOCTABEHI B CMEWUANHO NPeAHA3HAEHN 3 Ta3i Lien KyTl 32 ChXpaHeHHe.
# Te TpAGBa A2 Ce CXPaHABAT Ha YICTO 1 CYXO MACTO NPH yMepeHa TemnepaTypa.

AONBAHUTENHA UHOOPMALUA

bpoLuypa 3a XpypridHa TeXHIIKa MOXe [a Gbje nonyueHa npu 3aABKa KbM AUCTDUGYTOD WNM AUDEKTHO OT
‘ STRYKER Spine. lpenopbunTento e Te3u, KoUTo M3non3gat Gpowypu, Ny6nuKyBau nosede oT iBe FOAUHU NPeAN

XUPYPrUYHaTa UHTEPBEHLMA, Aa NOPbYAT 06HOBEHa BEPCAA.

‘ MPENOPHYUTENHN NPOLIEAYPY 3A NPEABAPUTENHO NOYUCTBAHE / MOYUCTBAHE U CTEPUIN3ALIUA 3A
HECTEPUNIHA MEAULIMHCKI NPUCTIOCOBNEHNA
C uen ocurypaBate Ha GesonacHoc, TpAGBa a Gvgar nouncTeHH,
| NOYMCTEHM W CTepUAMIUaHM Npeau ynorpe6a. OcBen TOB3, C uen AoGpa NOAAPLXKA, MHCTpYMeHTUTE 32
ynotpeba TpAbea Aa Gbaar T0YCTEHM, MOYUCTEHI U CTEPUAU3NPAHY HEMOCPE/CTBEHO
e\ XUPYPTUYHA WHTEDBEHLINA, KATO Ce CNe/Ba NIOPEAMUATa OT CTIKW, OMUCaHH B CXEMaTa no-ony.
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Mpucnocobnenwsta, M3paGoTenn oT TWTaH WM TWTaHWeBa CNNaB, Ce WACHTUQWUUPAT NOCPEACTBOM fasepHa
MapKVpoBKa

| |"ﬁ GanT-xp 6aeH, nocpeac

‘ MnactmacoBuTe Matepuany, u3non3sany ot STRYKER Spine, u3bpxar v Ha Asata i TpeTHpaHe, 0nicaHy no-rope.
AKO MaTEpHATLT, OT K0iiTO € U3paBOTeHo NPUCTIOCOBNEHHETO, He & WACHTHOLIPAH, MOTA, CBBPXETE e C MecTHIA
npeactasuten Ha STRYKER Spine.

‘ (CNUCBK C MHCTPYMEHTH, KOWTO MOraT Aa GbAaT U3n0n3BaHK, WK Ca NpeHa3HayeHw 3a ynoTpeGa npu npoueaypy ¢
BUCOK PUCK OT 3apa3ABake, MOXeTe fia NoyuwTe 0T npeactasuTen Ha STRYKER Spine.

‘ Mpenopbunten Ha 3a uspenus,
uMnRaHTH

TpAGBa fa Ce CTepu3NpaT B Jitep c BoHa napa (c Ha 600 m
NPbUKH) B ABTOKNAB CIIACHO CbC CTaHAAPTHATa 60MKWYHA NPoLieaypa. MTPeANOXEHUAT MeTOf Ha CTepu3aLua e 6un
| Banuupak cornacko AAMI TIR 12 ¢ uen nonysagarie Ha Hitgo Ha rapasTupasa crepuntoct (HFC) 10¢,

YCI0BMA HA CTEP! TPy OT HICKM NAPaMETPH ca YTBbPACHH
‘ « TapHac (aBToKnaB 3a Ha nopectn
matepwann): TEMMEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA EKCMIOHVPAHE: 4 mutyTu, BPEME HA CYLUEHE:
45 MUH,

MapHa cTepunm3auwa ¢ u3mecTBaHe Ha Texecrta: TEMIMEPATYPA: 132°C (270°F), BPEME HA
EKCMIOHUPAHE: 10 munyw, HANATAHE: 2,5 Bar/36-PSIG, BPEME HA CYLLEHE: 45 Muh.

| STRYKER Spine npenopbuBa 13non3sake Ha no-BIICOKH NapaMeTpH KaKTo 3 NapHa CTepWU3ALIAA C PeABAPHTETHO
BaKyyMUpaHe, Taka U 3a NapHa CTePUIU3aLIUA C U3MeCTBaHe Ha TexecrTa: TEMIMEPATYPA: 137°C (278°F), BPEME HA
EKCMOHUPAHE: 18 munyTu, HANIATAHE: 2,5 Bar/36-PSIG, BPEME HA CYLIEHE: 45 muH.

| MoraT a 61T U3NON3BaHM BAKYKM MEXUHHI TPYNA OT NapaMeTpH.

ABTOKNGBT TpAGBa A2 GbAe yTBbPACH OT GOnHMLATa M 42 Ce NPOBEDABA PEAOBHO, 3 A CE FaPaHTUDA AOCTHTAHETO
Ha npenop HaC NIPE3 UANOTO BpeMe Ha eKCOHMpaHe.

| AKO Cnef KaTo CTe CleABan To31 MeTof 3a BCe OLLe UMA BOAA B C Jitepu uan
BbPXy/B npucnocobnenweto, To TpA6Ba Aa Gbae U3CyLWeHo M Aa e NOBTOPH CTepUAU3ALIATA.

‘ BHUMAHME (CALL)
3a C ] opobpena ot FDA onakoBKa 3a crepuni3auua.

MPEAONEPATUBHI NPEANASHN MEPKU
‘ BeeKw, KoifTo W3N0T38a HaLTe MPOYKTH, MOXE A2 Mofys BpoLIYpa 32 XADYPIIYHM TeXHIKI, KaTO Hanpasi
3aABKa N AUCTPUGYTOp WAk AMpeTHo npu STRYKER Spine. MpenopwuwTenHo e Tesw, KouTo M3non3gar Gpowypu,
nybAvKyBaHW MoBeve oT ABE FOAMHM NPeAN XVPYPrUyHaTa UHTEPBEHLUA, f1a NOPBYT 06HOBEHa BEPCUA.

Mpucnocobnetmata Ha STRYKER Spine morat Aa 6baar npunaraki camo oT Niekaph, KOUTO Ca HaNbAHO 3an03HaTH

 HeoBXoBMMaTa XUpYPruHa TEXHIKA 1 KOTO ca 06yueHit 3a T0Ba. ONepUpaLWAT nekap TpAGBa 2 BHUMABA Ad
| He W3MI0N3Ba HHCTPYMHTHTE Taka, Ye A3 0ka3Ba HeajleKBaTeH HATHCK BbPXY FPbOHaKa WIM BBPXY AMMNAHTHTE M

TpAGBa A2 Ce NPWTBPIKa CTPMKTHO KM BCUKH ONEpaTHBHI NDOLIAYPH, OMHCaHM B npeanoenata or STRYKER Spine

XUPYPTUUHa TexHyKa. Hanpumep cunuTe, IpUAOXEHN NpH PEMO3HUMOHNPAHE Ha WHCTPYMEHT MH CUTY, He TpAGBa Aa
‘ 6bAaT NeKoMepHY, Thil KaTo T0Ba 64 MO0 42 A0Beje A0 YBPEXAHE Ha nalieHTa.

 Len HamanABaHe Ha PHCKa T CyNBaHe, TPAGBA A2 e BHUMABA MMIIZHTTE 72 He Ce AEGOpMIAPAT Wik £ He ce
| YAPAT, HALYBPGAT W HAAPACKAT C MHCTPYMEHTUTE, OCBEH aKO He @ NI0COYEH APYTO B CbOTBETHATA XUDYPriuHa
‘Texwka Ha STRYKER Spine.

TpaGBa Aa ce paGoTH M3KIOUHTENHO BHUMATEIHO NPH M3MON3BaHE Ha WHCTPYMEHTUT B GAM30CT 70 XU3HEHOBAKHM
| Opraku, HepBit Wl CbjioBe.

VKCTpymenHTUTe MoraT Aa 6bAaT U3Non3BaHH aen NOYHCTBAHE W C 0BeH
‘ K0 B €THKETa e 110C04eH0 Zpyro.

BHUMAHUE
‘ 3aKoku (CALL) orp HaToBa WK 110 NOPbYKA Ha MMLIEH3HpaH
neKap.

‘ 19

RRDONNELLEY Pa ot c119

Produkt ja jezyke :
Froduet (anguage sovon: NOLIRADIUSREV05

Identyfikator i wesja produktu:
Product ID & Issue

riexf% UG_NOLIRADIUSREV05.p119.pdf** >
P 16-06-13 Réersony ¥

cNOLIRADIUSREV05 Format strony X: 75 0007

135.001




TNPEAYNPEXEHVE (CALL)

besonackocTTa M eQeKTMBHOCTTA Ha NeAVIKYNapHHUTe BUHTOBM CNMHANHW CUCTeMU @ 6unM AoKasaHu camo 3a
CoCTOAHUA Ha TPbOHAKA (bC 3HQUMTENHA MeXaHWHA HeCTaBWNHOCT WIM AeQopMaln, usdckBauw dysua ¢
HCTpYMeHTapiyM. Tesn CCTORHIA Ca 3HaYNTENHa MeXaHHuHa HECTABWTHOCT WI [epopMaLIMA B TopaKanHut,
NyMBanHMA U Cakpankua OTAeN Ha rpbOHaka BUIEACTBUE Ha CNOHAWNONUCTe3a (cTeneH 3 u 4) Ha HuBa L5-51,
[AiereHepaTUBHa CNOHAWNOAMCTE3A ¢ 06eKTUBHW Genesn 3a HeBPONOTHYHO yBPeXAaHe, GPakTypa, AMCOKAUMA,
CKoMMo3a, KNG03a, CUHaNeH TyMOp W HeycewHa mpepxoxaawa dysus (nceBaoaprposa). besonacocra u
©eQeKTVBHOCTTA Ha Te3M NPHCNOCOBACHNA NPH APYTU CHCTORHMA He (a H3BRCTHH.

KomnoexTuTe Ha umnnanra RADIUS e ca 3nATBaHH 32 3arpABaHE Wi MITPaLIAA B MATHITHO-Pe3OHaHCHA CPea.

TIPEAMASHM MEPKH (CALL)
MMMHHTMP&H?W Ha NeAMKYNapHu BUHTOBM CNUHANHK CUCTEMU Ypﬁﬁsa Aa Ce U3BBPLUBA CaMO OT CnewManincTit conut
8 XHPYPIWATA Ha TpbGHaKa, NPEMIHATN HEOBXOAMMOTO CWHHMUHO OByHeHHe B MPUTATaHeTo Ha MOA0GHM cHCTemH,
Thil KaTo TOBA € TeXHUYECKH UI0XKHA npoueaypa, KoATo NPeACTaBNABA PUCK 33 (EPUO3HO YBPEX/AaHE Ha NaLneHTa.

ki ce Ha or 3 W3HOCBRHE, 7 TpAGEA A2 NpeLieH HIBaTa Ha
UMMNAHTUPaHE, TErNOTO Ha NaLUeHTa, HUBOTO MY Ha aKTUBHOCT, APYTH YUI0BUA, CBbP3aHN C NALUEHTA U T.H., KOUTO
61Xa MOTTH 42 OKEXAT BHAHIE Ha YCTeXa O NPUTATZHETO Ha CHCTEMaTa.

ONNAKBAHUA

BCAKO MeAMUMHCKO ML, KOETO UMa ONNaKBAHWA WM He € Y/0BNIETBOPEHO OT B, KaYeCTBOT, H3APLXINBOCTTA,
HAeXOHOCTTa, 630MacHOCTTa, eeKTUBHOCTTa WM paborata Ha ycTpoiicreoro, TpAGea Aa yeemomu STRYKER
Spine wnut TexeH npecTaBuTen. OcBeH T0BA, Ko AAf1eHO NPUCNOCOBEHHE € NOKA3aNO AedeKT Wi CblulecTByBaT
NoJo3peHis, e nokassa Aedekr, TpAGBa HesabasHo Aa ce norbpan cBer of STRYKER Spine win Texew
npencTasuTen.

AKo npoaykT Ha STRYKER Spine e paboTun HenpaBuiHo e BB3MOXHO Ad @ MPHAUHIN WIH JONPHHECHN 3
BB3HAKBAHETO Ha CMBTEH CIyuail Wi (ePHO3HO HAPAHABAHE Ha MALIMEHT, Toraga AUCTPUGYTOPLT WAt dupMaTa
STRYKER Spine Tpa6Ba Aa 6bAaT yBeAOMeHH KOTKOTO @ Bb3MOXHO N0-CKOPO 110 TeNeqoH, GaKe unn & NCMeH BUA.
OTHOCHO BCAKGKbB B ONNaKBaHH, MONA, MOCOUBAIITE UMe W HOMEP 32 CNPABKa, KaKTO W NapTUieH HOMep Ha
KomnowenTa(uTe), BaluleTo Uve n apec, 1 NOAPOGHO oNWCaHYe Ha NPo6ema, 3a A2 NOMOTHETe Ha CyKiTenHTe Ha
STRYKER Spine aa pas6epat npuumHiTe 3 onlakBaHmATa.

32 lONbAHATeNHa UHOOPMALIA WM OTNAKBaHIA, MONA CBbPXKeTe Ce C:

STRYKER SPINE

2Pearl Court,

Allendale, NJ 07401-1677 USA
Ten. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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| RADIUS® SPINAL FIKSASYON SISTEMi _

AGOAK B Q@

‘ |ST[RILOLMAVAH RN

Radius® Spinal Fiksasyon Sistemi nonservikal omurganin fiksasyonu igin tasarlanmis cihazlardan olusur. Bunlara rod,
‘ vida, hook, kilitleme kapaklari, konektor, washer ve staple parcalan dahildir. Bilesenler titanyum materyali (Titanyum
Karigimi) veya Kobalt-Krom-Molibden Kanisimindan iretilmigtir.

| MATERYALLER
Radius® Spinal Fiksasyon Sisteminin rod, vida, hook, kilitleme kapaklar, konektdr, washer ve staple bilesenleri ASTM
F136 ve IS0 5832-3 uyarinca Titanyum Karigimi Ti-6Al-4V maddesinden retilmistir.

‘ Radius® Spinal Fiksasyon Sistemi rodlan 150 5832-12 ve ASTM F-1537 uyarinca Kobalt Krom-Molibden karisimi No
Vden iiretilmistir.

‘ MATERYALLERIN TANIMLAMASI
Titanyum: sembol
Kobalt-Krom-Molibden: SethlEl

RADIUS® SPINAL FIKSASYON SISTEMI iGiN A.B.D. DISINDAKI ENDIKASYONLAR

Radius® Spinal Fiksasyon Sistemi torasik bdlgeden sakruma kadar vertebral kolonun gegici veya kalial diizeltmesi veya
| stabilizasyonu icin ve kemik fiizyonu veya konsolidasyona yardima olmak amacyla tasarlanmigtir Radius® Fiksasyon

Sistemi posterior ve anterior fiksasyon islemleri icin tasarlanmigtir. Kullaniimalan Gykii ve radyografik calismalarla

dogrulanan disk dejenerasyonlu diskojenik Kikenl bel agnst larak tanmlanan torask veya lumber omurga
‘ i, fraktiir, spi kolyoz, kifoz ve lordoz gibi spinal deformiteler, tiimor,

psoduar\vuz veya baansiz fiizyon girisimlerinin revizyonunda endikedir.

‘ Radius® Spinal Sistemi roddan roda konektor ile STRYKER Spine DIAPASON™ Spinal Sistemi, OPUS™ Spinal Sistemi ve
XIA® Spinal Sistemine de baglanabilir.

ENDIKASYONLAR

| Radius® Spinal Sisteminin nonservikal omurgada kullanimasi tasarlanmigtir. Bir anterior/anterolateral ve posterior,
nonservikal pedikiil ve nonpedikiil fiksasyon sistemi olarak kullanildiginda Radius® Spinal Sisteminin iskelet
bakimindan olgun kisilerde asagidaki akut ve kronik stabilite bozukluklan veya deformitelerde otogreft veya allogreft

‘ kullanimiyla fiizyon sirasinda ek destek saglamas! tasarlanmigtir:

Dejeneratif disk hastaligi (DDD) (dykii ve radyografik calismalarla dogrulanan disk dejenerasyonu ile diskojenik

kokenli bel agrisi olarak tanimlanir);

Spondilolstesis;

Travma (yani kink veya dislokasyon);

Spinal stenoz;

Egrilikler (yani skolyoz, kifoz ve/veya lordoz);

Tiimar;

Psddoartroz; ve

Bagarisiz onceki fiizyon.

Radius® Spinal Sistemi ayrica @5,5 mm - #6,0 mm Radius® roddan roda konektor ile Xia® Titanyum Spinal Sistemine

baglanabilir.

‘ KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar mutlak veya relatif olabilir. Belirli bir cihaz tercih edilirken hastanin genel degerlendirme sonuglan
dikkatle ele alinmalidir. Asagida verilg basarili bir sonug olasilig tabilir:

Verilenlerle kisith olmamak iizere omurgay tutan siddetli osteoporoz, kemik absorpsiyonu, osteopeni, omurgayr
tutan primer veya metastatik timérler, bolgede akif enfeksiyon veya osteogenezi etkileyen bazi metabolik
bozukluklar gibi normal kemigin yeniden modellenmesi siirecini etkileyen herhangi bir bozuklugun varlig.
Rijid cihaz fiksasyonunu 6nleyecek yetersiz kemik kalitesi veya miktan.
Gegmis enfeksiyon oykiisii.
Agin lokal enflamasyon.
Agik yaralar.
iyilegme doneminde cihaza olagandist agir yiik bindiren herhangi bir naromiiskiiler bozukluk.
Obezite. Asin kilolu veya obez bir hasta cihaz fiksasyonunu veya cihazin kendisini bozabilecek sekilde spinal sisteme
‘ yiik bindirebilir.
Ameliyat bolgesini yeterli dokunun drtmedigi hastalar.
Hamilelik.
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Gimlihar duruml

Yaghilk, psikiyatrik hastalik veya . Bunlar hastalarin implant

kullanimiyla ilgili bazi 5nemli sinirlamalari ve onlemleri dikkate almamasina neden olarak basanisizliga veya baska

| komplikasyonlara yol agabilir.

Yabana cisim hassasiyeti. Materyal

implantasyonundan 6nce uygun testler yapilmalidir.

Tiimorler, konjenital anomaliler, baska hastaliklarla agiklanamayan sedimentasyon hizi artig, akyuvar sayisinda

artma (WBC) veya akyuvar diferansiyel sayiminda belirgin sola kayma gibi spinal implant cerrahisinden elde

edilebilecek olasi fayday! Gnleyebilecek diger tibbi veya cerrahi durumlar.

‘ Bu kontrendikasyonlar relatif veya mutlak olabilir ve doktor kararini verirken dikkate alinmalidir. Yukandaki liste tim
olasiliklar igermez.

‘materyalin veya

GENEL KULLANIM SARTLARI

| Pedikil vida spinal sistemlerinin implantasyonu teknik agidan zor ve hastanin ciddi sekilde yaralanmas riskini iceren
bir islem oldugu icin yalnizca ilgili sistemin kullanimi konusunda gerekli egitimi gormiis deneyimli spinal cerrahlar
tarafindan gereklestirilmelidir.

‘ Bu Prospektiiste bulunan bilgiler bu cihazin kullanimi igin gereklidir ama yeterli degildir. Bu bilginin hicbir sekilde
dikkatli hasta secimi, preoperatif planlama ve cihaz seimi, omurga anatomnisi ve biyomekanik zelliklerinin bilinmesi,
kullanilan materyallerin ve implantlarin mekanik ozelliklerinin anlagiimasi, spinal cerrahi ve implantasyon icin ilgili

| aletlerin kullanilmasi konusunda deneyim ve beceri ve hastanin uygun sekilde tanmlanmis bir postoperatif takip

programiylailgili olarak ve planlanan postoperatif takip in yapilmasi igin isbirliginin sag: agisindan
cerrahin mesleki intibasi, becerisi ve deneyiminin yerini almas! planlanmamisti.

‘ HASTALAR CIN BILGI
Cerrah cihazin kullanimiyla ilgili olabilecek tiim fiziksel ve psikolojik kisitlamalan hastayl: . Bunlar arasinda

| doktorunanerdig reabiitasyon program,fk tedavi ve uygun ortoan kllanimas d vard. Erkenyik aldmna,
aktivite diizeyleri ve diizenli tibbi takip
Cerrah hastay cerrahirislr konusunda wyarmal ve ol advers etleri bildmeli. Hastaya chazmn normal sagliki
kemigin esnekligini, kuvvetini, ilirligini veya gini sagf gini, implantin zorlayiai aktivite veya
| travma nedeniyle kinlabileceini veya hasar gorebileceini ve cihazin ileride degitirilmesinin gerekebilecegini
stylemelidir. Hasta implanta olagandisi stres binecek bir i veya aktivite yapiyorsa (6. cok yiiriime, kosma, bir sey
kaldirma veya kaslan zorlama) cerrah hastayi olusan giierin cihazin basarisiz olmasina neden olabilecedi konusunda
‘ uyarmalidir. Sigara icen hastalarda daha yiiksek oranda birlesmeme oldugu gosterilmistir. Bu hastalara bu durum
bildirilmeli ve olasi sonuglar durumunda uyaniimalidirlar. Dejeneratif hastalik bulunan hastalarda dejeneratif hastalik
implantasyon zamaninda bu cihazin beklenen faydali smriinii Gnemli dlgiide azaltacak sekilde ilerlemis olabilir. Bu gibi
| durumlarda ortopedik cihazlar sadece geciktiric bir teknik veya geici fayda saglamak izere disiniilebilr.

ENFEKSIYON
‘ Giinliik yasamda gegici bakteremi olabilir. Demal \§\em\ev endoskoplk muayene ve diger kiigiik cerrahi islemlerin gegici
iyle liskil oldugu lgesinde enfeksiyonu énlemek icin bu tiir islemlerden 6nce
ve sonra antibiyotik profilaksisi kullanilmasi dnerilir.

‘ ALETLER
STRYKER Spine tarafindan 6zel aletler ve cihazin dogru i icin gerekir.
Nadiren de olsa aletlerde intraoperatif fraktiir veya kinima olusabilir. Cok kullanilmis veya ok yiik binmis aletler
\ operatif Gnlemler, islem sayisi ve atmayla ilgili yaklasima bagh olarak kinklara daha duyarlidir. Ameliyat dncesinde
aletler aginma ve hasar agisindan incelenmelidir.

| TEKRAR KULLANIM
Bir implant asla tekrar kullanimamalidir. Kullanilmis bir implant hasarsiz goriinse bile hizmet omriinii kisaltacak
sekilde hatalar veya gizli yapisal kusurlargeh§m|§o\abllw

| Ameliyatta letlerin iyi durumd; veiyi galstigini kontrol el Jir

KULLANIM
‘ Implantlanin dogru kullaniimasi ¢ok nemlidir. Cerrah cihazi cizmekten ve centik aglmasindan kaginmalidir.

ALERJi VE YABANCI CiSME KARS! ASIRI HASSASIYET

| Agin hassasiyet mevcutsa veya biyle bir durumdan siipheleniliyorsa, implantasyon dncesinde implantlani olusturan
materyallere karsi cildin toleransinin kontrol edilmesi dnerilir.
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IMPLANT SECIMi VE KULLANIMI
Cemahi her hastaicin
‘ hasta igin farkli olan bu tercihten cerrah sorumludur.
Hastanin agi kilolu olmas! nedeniyle cihaza ek baski ve gerilim uygulanarak metal yorgunlugunun hizlanmasina ve/
veya implantlanin deformasyonuna veya bozulmasina yol agilabilir.
| implantlanin bilyiiiigi, sekl ve tipi kemik yapilarin biyiikligii ve sekline g . onrasinda bu
implantlar streslere ve baskiya maruz kalir. implant segilirken, i d: ip do d
cerrah implant iizerindeki bu tekrarlanan stresleri dikkate almalidir. Implantlar uzenndekl slreslev ve haskllav kemik
grefti tam konsolide olmadan implantta yorulma, kinima veya deformasyona yol acabilir. Bunun sonucunda baska yan
‘ etkiler gelisebilir veya osteosentez cihazinin erken kanimas! gerekebilir.
Bu cihazlarin yanlis segilmesi, yerlestirilmesi, konumlandinimasi ve fiksasyonu implantin hizmet Gmriinii kisaltan
olagandisi stres durumlanna yol acabilir. Her sistemin cerrahi teknigine gre gerekliyse rodlann biikiilmesi ve
‘ sekillerinin  degistirilmesi onerilir. Rodlarin sekilleri ancak uygun sekillendirme aletleriyle degistirilmelidir. Hatali
sekillendirilmis rodlar veya bircok kez ya da asin sekillendirilmis rodlar implante edilmemelidir. Cerrahin ameliyat
ncesinde cerrahi islem, aletler ve implantin dzelliklerini ok iyi bilmesi gerekir. islemlerle ilgili ek bilgi icin STRYKER
| Spine cerrahi protokollerine bakiniz. implantlarin konumu ve durumu ve ayrica komsu kemigin durumunun izlenmesi
icin diizenli takipler Gnerilir.

k onemlidir. Her

‘ METAL BILESENLER
Ortopedik implantlan iiretmek icin kullanilan bazi kansimlar zel durumlar altinda doku killtiirleri ve intakt
organizmalarda karsinojenik olabilen metalik elemanlar igerir. Bazi yayinlarda bu karisimlarin kendilerinin implantin
‘ yerlestiildigi kisilerde Karsinojenik olup olmadidi sorusu ortaya atilmistir. Bu konuyu degerlendirmek icin yapilan
calismalar bu olaylarla ilgili kesin deliller vermemigtir.

‘ ‘SiS'lEM UYUMLULUGU
Implante edilen tiim metaller ve kansimlarda bir miktar korozyon olsa da benzer olmayan metallerin temasi bu
korozyon siirecini hizlandirabilir. Korozyon varligi implantlarda yorgunluk sonucu fraktiirii hizlandirabilir ve viicut
sistemine salinan metal bilesen miktan da artabilir. Metal nesnelerle temas eden rodlar, kancalar, vidalar, teller
‘ qibi dahili fiksasyon cihazlan benzer veya uyumlu metallerden iretilmelidir. Farkli iireticiler farkli materyaller,
dedisik toleranslar ve iiretim i ve farkli tasanm sistem bilegenleri
baska bir ireticinin spinal sisteminin bilesenleri ile kullanilmamalidir. Aksi halde, kanisik bilesenli implantin nihai
| performansindan STRYKER Spine sorumlu degildi.

POSTOPERATIF BAKIM
‘ Fiizyon kitlesinin yeterli olgunlasmas dncesinde implante edilmis spinal enstriimentasyonun tam yiik tagimay
Kargllamakicin ek yardimaiihtiyaa olabilir. Doktor ameliyat daikiila dart ay boyunca veya réntgenler veya baska
islemler fiizyon kitlesinde yeterli olgunlasmay! dogrulayincaya kadar harici destek Gnerebilir; atel veya algi yoluyla harici
‘ immobilizasyon kullanilabilir. Hasta fiizyon itlesinin olgunlasmas! ve konsolidasyonu sirasinda implantlara agin yiik
bindirip fiksasyon ve implant arizasina ve ilgili klinik problemlere yol agmamak igin uygun ve kisith aktiviteler agisindan
bilgilendiriimelidir. Hastaya aynica ameliyat sahastyla ilgli olagandist herhangi bir degisikiigi doktoruna bildirmesi
‘ talimati verilmelidir. Doktor bélgede bir degisiklik saptanip saptanmadigi agisindan hastayi yakindan izlemelidir.

ADVERS ETKILER
« Spinal implant bilesenlerinin beklenen dmriinii tahmin etmek giic olsa da bu émilr sivrsiz degildir. Bu bilesenler
‘ omurgada potansiyel fiizyon olusturmak ve agnyi azaltmak igin viicuda yerlestirilen yabanci materyallerden
iretilmislerdir. Ancak bu cihazlan etkileyen ama in vivo olarak degerlendirilemeyen bircok biyolojik, mekanik ve
fizikokimyasal faktor nedeniyle bu bilesenlerin normal saglikli kemigin aktivite diizeyi ve yiiklerine sonsuza kadar
\ dayanmast beklenemez.
« implant bilesenlerinin biri veya tiimiinde biikiilme, parcalarina aynima veya kinlma.
« Vidalar ve rodlar dahil olmak iizere spinal fiksasyon cihazlarinda yorulma fraktiirleri goriilmiistiir.
‘ « Cihaz varligi nedeniyle agn, rahatsizlik veya anormal hisler.
- implant iizerinde yetersiz doku drtiilmesi olan kisimlarda bilesenlerden cilde baski ve ciltten disari gikma potansiyeli.
« Cerrahi tedavi gerektiren dural sizinti.
‘ + Omurganin fiizyon yapilan kisminda biiyiimenin durmasi.
« Dogru spinal kurvatiiriin (eimin), diizeltmenin, yiiksekligin ve/veya rediiksiyonun kaybi.
+ Geciknis Birlesme veya Birlesmeme: Dahilifiksasyon cihazlar normal iyilesme oluncaya kadar hizalamay saglamak
‘ {izere tasarlanmis, yiik paylasan cihazlardir. Iyilesme gecikirse veya olusmazsa veya gecikmis birlesme/birlesmeme
sonuglan hareketsiz birakilmazsa implant asin ve tekrarlanan streslere maruz kalacaktir ve sonugta gevseme,
bilkiilme veya yorulma fraktiirii olusabilir. implantin 6mrii birlesmenin derecesi ve basans, agirlik tagimanin
olusturdugu yiikler ve aktivite diizeyleri tarafindan diger kogullarla birlkte belirlenir. Bir birlesmeme durumu olugur
‘ veya implantlar gevser, biikiiliir veya kinlirsa cihaz(lar) ciddi bir zarar olusmadan hemen revizyona alinmali veya
gkartimalid.
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« Spinal fiksasyon implantlarinda gevseme olabilir. Erken mekanik gevsemenin nedeni yetersiz ilk fiksasyon, latent
enfeksiyon, proteze erken yiik bindirilmesi veya travma olabilir. Geg gevsemenin nedenleri travma, enfeksiyon,
‘ biyolojik komplikasyonlar veya mekanik problemler ve bunlarin sonucunda olast kemik erozyonu, yer degistirme ve/ ‘
veya agn olabilir.
« Periferal ndropatiler, sinir hasar, heterotopik kemik olusumu ve felg, bagirsak veya mesane fonksiyonu kaybi veya
‘ ayak diismesi dahil narovaskiiler bozukluklar gériilebili. |
« Her spinal cerrahi sonrasinda ciddi komplikasyonlar olusabilir. Bu komplikasyonlar arasinda, verilenlerle kisith
olmamak iizere, genitoiiriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombus dahil vaskiller bozukluklar, emboli
dahil bronkopulmoner bozukluklar, bursit, kanama, miyokard enfarktiisil, enfeksiyon, felg ve oliim vardir.
‘ « Kingin stabil olmayan tabiatina bagh olarak dogrudan veya cerrahi travmaya bagh ndrolojik, vaskiller veya yumusak ‘
doku hasan.
+ Cihazin cerrahi olarak yanlis veya uygunsuz yerlestirlmesi greft veya fiizyon Kkitlesinde distraksiyona veya stresten
‘ korumaya yol agabilir. Bu durum yeterli bir fiizyon kitlesinin olusmasini kismen dnleyebilir. ‘
« Stresten gereksiz koruma nedeniyle kemik yogunlugunda azalma.
« Bilegenlerin implantasyonu nedeniyle omurgada intraoperatif fissiir, fraktiir veya perforasyon olusabilir. Travma,
| defektvarligiveya zayif kemik stogu nedeniyle cerrahi in iizerinde ves |
cisim, pedikiil ve/veya sakrum postoperatif olarak kinlabilir.
Advers etkiler nedeniyle tekrar ameliyat veya revizyon gerekebilir
‘ Cerrah hastayi gerektigi sekilde bu advers etkiler konusunda uyarmalidir. ‘

IMPLANTLARIN CIKARILMASI
‘ Bu implantlar normal ylesme déneminde operatf bélgeyi stabilize etmek izere tasarlanmis geci dahil fikasyon |
chazlandur. Iyilesmenin ardindan, bu cihazlar fonksiyonel bir amaglan kalmadig igin cikanlabilir. Cikarma iglemi,
asagidakiler gibi baska durumlarda da onerilebilir:
‘ « Korozyon ve agrili reaksiyon
. implanti yer degistirmesi ve sonrasinda adn ve/veya nbrolai, artikler veya yumusak doku lezyonlar |
« Implant varligi nedeniyle agri veya anormal hisler
« Enfeksiyon veya enflamatuar reaksiyonlar
‘ « Mekanik ve fizyolojik stresler ve yiiklerin farkli dagiimi nedeniyle kemik dansitesinde azalma ‘
« Implant anzasi veya mobilizasyonu
STRYKER Spine tarafindan sagl dart aksesuarlar impl karmak iizere Dahili fiksasyon
| cihaz gkarmak konusunda doktor taafindan verlecek bir arar bu ek certahi islemin hastaya sk ve glkarmanin |
iin dzel
aletlerin Bu tekni pratik yapilmas! gerekebili.
‘ implant gikanimasindan sonra kinmay veya tekrar kinimayi onlemek igin yeterli postoperatif bakim saglanmalidir. ‘
implantin kinlmanin iyilesmesinden sonra gkanimasi dnerilr. Metalik implantlar gevseyebilir, bikillebilr, kinlabilr,
korozyona ugrayabilir, yer degistirebilir, agnya neden olabilir veya kemikte stresten koruma yapabilir.

AAMBALAJ VE SAKLAMA ‘
+ implantlar paketler icinde saglanirlar; bunlar alindiklar zaman saglam olmalid.
‘ * Sistemler bazen tam bir set olarak saglanirlar: implantlar ve aletler tepsilerde diizenlenir ve Gzel tasarlanmis saklama

kutularina yerlestirlr. |
* Temiz, kuru ve orta sicaklikta bir yere yerlestirilmeleri gerekir.

\ DAHA FAZLA BiLGI |
STRYKER temsilcinizden veya dogrudan STRYKER Spine araciligiyla bir cerrahi islem brosiirii elde edilebilir. Cerrahi
zamaninda brosiiriin iki yildan daha eski olmasi durumunda kullanialarin giincellenmis bir siiriim istemesi onerilir.

STERIL OLMAYAN TIBBi CIHAZ iCIN ONERILEN ON TEMIZLiK / TEMIZLIK VE STERILIZASYON iSLEMi
Giivenlik nedenyle sterl omayan cihazar ullanimadan ance on temizik, temizi ve teiizasyondan geciimeliir.

| kullanilabilir aletler inin hemen ardindan asagidaki tabloda tanimlanan |
adimlar dizisi kullanilarak an temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.
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Titanyum veya titanyum kangimindan yapilan cihazlar b‘wlﬂ lazer isareti ile tanimlanir.
‘ Kobalt-Krom-Molibdenden yapilmis cihazlar birEI lazer isareti ile tanimlanir.

STRYKER Spine tarafindan kullanilan plastik materyaller yukarida tanimlanan her iki muameleye dayanabilir.
Cihaz materyali liitfen yerel STRYKER Spine inizle irtibat kurun.

‘ Kontaminasyon riski yiiksek olabilecek islemlerde kullanilacak olan veya kullanilmasi tasarlanan aletlerin bir listesi ‘
STRYKER Spine temsilcisiyle irtibat kurularak elde edilebilir.

‘ implantlar dahil steril olmayan tibbi cihazlar icin énerilen sterilizasyon islemi ‘
Tibbi Cihazlar, kaplan icinde standart hastane islemlerine gdre bir otoklavda su buhar ile sterilize edilmelidir (600 mm
rodlar diginda). Onerilen sterilizasyon yontemi 10¢ Sterilite Giivencesi Diizeyi (SAL) elde edilecek sekilde AAMI TIR 12

‘ tarafindan onaylanmistir. ‘

STERILIZASYON SARTLARI: Sarili maddelerde 2 diisiik parametre seti onaylanmigtir:
‘ « Prevakum buhar sterilizasyonu (Pordz yiiklii otoklav): SICAKLIK: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURESI:
4 dakika, KURUTMA SURES: 45 dk. ‘
Yercekimi displasmani buhar sterilizasyonu: Sicaklik: 132°C (270°F), MARUZ KALMA SURES: 10 dakika,
BASING: 2,5 Bar/36-PSIG, KURUTMA SURESI: 45 dk.

STRYKER Spine Prevakum Buhar Sterilizasyonu veya Yercekimi Displasmani Buhar Sterilizasyonu icin daha yiiksek
parametrelerin kullanimasini dnerir: SICAKLIK: 137°C (278°F), MARUZ KALMA SURESI: 18 dakika, BASING: 2,5 Bar/

‘ 36-PSIG, KURUTMA SURESI: 45 dk. ‘
Tiim ara parametre setleri kullanilabilir.

‘ Tiim maruz kalma siiresince onerilen sterilizasyon sicakligina 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.

DIKKAT (A.B.D.)
Sterilizasyon kaplarini sararken FDA onayli bir sterilizasyon sargisi gereklidir.

PREOPERATIF ONLEMLER
STRYKER Spine iriinlerini kullananlar dogrudan bir temsilciden veya STRYKER Spine'dan talep ederek bir Cerrahi

‘ Islem brosiirii elde edebilirler. Ameliyat zamaninda brosiiriin iki yildan daha eski olmasi durumunda kullanialanin ‘
giincellenmis bir sirim istemesi nerlir

‘ STRYKER Spine cihazlan sadece gerekli cerrahi teknige agina olan ve bu agidan egitim gormiis doktorlar tarafindan
kullamilabilir. Ameliyati yapan doktor aletleri omurga veya implantlar iizerinde uygun olmayan stres yaratmayacak ‘
sekilde kullanmak icin cok dikkatli olmali ve STRYKER Spine tarafindan saglanan cerrahi tekniklerde tanimlanan
ameliyat islemine tiimiiyle uymalidir. Ornegin bir aletin in-situ tekrar konumlandinimasi sirasinda oluan giiler asin

‘ olmamalidir yoksa hasta yaralanabilir. ‘

Kinlma riskini azaltmak igin implantlarda distorsiyon olusturmamaya ve implantlara ilgili STRYKER Spine Cerrahi
‘ Teknigi gerektirmedikge aletlerle varmamaya, gentik agmamaya ve cizik birakmamaya dikkat edilmelidir. ‘

Aletler yasamsal organlar, sinirler veya damarlar yakininda kullanildiginda ok dikkatli olunmalidir.

da tekrar kullanilabilir. ‘

DIKKAT
‘ AB.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece lisansli bir doktor veya emriyle satilabilir. ‘

UYARI(A.B.D.)

‘ Pedikiil vidal spinal sistemlerin giivenlik ve etkinligi sadece enstriimentasyonla fiizyon gerektiren Gnemli dlciide ‘
mekanik instabilitesi veya deformitesi bulunan spinal durumlar icin gésterilmistir. Bu durumlar torasik, lomber veya
sakral omurgada L5-S1 vertebralarda spondilolistesis durumuna (evre 3 ve 4) sekonder onemli mekanik instabilite

| veya deformite, objektif nérolojik bozukluk bulgulanyla birlikte dejeneratif spondilolistesis, kink, dislokasyon, skolyoz, |
kifoz, spinal tiimdr ve basanisiz fiizyon girisimidir (psddoartroz). Bu cihazlanin diger durumlar igin giivenlik ve etkinlii
bilinmemektedir.

‘ RADIUS implant bilesenleri MR ortaminda 1sinma veya gégme iin test edilmemistir. ‘
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GNLEMLER (A.B.D.)
Pedikil vidali spinal sistemlerin implantasyonu teknik agidan zor ve hastanin ciddi sekilde yaralanmas riskini igeren
‘ bir islem oldugu icin yalnizca ilgili sistemin kullanimi konusunda gerekli egitimi gormiis deneyimli spinal cerrahlar
tarafindan gereklestirilmelidir.
Yorulma testi sonuglan temelinde sistem
‘ agirh), hasta aktivite diizeyi, hastanin diger hastaliklan, vs. gibi faktorleri dikkate almalidir.

diizeyi, hasta

SIKAYETLER
Uriniin kalitesi, tanimlanmas, saglamiig, giivenilirligi, giivenli kullanimi, etkinligi veya performansiyla lgili herhangi

‘ bir sikayeti veya memnuniyetsizligi herhangi bir saglik uzmani STRYKER Spine veya temsilcisine haber vermelidir.
Aynca bir cihaz hatal alistiysa veya hatali caligtigindan siipheleniliyorsa STRYKER Spine veya temsildisine hemen
haber verilmelidir.

| Bir STRYKER Spine irinii hatali calismissa ve bir hastanin éliimiine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus veya
katkida bulunmus olabilecegi dilsiiniiliiyorsa dagitici veya STRYKER Spine‘a telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin
oldugunca kisa siire icinde haber verilmelidir.

‘ Tiim sikayetler icin, liitfen STRYKER Spine'in sikayetin nedenlerini anlamasina yardima olacak sekilde, isim ve referans
ve bilegenin/bilesenlerin seri numarasini, adinizi ve adresinizi ve olayin aynintih bir tanimini saglayin.

‘ Daha fazla bilgi almak veya sikayetgi olmak igin litfen asagidaki bilgileri kullanin:

STRYKER SPINE
2Pearl Court,

‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA
Tel. 201-760-8000
http://www.stryker.com
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STRYKER Spine ZH. MRELHFAMAAFHHFHCLBIAE, BUF
BUR AR A F .

‘ AEMERERBEMERNFARANEEURSTBIINEEAGERER
STRYKER Spine #&, FAEAWATE, FAEABAMBEREGNDHNT
HLMRS, MEBAHKER STRYKER Spine FARAEAFMPAMANFAR

\ BIERIRETIRE, B, ERUBHFEM— N BHMAN—ERBLA, BEHX
HA RS BEE ARG,

| ATHRARSBMITEARZKE, RIS STRYKER Spine FAKAFMAEHAIER,
SRR, FREFRIMEE. 2R, THEHILENY.

| EEERE. WENMEMLE AR, LEEERE,
BRAIEREPEHIEN, FRAZHL. HENIEREEATESER.

iR
EERDEENESREARAFTARNEEHELZTERHE.

‘ i (%)
ﬁ%ﬁ@ﬂé&¥ﬁmx%ﬁﬂﬁﬁ&ﬂﬁ&*ﬁﬁL?*ﬂumf§ﬁi§
MRS MR EIER, RO 5 6 1 BN (3 3

| 4w, ERERAE R AT Ta #EW%&&%@ME
EORTHIHERD, B, BE. BENS. SRR, HEMELE L —
BAXK (BEHHR) . REERELCHR P NS ORISR,

SRIEMRIFE Tilllid RADIUS AR BMFARBIESR.
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ERBI (

| @ﬁﬁAﬁ%ﬁmﬂ%ﬁ%ﬁﬂ#ﬁﬁﬁm§$@= ERERBETERGH
R, PTG ALI N SRETHEREE RS HINER FEAEE
SMBIEEA REBHTIRIE.

‘ RBESWRAR, AH/AHEELRERITRYMZAZMENEER 8
BATRAT, BEFE. BEEDKTURBENHCRMSES. ‘

(i

1B

‘ MRFRIFHMEBRLR, Rl WAL, TEE. el FRMIEET \
HE, AAETERBASH STRYKER Spine siEKF. FEMB—EFEHI
BEREAS SRR A INAERSHS, WAILENESN STRYKER Spine SiEAE.

\ WMEHTF STRYKER Spine FRUAMAEREHATHRCLSHESEREETE |
#Efnjz?lit BRARRETRIE, EEKFEZHNEM STRYKER Spine HHE

| iR, SUETLAARRMA BT, &F&,ﬁ#ﬁ’mt‘%
#1%5%, LIEEE) STRYKER Spine TR

| ATRESHNSFRIF, BHR: |

EE R RTB R, B |

STRYKER SPINE
2 Pearl Court,
‘ Allendale, NJ 07401-1677 USA ‘
H3E: 201-760-8000
http://www.stryker.com
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RADIUS® £ 23 AlA%| (RADIUS® SPINAL FIXATION SYSTEM)
HEG AIB17| Fol O3 HHE 25| Yoy (Ko}
8@ 7% (NON STERILE PRODUCT)

Radius® #F 1A AJAHEE H|ZF(non cervical spine)el TS ¢lsi motel
717122 FHEC 2 HE2 2 (rods), LHAFZ (screws), 3 (hooks), &3
2 (locking caps), 7{4/E{ (connectors), ${A (washers) % 2Ef0|Z (staples)O|
Zgetdct 2 THES2 ElEbs(ElEkE #3) £5 ILE-SRE-E2|20HE
e XM= stof Mz gt

& (MATERIALS)

Radius® &3 18 Al~go| afch, LIALR, £33, &g 2, 7{4E, oM L AH0|Z
TMES ASTM F136 % ISO 5832-30f m2ETi-6Al-4V ElEls #3222
Hz=guceh

Radius® HF 1 A|A® 9| o= ISO 5832-12 ¥ ASTM F-15370f =&
ILE-aI2F-22|2HEF #§F #12 MzEdch

A 4/ (MATERIALS IDENTIFICATION)
Elets: 7150
age-ag-sz=d 7z

RADIUS® X & 11X A|age| o|ZoleloA 2] S (INDICATIONS OUTSIDE
USA FOR THE RADIUS® SPINAL FIXATION SYSTEM)

Radius® % 18 AAHS EF2REH M27HX|o| HFo| YA £z 7=
nF¥o|Lt otHats flsi AFSE[n] ES Z &8 (consolidation)olLt & 7
(bone fusion)2 &7| /st FX o= ALZELICH Radus® 18 AJAHE
o de nFEg oA CIXtel =lFUch 2 AlARS Waa WARY
oi7of of sl stolsl= EYA FZIEHORRE J|ols FUHHM 2822 Fof
EF9 QFo| E[YM C|A3 ¥ (degenerative disc disease), HFEH
(spondylolisthesis), =X, HFE#ZZ(spincal stenosis), 12|11 HFEZQHES
(scoliosis), & FZ8+E (kyphosis), 2 FM0HE (lordosis) ot 22 &% & (spinal
deformities), &2, 7HuE S (pseudoarthrosis) = S8 Al£e| AMujz olsh

F.

Mezn e g2l HsEdch

ot ok 4o 4o
O] TIr 2 0% [t

Radius® #HF Ala”lg w5t 227 dZ F4lE{ (rod-to-rod connector) &
AtE3t0{ STRYKER Spine DIAPASON™ & 3= A A&, OPUS™ X F A|AH] 2! XIA®

A A2glo] 42 g + e

% ZZ (INDICATIONS)

Radius® &% A|Ag2 ZFolelol HFof ASEct e (anterior)/F &%
(anterolateral) % #% (posterior) 2| H|ZF 3 % v|FF 1Y AlAge=2
AtgE mf, Radius® X{F A|A~E2 3o F4 % ohd SotE Y W 7|8 A=of
A0 ZZHo| MHF Aol X}7to|4l(autograft) EE S5Z0|4 (allograft) ol
gesls St FrHHel X|X|E gt

+ El¥M F7hE ZE(DDD) (Hant WA ZHAlZ sfelsls FzhEtel Sdnt
FZhEollM Tlelets 2822 Fold);

AE MY HF,

olak(ol, =Hat g7);

A= oA E,

« JtEE; ae|n

- 71 ggtol M.

Radius® &F A|A"ES ©E3t ¢5,5mm oA ¢6,0mme| Radus® 2=7+ 91
7{4&{ (rod-to-rod connector) & AFE5H0{ Xia® E|EHs %3 AlA=of HdZ g
A ch

ol

2 7|Akgt (CONTRAINDICATIONS)
2712 doiHo[Aut BN £ lguch §F J|7lo] ME2 gheA|
Extofl chst Al HIHE v|lmsto] AFSHA meislofob gt cbg

P
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ArEEE MBHel Hole] 754 2aAlY 5 UL
- Humel B EA Bl HBE FE ENSE oS uEAd, oes
| zasi} olo] BAE TA aLlch Ao deE 55 BCB3, 2E4, |
Boas, szel nele xfx wE dold Bo, 1 Fole) HEA e, ml
Sayd wge FE =4 a2
|+ BSE8 wel Foll goz, ot Hesl 7lsl 2EE WY 4 e
- Ziele] Wy, \
e
= JHEbRF
I v 5= Xolol o110 moll glolRAe 2aix gutg F= ne Ad2ss |

Bl8k A Zo|} Blakel BRE T HE AL HES YHAY 5 o0,
\ ol 717le] mHolLt 3 AHxle] FHoz wrigh 4 dgch \
+2 Hel HaHe x8o2 Yol s B
- ol
=oly AohSolt FNAH E ofF Bl Meh. oldl MefolMs, ciE |
YIS B, BxfolA MRl ALS Al ST DA dgn Fo| AEES LAY
+ gloni, ol Ch2 e Eol} Srio2 wrig 4 o)
| = ol= (Foreign body)ol chet olzial eixixfof chet slzsol oalel 4, |
olof] T3t B A7} 2R} Mot el ol Fo| w=A| e ofet ghch.
HE o4 +50 AMA o|lS2 viHsH Sh CHE WEbN mE olnia

)

| £ Hysel
o), T 2Rl Bl EE HET 0lF AlMolMel F3E Koo \

HE

Ar2 =71 (GENERAL CONDITIONS OF USE) \
LA HE AARlo] Mol HESA] o8 AIAHES Algshed LR
HHE M| ZEo| BH2 HF £5 ME dntelAtol] ofsiAMet Alds|ofok
Ch ol EXfol|H Alztet Satol gigfo] Axsts J|EH2R Nctre |
0|7| ufZeict.
E MEMYAM (Package Insert)ofl B2l HEE 0] 7[7|2| AbZof| o[
£ gt&Uch ol EE O o™ ZRoME, ASE &xt Mefol 2Aof |
Atel 7|&olut A, M2 moh +2 Mol Al 779 ME, Hxo|
A, M sty XA, ALE MelEel 7|AIE el STt XiEof hst olsh,

o Egfold 7| U MelS & Al CIE BpE I 7o 8, HESH
= & fe| =203S wE oo i #xtel gxo| et 2&, a2l ‘
HE F7MH Z2E ¥ste A Sol ot 82 oANMME ¢

10

gy
+

o > 08 B Ot 1o off mxt > mdt EI b @
Ty > Jr HArqra T HoodrE
¢ 1o o

T

u

218t M= (INFORMATION FOR PATIENTS)

9JAbE 0] 7|7]2] Algo= olst BE SHE, M sHAof ths Bxiet

. 0l &2 (rehabiitation regimen), 22| &, 22|1 |

2loi| 2|5 MuHEl MMt Hx7|(orthosis) E &H&83st= A Zatgtuch §8

|£ Ealf =7/0ll R72 228 =& #elLt 28 &, 22|32 F7|Hel o5

‘ FH zAte] 242 =ofslol & Aelch |
QoAb BEEA] EXtol|A| &0 fIgoll ist ZIE sfof Stod, IS
Hxt@ol| M E FRIAIFoF gHuct BXbE of 7|7[7F MM MAEQl 72

| wo| foidolut ZE, HAY £ WTHS a2 SHE $ A £ KT |
ffond, w5t Ak SF0|ut 2ol ofs felZo] FAMXIAHL EaE = QT
& 0| 77| olzfoff M2 A2 LRIt A F Uchs WS Zotof ghuch

| okl gxpt golEol st ofekg F = As HYo|u #S(of. f2l8 AT, ‘
Hl, FHR A Soleel7| EE 2] ZF)ol dukslof UActH, QAmpolAt=
3 Zotz dMsks gol 7(7|e] RHS JIME £ qUchs A2 X0l HEA|

‘ ZasHof guch £AE ot BXtIAM 2ROl BItEHE ARt BUSEHC
3 XS o] Abddol| chal =eigtotof stod, 7Hs s Aatof chsl Z ook ‘
ot Eldd Aee giu UE BXLSOlA Uof, o4 ShAl o] B[y Hdlo|
UE Z=of 2o J|7|2 J|cf sdo| Metst Hr g Zad £ LU c) ol

‘ 2%, Fdelnt 717182 XAAFIE 712 (delaying technique) = YAIZ QI ‘
k2t (temporary relief) & MEst= Ao2et n2fE £ AFLCh

ol
S
)
3
£
Il

T AT to rige
10> lo 1 X
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2+ (INFECTION)
| AAIX FEZ(transient bacteremia)2 LatsEtollA 2t & £ QlELch ‘

X 2HH Mz, HAIZ ZIEk 2|3 ch2 Folg +&0| AAIH FHED Baislof

UELICE oAl elo| Zedg WX|SY| s, AlE T oY UK AtEo|
‘ Ak

7|7+ (INSTRUMENTS)
S48t $27|780| Stryker Spineoll 2|3 MZ=o{ St=Al 7(7|9| HEE
‘ el HAFE #A5| ofs Al = ojogt fhucl. E2Xgh $5 £52| 7|79 ‘
ool FAF0| W 5= lEuch MEt ALg T Elo] FOIMH J|FE2 B0l
o 27 42 5= e, 5 Al oY =ER|, AL 3=, Fo Atg Sof| et gatd
‘ = AFUCh S0l M &7 7o W2 Y &4 I E HAlsHokgt fHuch |

FHA+E (REUSE)

| Helze M2 MMASEHoME of Euch &4EX| g2 ANY 2d £ |
e ASEH MelEe ZES JX|1 e 5 oo A FEE =
FZdol| st x4l &ado| olg £ AL

| 7|FE0| F0l| ALZET| Moll T2 Mefol| 1 FE3t7ofl HET defoll A= |
Ag dAtste Aol AF gt

‘ #|= (HANDLING)
Hel2o| HtE FF 2 o St AmtelAks 717|7H F3(7{LE Fol 7kx] ‘
T sfjok ghch

‘ ol o chst otqx|et 2poIES(ALLERGY AND HYPERSENSITIVITY TO \
FOREIGN BODIES)
242lehS (hypersensitivity) 0| S| M &ALt ZHE A2, ol4oll &M feles

‘ T8t Us AXKoll chst T FHE S HAlstE 2ol FEUCH |

Arel2 o] Meint AL (IMPLANT SELECTION AND USE)

| 2} Exfof|A| gt MelEel "), 27| aala Clxtelg MEistE AHe a2
HZg #Hste E3 24Ut 2AntelAks #xjol| m2t gulE Melg
st 2elo| & ch

| exjo| DpEs HEL 7)7|0f FI4A et (stress) Tt @ (strain) S TS ‘
Qlen, ol FEE (metal) L2E wzi Me J2|1/Es ABUE Melo
M} HES I e = AEHCh

‘ = 7z 37|19 FelE delee 37|, Yei 121 ERE AYFUC F W |
OlAls|g Atplge ofutm ZIRg wuch o =Fo0| Sl Ao et
eate delE M Al gh=A] 2fntolAlyt Teqslof g EH=olnf, o] & &g £E&
= 2l olF 2| F& ZAL 7|Zbol| = HELC AME, AlSof hE etetnt

‘ Z1Fe ZolAHo| 25| FEE7| Mol 55 (metal) T 2ot MelEo ohE, \
#HY 7iKg & YFUCh ol FIHHQl £A88 ML BRE 7172
HA AZIE S| = I 7t S + AFHCh

\ 7|79 A HE M, iR, YA MH, 22|70 DHS Bl YAl ef

ol MelE o A8 7|8h2 Al £ lELCh otclel R2tg T L 2RElE
A2zt Alagol +2 7ol mat B Weg oofgh AZE Lot gtoio] 2FT|

| (contouring) = 1 X H$t 7|77} U whol|gt siof gfuict. Sut=X| ol 224S |
T2 2o, = of2] A3, DSkl B2S &2 2th= A =X gtotok ghch
Qo AbE & BRI £2 7| F, J2|1 ME o SHS 5 AlYsY| Mo

| et 2t glojof ok FI+ MR HEo| thshAE Stryker Spine & |
Z2EES AnstH guch dolee| Mefut 91, O2|1 Halls wel defE
telsty| ot olxel 25 AL AFEUCH

2% 74 24 (METAL COMPONENTS) ‘

HYoutg MelEo MMS sl ALSE EFel dRE S mzstolk

‘ 2 (tissue cultures) Al 2% 77| A of A 2t
248 ZEtstn AUFUCH ol HFES O XA
| =X|of chet 2|7 2SR ol M =X 2 UAFLCH ol@ =HE Itsto| ffal
ozl A= obF o saoll chet S oret ZEHQ EAHE HMAISH|

\ Soistauch, |
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Alx o] X 3M (SYSTEM COMPATIBILITY)

| 2E olAE &1t ol 2A0f of= HEof BA2 AofLtA S X|DH MZ ct2 ‘
50| HEsH =M ol2{st 74 BpAg JpEsle £ G c F4A2 17‘}1‘
Mool ulz 2 E 153 # 5 A20i, A|Al(body system)oll HX|= 2%

| EuSel 9 e SrEoc. oe 35 SAs BaSE o, £3, AR,
slolof Sz} 22 Ui DE s7ls WEA S AW £= Ners 34es \
m:owm STt MZREOIC ARBSKS ChE EXIM, Clerst BT,
HzE 474, Jelm ok cixtel @22 AEs| teol Axwel Ty ofE
I Nzl aizaisae) THED L0l ASHOINE oHELICE O3t 4ROl \
E8AIBoZ oldl WSS Zmol Cisioi STRYKER Spine® ofwsl Molz

X|X| et ch

‘ e

%2 % 22| (POSTOPERATIVE CARE)
SetHe =28 Aa W, aelE HE J|7|E %P B 27 XHolle| HSS
| 918l #o14 =20] B 2 UL, SAls S8 2kl 474 Ato] \

Jlzbol, EE xray EE CHE AIZ2 SEAYF HHs Maselge eEY
22 diR] AR AFNCTO ABE YR 4 UsUch, oFH n¥o=s

| mEvI(brace)t P27t B #xis R o aREm 4% ol |
Sote| mzis| mgtE #Sof wel AAIsIolo} stod ol Yol wE el
Halof o4 2HE NS & 2l delZole] Hst 2ol JfskAE HS

| ol sisl welich axjs wa Faslol +% Relsl mE Solsl waiz
B %E KAlgofol Shch Sl Extel 4% SHlol Webt 2xsis
oi 95| Zolsfobat BHuch.

| sz (aDvERSE EFFECTS) \
CHFE MUE FHES oY $He MFET| ofz{fu, |erEeiUch of
THES2 838 20|11 B KN"“ HEfEel 7tsdS 2l Mol Alsl=

‘ 2|55 (foreign material) 2 2HEOITILICt 12{Lt o] 7|7| S0l H&S Fx|g |
4| =24 Lol A2l 7 H(in vivo evaluation) 7 7HS 3| o2 MBS, 7|AIH,
S2latsy Q452 ol HEES0| Yuto| YT wot 22 BEFE Y

\ SA|12 fsiti2 2Acls %S Jloisty| Pk |

CARlE TMES MAL Liel 52{F (bending), &l (disassembly), E&
T (fracture).
| < LIALZ D) st S =3t M F 1 7|7 el m| 251 (fatigue fracture) 7} 2hAEH |
x+0| o|m_] q

Snt 2 EEuFAE 22
(nadequate tlssue)ol S Qlof T[22 S5 &Y ‘
SE{of | Fofl chst gtk
E—‘f Tr% (dural leak).
‘ < HFo fatE —?—%EI A7o| Zch(growth cessation).
. 282 HF ZF(curvature), IH(correction), 7|(height), 12|
(reductlon)°\ =)
<X fErolLt EREUT 1 JP7IE siEe LFE 7|2 HAHoR
‘ s|=5o| & afz7hx| 7é!eé(a\ignment)% 7] $EN M= LIc 35 2ol |
X A=A, S5 x| AL, EE X oL 2RE2 DFAF|EC
dafsts 22, Quﬁg A&Eo|ln Bz etutel chaol Eof ol Z
‘ g, preld £ 0z 2¥8 9o & dadd). fuel HEU 43, |
AHE gtz olst &F, a2ln 25 @EE, CE =2 FoME, '.‘J"'E"’
FHS XAl & deduch @Y ERES oAU Ex M0
ENK\HL% TREAX|D BMZCHH, 77|15 dzE fas LUAT|7] Hof |

K
2
da

é | 8 =t H| 7 /ofok Bhict.
CHE DY 4YES Lasd & UgUch Folo] JAH SaEe RN
| 7| 0™ FAH 2, ’*|71e3<_9| I3 BEEof th$h 5lE £ M o2 REH ‘
sk 4 ?A.:.LIE% F7lo] LEEe od, Y, 42EH gYySol JAH
SHOH @ % YO0 Wl &4 (erosion) 715412} 9| (migration) L+ £F

‘ (pain) & -r“'? AU
- Ofd| (paralysis), LHZH X 22 (bowel or bladder)”
ZEets UZEAZES (peripheral neuropathies), &4k (nerve damage),
0|&Z &4 (heterotopic bone formation), 4128 2t#&E4 (neurovascular
‘ compromise) 0| &hAst = AEL|Ch. |

M7 Rzl AF +Eu wed 4 Yadch ol Buze cgs

o ey EE B4EE \

>4

A
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Zgatx|gh olof HMStE|Xl=  gt&uich: H[=MAl ol (genitourinary
disorders); 2| Ztolf(gastrointestinal disorders); &% (thrombus)g& Z&tsh
| sk Fofi(vascular disorders); AiX(embol)S EEHEE Z|EX|H ol ‘
(bronchopulmonary disorders); & i<ted (bursitis), % & (hemorrhage), A2
ZMZE (myocardial infarction), Z+¢d, ofd| == AHR,
L 2NN 2o AENoR 7(0E e £a N oMoz QlF AN, HN
‘ £s oimE| 24, \
- 0] o|27|7|9| RHHSIAL £X§E +2X HiXlE REAL oA 2o Al
(distraction) fEi= gfete| Atm|(stress shielding) & 71X & 4 UAFLICh ol
‘ SHIE S elae) H1lE EaE & UaHch, |
- gfet Amofl offt = Uz of 24,

.52 F & Fo| P (fissure), 2H L= M Z (perforation) 2 FAZ 0| o[Aloz2
\ ols) wAE & AFuch Zo|AxE, F7H, H5H(pedce) T2|T/EE |
+2 AE fA/oelolMel HEel &5 ¥ ZHe o, Fass AN E=
2325 29| ool o) YHE = ABLIch
\ 2x22 xjasolu MDYS LR & £ YsLic |
olztolabs ERS 29 BXOIA ol2{s xS oish w=Al ZHsopat

A2l 22| M (REMOVAL OF IMPLANTS) ‘

HelE2 eAIF e nd drpled FuHel % wHolN FE
st % motsleigch 312 ol%, £ o/27|7l= JI5H el 20|

2% AU e oS Ass AUl And & aaush |

o
[T
3

200
o

)

e

g2
o =
e

3

3
0

e
ofm o

21 0
i=]

fu
oo ror> ot

A &dg Stiste ez d4l

o X
o
>
rok ¥ rjr
o 0% 4
Ot >
S
Tox
o
=
2
2 rir
Hre
B
o
N
N

£ iy o
1

N
2 IO 2t oy

A
r
2
i
L3

aEER
<1205, Wl ofSh(stress) T W8 (strain) o) CE BEZ olst 2 AT U

\ - 4218 °] amiLf 742l (mobiization) |
STRYKER Spineol| o|5lf MZ &= EFE 2X 7|TES AFS5H0] MES MAY
S SIsLIch lAbE i 18 J17] Hsie] Aol thalM Ao ol 23 el

| BR9 27k +2 omel eln 2 2452 Defslolet BT BolRA e |
HE LALZS] H7HE Aol ARl Eeol HEeIS HalAZ & 2l 54 |7l
ABE 278 + U 0] 2122 AL AIBol M OOl P Al

| deg mee ¢ & UgUD. A9 M sod MEug ;e |
Ash xS S5 7 mall HGAof pch, BE 2% 5 HelEel Mo
ATYUC, B4 MBS LR PRARAL, Be, 24, P 4

| D= EB0I B ot AU S JIHE & B, |

k

el

o

27 9 B 2H(PACKAGING AND STORAGE)
| MBS TAE A2 SBE0, EA A0S BHEA 40| 2{0joF Bt
o8 AAHS AE(Complete set) 2 HBE 4% Uzttt gelgy slzs |
E2o](tray) ol HE =T SHa| HaE xRt S
o2 9|27|7|= HRekn pimsie eele 2o Rl BakEofof gt

%7} M2 (FURTHER INFORMATION)
=% 7| 23X} (surgical technical brochure)= 2&oi w2t STRYKER chz|ol
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